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Stockholms lans sjukvardsomrade TIANSTEUTLATANDE SLSO 2025-4087
Nérsjukvrdsdirektéren 2025-12-16

Delegation av samordnad utlimnandeproévning av
arenden som bereds av Centrum for halsodata

Arendebeskrivning

I drendet foreslas att nimnden for Stockholms ldns sjukvardsomrade
(SLSO) delegerar utlaimnandeprévning av drenden som bereds av Centrum
for hilsodata till den medicinska forskningsdirektoren vid
regionledningskontoret.

Beslutsunderlag/bakgrund

SLSO har fran Centrum for hilsodata vid regionledningskontoret mottagit
en rekommendation om att ta beslut om delegation av samordnad
utlamnandeprovning.

Region Stockholm har ett uttalat mal att vara en virldsledande
forskningsregion. En visentlig forutsattning for att nd malet ar att Region
Stockholms hilsodata utlamnas for forskning.

Landstingsfullméktige beslutade i Mal och budget for 2019 att inritta ett
centrum under regionstyrelsen som skulle vara Region Stockholms samlade
funktion for kunskapsbyggnad, bearbetning och utlamnande av hélsodata
till vardgivare, forskare och externa parter. Regionstyrelsen beslutade (RS
2019-0318) darefter att inrdtta Centrum for halsodata (CHD).

CHD organiserades som ett samarbetsorgan mellan vardgivare och
myndigheter inom Region Stockholms hilso- och sjukvardsorganisation.
CHD:s roll ar administrativ och en stodfunktion, dar beslut, behandling och
utlimnande av Region Stockholms hilsodata fortsatt sker hos de vardgivare
som har tydlig rattslig grund for att behandla uppgifterna och som har det
juridiska ansvaret for korrekt sekretessprovning och utlimnandebeslut.

Under aren sedan CHD inrattades har underlag for sekretess- och
utlimnandeprovning skickats ut till respektive myndighet/vardgivare via
mejl med begiran att prova drendet enligt lokala rutiner. Respektive
myndighet/vardgivare har haft olika forutsattningar och resurser for att
genomfora dessa provningar och darfor har ledtiden for detta processteg
varierat beroende hilsodatakilla och avseende hur ménga och vilka
organisationer som berorts.

Provning for ett datauttag ur journalsystem TakeCare dar
personuppgiftsansvaret ar utspritt pa flera namnder, har varierat mellan 3
veckor till 6 manader (eller mer) mellan olika sjukvardsforvaltningar i ett
och samma drende.
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For att minska den administrativa bérdan som detta processteg innebiar och
for att ytterligare korta ner handlaggningstiden ar det onskvart att detta
steg kan effektiviseras ytterligare, till en besluts- och signeringsinstans.
Rattsliga forutsattningar for en samordnad utlimnandeprovning har utretts
av avdelningen strategisk juridik vid regionledningskontoret (RLK) och
ligger till grund for nedan forslag. (se bilaga Rattsliga forutsdttningar for
samordnad utldimnandeprévning i drenden som handldggs av Centrum
for hdlsodata)

Centrum for hilsodata och dess samverkansrdd rekommenderar darfor
namnderna hilso- och sjukvardsndmnden, Karolinska
Universitetssjukhuset, Stockholms ldns sjukvardsomréade,
Akutsjukhusndmnden och Ambulanssjukvardsnamnden att besluta att
delegera till den medicinska forskningsdirektoren vid
regionledningskontoret att i &renden om utlimnande av halsodata for
forskning som handlagts av Centrum for halsodata, fatta beslut for
namndens rakning samt att delegationen aven ska innefatta ratt att for
namndens riakning ge instruktioner till berort personuppgiftsbitrade att
verkstilla beslutet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Forvaltningen delar Centrum for hdlsodatas bedomning att processerna for
handlaggning bor effektiviseras i syfte att korta handlaggningstiderna for
utlamnande. Forvaltningen stéller sig positiv forslaget utifran den
rattsutredning som gjorts av regionledningskontoret. Forvaltningen vill
vidare framhalla vikten av att representanter for naimnderna fortsatt ska
vara involverad i beredningsprocessen. For SLSO innebar forandringen viss
administrativ forenkling av processerna for utlamnande.

I och med att dessa beslut delegeras till Region Stockholms medicinska
forskningsdirektor behover tydliga rutiner tas fram for att sikerstilla att
dessa beslut anmals till SLSO:s ndimnd lopande. Ansvaret for
aterrapportering till SLSO:s nimnd av fattade beslut dligger Centrum for
hilsodata.

Konsekvenser for patienter och medarbetare

Beslutet innebar positiva effekter for medarbetare genom att den
administrativa processen kring utlimnande forenklas. For patienterna
innebar beslutet inga konsekvenser.

Ekonomiska konsekvenser
Forslaget medfor inga ytterligare kostnader.

Konsekvenser for jamlik och jamstalld vard
Beslutet innebar oforandrade forutsattningar for jamlik och jamstalld vard.
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Miljokonsekvenser

Beslutet innebar oférandrade konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser
Beslutet forviantas ge administrativa konsekvenser i form av minskad
hantering av utlamnandebeslut.

Forslag till beslut
Niamnden for Stockholms lans sjukvardsomrade foreslas besluta

att delegera till medicinska forskningsdirektoren vid
regionledningskontoret, att i arenden om utlamnande av
halsodata for forskning, som handlagts av Centrum for
halsodata, fatta beslut for nimndens rakning,

att delegationen dven ska innefatta ratt att for nimndens
rakning ge instruktioner till berort personuppgiftsbitrade att
verkstalla beslutet, samt

att uppdra at narsjukvardsdirektoren att genomféra
ovanstdende.

Maria Ohlson Andersson

Nirsjukvardsdirektor
Rikard Lindqvist
Tf. FoUU-direktor

Bilagor:

Bilaga1:  Rekommendation om delegation av samordnad
utldmnandeprovning av drenden som bereds av Centrum for
hdlsodata

Bilaga 2:  Rattsliga forutsdattningar for samordnad utlimnandeprovning i

darenden som handldggs av Centrum for hdlsodata
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Fol, Centrum fér hélsodata 2025-10-23

Handlaggare: Heléne Spjuth, chef Centrum for hilsodata i
Samrad: Samverkansradet for hilsodata?

Rekommendation om delegation av samordnad
utlimnandeprovning av drenden som bereds av
Centrum for hilsodata

Rekommendation till delegation

Centrum for hilsodata och dess samverkansrad rekommenderar namnderna
Hailso- och sjukvardsnamnden, Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholms
lans sjukvardsomréde, Akutsjukhusndmnden och Ambulanssjukvardsndmnden
att besluta

att delegera till medicinska forskningsdirektoren vid Regionledningskontoret, att
i drenden om utlimnande av hilsodata for forskning som handlagts av Centrum
for Halsodata, fatta beslut for namndens rakning

att delegationen dven ska innefatta ritt att for nimndens riakning ge
instruktioner till berort personuppgiftsbitrade att verkstalla beslutet.

Bakgrund

Region Stockholm har ett uttalat mal att vara en varldsledande forskningsregion.
En visentlig forutsattning for att nd mélet ar att regionens hilsodata utlamnas for
forskning. I Mal och budget for 2019 beslutade landstingsfullmaktige att det
under 2019 skulle inrittas ett centrum under regionstyrelsen som skulle vara
Region Stockholms samlade funktion for kunskapsbyggnad, bearbetning och
utlaimnande av halsodata till vardgivare, forskare och externa parter.
Regionstyrelsen beslutade dar efter att inratta Centrum for hialsodata (CHD).
Uppdraget var bland annat att svara for en samordnad och sédker process for
utlaimnande av halsodata.

CHD organiserades som ett samarbetsorgan mellan vardgivare och myndigheter
inom Region Stockholms hélso- och sjukvardsorganisation och placerades vid
regionstyrelsen under funktionsomradet Forskning och innovation (FoI). CHD:s
roll ar saledes administrativ och en stodfunktion, dar beslut, behandling och
utlimnande av regionens hilsodata fortsatt sker hos de vardgivare och
myndigheter som har tydlig rattslig grund for att behandla uppgifterna och som
har det juridiska ansvaret for korrekt sekretessprévning och utlaimnandebeslut.

1T samverkansradet for halsodata deltar vardgivarnas och HSF forsknings- och
utvecklingsansvariga, dataskyddsombud och chefldkare
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Regionrevisorerna genomforde ar 2022 en revision av Regionstyrelsens arbete
med hilsodata. Granskningen fokuserade pa om utlamnande av halsodata skedde
juridiskt sakert och pa ett etiskt riktigt sitt sa att den enskilda patientens
integritet skyddas, samtidigt som atkomst och anvindandet av hilsodata
underlattas. Revisionens slutbedomning var att utlimnandet av halsodata i
huvudsak sker samordnat, juridiskt sdkert och pa ett etiskt riktigt satt. De
konstaterade bland annat att sokande menade sig tidigare ha fatt fel data
levererade, nagot som fa respondenter i granskningen uppgav sker i dagslaget nar
datautlamningen samordnas genom Centrum for hialsodata. Revisionen noterade
dock att indikatorn i fullmaktiges budget 2022 avseende handlaggningstid inte
uppnar sitt malvarde, att utlamning sker inom 90 dagar fran inkommen komplett
ansokan.

CHD:s handliiggningsprocess

Nir en ansokan inkommit och dr komplett tar CHD fram ett utkast till beslut med
en tydlig datauttagsbestillning for provning och beslut av respektive berord
myndighet eller vardgivare. CHD:s samordnings innebar att skota kontakten med
sokande forskare, sammanstilla och preliminart bedoma beslutsunderlag,
staimma av med berorda systemforvaltare att bestillningen tekniskt gar att
verkstilla samt gora utskick till och samla in beslut fran regionens myndigheter
och vardgivare. Under aren fram till halvarsskiftet 2024 har underlag for
sekretess- och utlimnandeprovning skickats ut till respektive
myndighet/vardgivare via mejl med begéran att prova drendet enligt lokala
rutiner.

Respektive myndighet/vardgivare har haft olika forutsattningar och resurser for
att genomfora dessa provningar och darfor har ledtiden for detta processteg
varierat beroende hélsodatakélla och avseende hur manga och vilka
organisationer som berorts. Exempelvis har utlimnandeprovningen hos hilso-
och sjukvardsforvaltningen for ett datauttag ur VAL-databaserna historiskt skett
pa ca 1 vecka, medan motsvarande provning for ett datauttag ur journalsystem
TakeCare dar personuppgiftsansvaret ar utspritt pa flera nimnder, varierat
mellan 3 veckor till 6 manader (eller mer) mellan olika sjukhusforvaltningar i ett
och samma drende. Detta far utover en lang handlaggningstid 4ven konsekvens
att utlamning av uppgifter skiljer sig at i tidsperiod for respektive vardgivare, da
uppgifter oftast begérs till och med beslutsdatum.

Som ett led i att effektivisera beslutsprocessen for utlimnande av halsodata, har
CHD i samrad med dess samverkansrad valt att under hosten 2024 etablera ett s
kallat Beslutsforum, som hanterar utlimnandeprévningarna i motesform i stallet
for via separata utskick. Forhoppningen var att detta avsevart skulle korta ned
ledtiden for detta processteg. Beslut har dock fortsatt fattats hos respektive
berord forvaltning, varfor CHD har behovt begira in signerade beslut efter
genomfort maéte och dar tiden for att fa in de signerade besluten, trots att de ar
beredda och handlagda, fortsatt kunnat ta flera manader. For att korta ner den
administrativa bordan som detta processteg innebar och for att ytterligare korta



:JJ& Region Stockholm 3 (4)

PM
2021-05-17

ner handliaggningstiden ar det onskvirt att detta steg kan effektiviseras
ytterligare, till en besluts- och signeringsinstans. Rattsliga forutsattningar for en
samordnad utlamnandeprovning har utretts av avdelningen strategisk juridik vid
RLK och ligger till grund for nedan forslag. (se bilaga Rdttsliga forutsdttningar
for samordnad utlimnandeprovning i drenden som handldggs av Centrum for
hdlsodata)

Rekommendation

Centrum for halsodata och dess samverkansrad rekommenderar nimnderna
Hailso- och sjukvardsnamnden, Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholms
lans sjukvardsomrade, Akutsjukhusndmnden och Ambulanssjukvardsndmnden
att besluta

att delegera till medicinska forskningsdirektéren vid Regionledningskontoret, att
i drenden om utlimnande av hilsodata for forskning som handlagts av Centrum
for Halsodata, fatta beslut for namndens rakning

att delegationen aven ska innefatta ratt att for nimndens rakning ge
instruktioner till berort personuppgiftsbitrade att verkstilla beslutet.

Forslag till utlimnandeprovningsprocess
Utlamnandeprévningen foreslas ha foljande berednings- och beslutsprocess:

- CHD tar emot och handlagger ansokningarna samt tar fram ett
beslutsutkast, inklusive databestallningsbilaga

- Alla handlingar inklusive forslag till beslut skickas i god tid f6r mojlighet
till samrad med berorda forvaltningar infor ett mote

- Arendet foredras i CHD:s beslutsforum med mdéjlighet till representation
av samtliga for respektive drende berorda forvaltning.

- Vid samstdammighet protokollfor CHD:s beslutsforum rekommendation
till medicinska forskningsdirektoren att godkédnna respektive avsla
datautlimnandet.

- Medicinska forskningsdirektoren fattar beslut enligt reckommendation
som expedieras till forskaren, lamnas som instruktion till den som ska
verkstilla utlimnandet, samt till berérd forvaltning for kinnedom och ev.
anmalan till ber6rd ndmnd.

- Om en berord forvaltning/vardgivare har forhinder att delta i motet har
de mojlighet att skriftligen inkomma med reservation mot
utlimnandebeslut innan motet.

Forfarandet giller endast beslut om utlaimnande av halsodata som samordnas via
CHD. Andra utlaimnanden, t.ex. sidana som endast ror en enskild forvaltning,
kliniker sker fortsatt genom lokala beslutsrutiner.
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Forslag till delegationstext

1. Arenden som samordnas av Centrum for Halsodata

Nummer | Arendekategori Delegat Kommentar
11 Ansokan om utlimnande av hilsodata | Medicinsk forskningsdirektor, |Avser bade beviljande av
(personuppgifter) som samordnas av Regionledningskontoret, ansOkan och helt eller delvis
Centrum for Hilsodata avdelningen Forskning och avslag, samt instruktion till
Innovation internt eller externt

personuppgiftsbitrade om att

verkstilla beslutet.

|Anmils

Bilaga:
Rdttsliga forutsdttningar for samordnad utlimnandeproévning i drenden som
handldaggs av Centrum for hdlsodata
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Regionledningskontoret PM
Strategisk Juridik 2025-10-22

Handlédggare: Josef Driving, Strategisk Juridik

Rattsliga forutsattningar for samordnad
utlimnandeprovning i arenden som handléiggs
av Centrum for hilsodata

Bakgrund och fragestallning

Centrum for halsodata (CHD) har en beredande och samordnande funktion nar
det giller utlimnande av hilsodata fran regionens hilso- och sjukvard i egen regi,
framfor allt for forskningsandamal.

Den formella utlimnandeprovningen gors i nuldget av foretradare for respektive
myndighet/ndmnd i regionen (Halso- och sjukvardsnamnden, Karolinska
Universitetssjukhuset, Stockholms ldns sjukvardsomrade, Akutsjukhusndmnden
och Ambulanssjukvardsndmnden), som var och en fattar separata beslut om
utlimnande. Detsamma giller de bolag som kan omfattas av samordningen i
CHD:s drenden (framfor allt Tiohundra AB) fattar separata utlimnandebeslut.
Den rddande ordningen grundar sig bland annat pa tidigare gjorda rattsliga
bedomningar.

Om den formella utlimnandeprévningen kan samlas hos en beslutsinstans i
stillet for att som idag hos varje berérd ndmnd, skulle det kunna minska
dubbelarbete och handlaggningstider samt ytterligare 6ka enhetligheten i
provningen.

Denna PM syftar till att beskriva de rattsliga forutsattningarna for en sddan
beslutsordning.

Utlamnandeprovningen i CHD:s arenden

Rattsligt skiljer sig utlamnandeprévningen i CHD-arendena obetydligt mellan de
olika forvaltningarna. Riktlinjer, rutiner och intern praxis for prévning av
forskningsdatautlamnanden har tidigare varierat nagot mellan Region Stockholms
myndigheter, men storre samordning och enhetlighet har uppnatts inom ramen for
CHD:s samordning.

Utlamnandeprévningen nar hélso- och sjukvardssekretessreglerade data begars ut
for forskningsandamal, utgar enligt fast rattspraxis rorande 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, inte fran den enskilda
patientens installning eller specifika forhallanden, utan ar enligt praxis i hog grad
schabloniserad och formell. Varken halso- och sjukvardsverksamhetens inriktning
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eller de begarda uppgifternas art och kénslighetsgrad spelar nagon viktig roll vid
sekretessprovningen. Utlamnandeprévningen handlar i stallet huvudsakligen om
att beddma om de begérda uppgiftsmangderna ar nddvandiga i forskningen, om
datauttaget har stod i den godkénda ans6kan om etikprévning samt att data efter
utlamnandet kommer att omfattas av oforsvagad sekretess eller tystnadsplikt
enligt lag, genom primaér eller dverférd sekretess hos forskningshuvudmannen
eller genom s.k. sekretessforbehall enligt 10 kap. 14 OSL. En oversiktlig
beddmning av om behandlingen av personuppgifter hos forskningshuvudmannen
kommer att ske i enlighet med lag, sa att inte utldmnandet hindras av s.k.
dataskyddssekretess enligt 21 kap. 7 § OSL.

Den som gor provningen behdver saledes inte for sjalva prévningen sjélv ta del av
eller ha tillgang till de sekretessreglerade uppgifterna, vilket annars ofta kravs vid
provning mot 25 kap. 1 8 OSL. Inte heller for att verkstélla beslutet behdver
beslutsfattaren sjalv eller nagon annan hos den utlamnande myndigheten ha
tillgang till uppgifterna. Utlamnandebeslutet verkstélls i stallet typiskt sett genom
att beslutsfattaren instruerar den verksamhet i regionen — t.ex. en
systemforvaltning — eller en extern leverantor, som i egenskap av
personuppgiftsbitréade osjélvstandigt behandlar uppgifterna for de utlimnande
myndigheternas rakning, att lamna ut uppgifterna i enlighet med vad som
beslutats.

Delegering av utlaimnandebeslut

En tankbar rattslig modell for att dstadkomma ett samlat beslutsfattande nar det
galler utlamnande av halsodata fran flera myndigheter i en region, &r att samtliga
berdrda nd&mnder med stdd av bestdmmelser i kommunallagen (2017:725), KL,
uppdrar (delegerar) at en och samma anstalld i regionen att i namndens stalle fatta
beslut om utlamnande av halsodata for forskningsandamal, i arenden som
samordnas via CHD.

En sadan modell har bland annat utretts i Véstra Gotalandsregionen (VGR) som
har bedomt det som mojligt for namnder inom VGR att ge delegation till en och
samma befattningshavare vid en annan av regionens ndmnder att préva begaran om
utlamnande av allmén handling, inklusive att fatta éverklagbara myndighetsbeslut om
helt eller delvis avslag pa begaran.’

Delegering 6ver myndighetsgrénser av beslut om utlamnande av myndigheternas
allmanna handlingar och/eller sekretessreglerade uppgifter &r en réttsligt oprovad
modell. Nedan beskrivs rattsliga argument fér, och méjliga invandningar mot,
modellen.

Delegering av beslutsfattande enligt kommunallagen (KL)

En nidmnd i en region eller kommun kan delegera sitt beslutsfattande i ett visst
arende eller en viss grupp av arenden, till en anstilld i regionen eller kommunen

(7 kap. 37 § KL).

1 Regionstyrelsen (VGR) den 17 december 2024 (dnr RS 2024-03056)
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Beslutsdelegation till en anstilld behover inte avse en anstélld hos den
delegerande nimnden. Det ar inte nodvandigt att namnge en viss anstalld, utan
det ar tillrackligt att delegation sker till en viss utpekad befattningshavare. Att en
namnd delegerar ritt att fatta beslut till en anstélld hos en annan namnd
forhéllandevis ovanligt i Region Stockholm, men forekommer bland annat i
upphandlingsdrenden nar Serviceforvaltningen genomfor samordnade
upphandlingar av varor och tjanster for nimndernas rakning.

Beslutsdelegationer tas vanligen in i en sirskild delegationsordning for nimnden
men kan ocksa framga av ett sarskilt beslut. Beslut fattade pa delegation fattas pa
namndens vagnar och likstills i manga avseenden med beslut fattade av
namnden sjalv. Beslut fattade pa delegation kan behova anmalas till namnden
(enligt vad namnden bestammer) eller protokollféras i annan ordning samt
tillkdnnages (anslas) pa regionens anslagstavla om de kan 6verklagas genom s.k.
laglighetsprovning enligt 13 kap. KL. Om beslut kan 6verklagas enligt annan
lagstiftning, t.ex. OSL eller lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).
Rent forberedande eller rent verkstillande beslut kan inte heller 6verklagas enligt
kommunallagen, &ven om de fattas av nimnden sjélv eller pa delegation av
namnden.

KL skiljer pa & ena sidan beslut i lagens mening och & andra sidan rent
verkstéllande beslut eller atgiarder i myndighetens 16pande forvaltning. Sidana
atgarder kan vidtas av anstillda inom ramen for den vanliga fordelningen av
arbetsuppgifter, utan att det kravs delegation fran nimnden. Gransdragningen
mellan sddana s.k. verkstillighetsbeslut och delegationsbeslut ar inte helt klar,
men ett delegationsbeslut kdnnetecknas typiskt sett av att det finns alternativa
losningar och att vissa 6verviaganden och bedomningar méste goras av
beslutsfattaren innan beslut fattas, medan verkstallighetsbeslut typiskt sett
saknar sddant utrymme samt grundar sig pa tillimpning av tidigare beslut,
policys och riktlinjer, lagstiftning, avtal eller arbetsbeskrivningar.

Beslut med anledning av en begiran om att fa ta del av allménna handlingar
enligt OSL delas ofta upp i en inledande, mer informell prévning (s.k. steg 1-
beslut) och myndighetens provning (s.k. steg 2-beslut). Det vanligaste ar att steg
1-besluten betraktas som lopande forvaltningsatgarder eller faktiskt handlande,
aven om de ges formen av skriftliga beslut. De flesta myndigheter i Region
Stockholm fattar sddana formaliserade “verkstallighetsbeslut” nar ansokan om
utlimnande av data i CHD:s drenden beviljas.

Vid ett helt eller delvis avslag pa begéaran ska utlimnandefragan provas av
"myndigheten”, om den enskilde begir det. Aven ”i tveksamma fall” ska frigan
om utlimnande av allman handling hanskjutas till myndigheten (6 kap. 3 § OSL).
Sadana myndighetsbeslut fattas pd nimndens vignar med stod av delegation och
rubriceras "delegationsbeslut”. Det ar endast beslut fattade av myndigheten som
kan overklagas till kammarratten enligt 6 kap. 7 § OSL, givetvis forutsatt att de
gar den enskilde emot.

En namnd bor ha stor frihet att sjalv avgora vilken typ av beslut som bor
delegeras och vilka som kan fattas som s.k. verkstillighetsbeslut. Saledes finns i
sig inget hinder mot att nimnden delegerar en typ av beslutsfattande som annars
hade kunnat kategoriseras som ren verkstillighet. Det kan t.ex. gilla beslut
varigenom ansokan om utlaimnande beviljas, eller helt eller delvis avslds men den
enskilde nojer sig med beslutet. Beslut om sekretessforbehall enligt 10 kap. 14 §
OSL bor pa grund av sin rattsverkan alltid fattas av myndigheten, dvs. med stod
av delegation. Sddana beslut fattas regelmassigt i CHD:s drenden nir mottagaren
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av data inte tillhor en myndighet och darmed inte sjalv ar direkt underkastad
overford eller primar sekretess direkt enligt OSL.

Det ar av flera skil lampligt att beslut om utlimnande av héalsodata for forskning i
drenden som handlaggs av CHD fattas pa ansvarig naimnds delegation, eftersom
utlimnandeproévningen ar komplex och innefattar svara bedomningsfragor. Det
ar vidare av stor vikt att verksamhet som hanterar utlimnande av stora mangder
kansliga personuppgifter sker pa ett korrekt sitt.

Slutligen har de ansvariga nimnderna ett stort intresse av styrning och
uppfoljning av hur verksamheten skots, vilket tillgodoses bast om besluten fattas
pa delegation och anmals till nimnden.

De positiva utlimnandebesluten bor, om de fattas pa delegation och inte bedoms
vara av rent verkstéllande art, kunna overklagas genom laglighetsprovning enligt
13 kap. KL. Beslut som innebar helt eller delvis avslag kan 6verklagas enligt OSL

och behdver darfor inte protokollféras och anslas.

Kommunallagen medger att en namnd delegerar till en anstilld hos en annan
namnd att for myndighetens rakning fatta beslut om att lamna ut hilsodata for
forskningsdndamal inom ramen for CHD:s drenden, inkl. helt eller delvis avslag
samt beslut om sekretessforbehall.

I beslutsdelegationen bor nimnden dven bestimma om och hur
delegationsbesluten ska anmalas till naimnden, samt hur beslut som kan
overklagas enligt 13 kap. KL ska protokollforas och anslas pa regionens
anslagstavla.

Personuppgiftsansvar och rdttsligt stod for behandling av personuppgifter

I regioner och kommuner ligger personuppgiftsansvaret pa varje myndighet, dvs.
namnd.2 Nar behandlingen regleras av patientdatalagen (PDL) 4r namndernas
personuppgiftsansvar uttryckligen fastslaget i 2 kap. 6 § PDL. En
personuppgiftsansvarig ska utova bestimmandet 6ver andamal och medel for
behandlingen av personuppgifter. Harav foljer t.ex. att en ndimnd inte bor kunna
fatta beslut om att en annan namnd ska ldmna ut personuppgifter.

Om en ndmnd behandlar personuppgifter it en annan namnd, intar den forsta
namnden inta stillning som personuppgiftsbitrade. Ett personuppgiftsbitrade
utfor da behandlingen osjalvstandigt enligt den personuppgiftsansvariga
namndens dokumenterade instruktioner. Ett personuppgiftsbitrade behover inte
heller stédja sig pa en annan rittslig grund 4n den som den
personuppgiftsansvarige har for sin behandling. Det bor inte vara mojligt att lata
ett personuppgiftsbitrade sjalvstandigt gora sekretessprovning och fatta
utlimnandebeslut, &tminstone om sekretessprovningen innefattar mer komplexa
bedomningar och personuppgiftsbitradet kan instrueras att gora en mer
“mekanisk” provning, t.ex. tillaimpa en bestimmelse om uppgiftsskyldighet eller
nagon annan absolut sekretessbrytande bestimmelse.

Beslut om att lamna ut hédlsodata/personuppgifter inom ramen f6r CHD:s
arenden behover saledes fattas av den personuppgiftsansvariga namnden, inom
vars halso- och sjukvardsverksamhet som uppgifterna har dokumenterats och

2 Se aven Reglemente med allménna bestimmelser for Region Stockholms ndamnder (RS
2022-0762), 5 §
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behandlas.

Ett beslut som fattas pa delegation fran namnd anses fattat av nimnden i
egenskap av personuppgiftsansvarig, aven om beslutfattaren ar anstélld hos en
annan ndmnd. Det ar inte fraga om att den andra nimnden beslutar i
utlimnandefragan i egenskap av personuppgiftsansvarig eller
personuppgiftsbitriade.

I CHD:s drenden utgor de personuppgiftsansvariga namndernas skriftliga
utlamnandebeslut ocksa nodvandiga dokumenterade instruktioner till den som
ska verkstalla beslutet.

Personer som behandlar kiansliga personuppgifter for hilso- och
sjukvardsandamal ska vara underkastad lagreglerad tystnadsplikt, GDPR art. 9.2
h och 9.3, samt 2 kap. 7 a § PDL.

Dataskyddslagstiftningen och nimndernas personuppgiftsansvar innebar inget
hinder mot modellen med delegering av utlimnandebesluten till anstilld vid
annan namnd i regionen.

Muyndighetens ansvar att préva begdran om att ta del av allmédnna handlingar

Systematiken i regelverket om hantering av allminna handlingar, offentlighet och
sekretess utgar ifran myndighetsbegreppet. En myndighet ar i en region eller
kommun lika med en namnd och dess forvaltning.

En begédran att fa ta del av en allmin handling ska siledes goras hos den
myndighet som forvarar handlingen och det 4r den myndigheten som ska prova
begiran (2 kap. 17 § TF). Om en anstélld vid en myndighet, enligt
arbetsordningen eller pa grund av sarskilt beslut, har ansvar for varden av en
handling, ar det i férsta hand han eller hon som ska préva om handlingen ska
lamnas ut. (6 kap. 3 § forsta stycket OSL) I tveksamma fall ska den anstéllde lata
myndigheten gora provningen, om det kan ske utan onodigt dréjsmal.
Myndigheten ska ocksa gora provningen vid helt eller delvis avslag pa begiran
och den enskilde begiar myndighetens provning (6 kap. 3 § OSL).

Ovan refererade bestimmelser innebar bland annat begransningar for
myndigheter att 1ata till exempel en konsult eller ett juridiskt ombud handliagga
forfragningar om att fa ta del av allménna handlingar, vilket innefattar
myndighetsutovning. En myndighet kan saledes inte bestimma 6ver en annan
myndighets hantering av forfragningar om allmanna handlingar och en
myndighet som mottar en begiaran om en allman handling kan inte endast
hénvisa till en annan myndighet (om den enskilde inte nojer sig med det).

Om en namnd delegerar beslutsfattande till en anstalld hos en annan namnd i
regionen sa anses dock beslutet fattat av den delegerande namnden. Det ar
séledes inte fraga om att en annan namnd bestammer Gver fragan om
utlimnande eller en hianvisning till annan myndighet i lagens mening.

Det kan namnas att provningen i drenden som samordnas av CHD till stor del
inte sker direkt med stod av ratten att ta del av en allméin handling i 2 kap. TF,
eftersom datauttagen kraver mer an rutinbetonade atgarder (jfr 2 kap. 6 § andra
stycket TF) och endast kan goras elektroniskt, vilket ar en frivilligt och inte en
skyldighet. Flertalet sokande till CHD ocksa offentliga forskningshuvudmén
varfor uppgiftslimnandet 6verhuvudtaget inte regleras i 2 kap. TF, utan av 6 kap.
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5 & OSL. Den sistnimnda bestimmelsen reglerar uppgiftslimnande mellan
myndigheter som kraver sekretessprovning men som inte ar begransat till
uppgifter som finns i allminna handlingar. Det ar likval viktigt att
utlimnandeprévningen genomfors pa ett korrekt sitt och att besluten
dokumenteras.

Reglerna om varje myndighetens ansvar for att prova begaran om utlimnande av
allmanna handlingar enligt TF/OSL bedoms inte utgora nagot hinder mot
modellen.

Inre sekretessomradet, rojande och sekretessprovningen

Myndighetsgrinserna har betydelse for nar en sekretessreglerad uppgift anses
rojd, vilket forutsatter att myndigheten dessférinnan gor en sekretessprovning.
En uppgift anses rojd nar den lamnats ut till eller gjorts tillganglig for nagon som
befinner sig utanfor sekretessgransen. Sekretessreglerade uppgifter far ocksa
anses rojda om en myndighet later ndgon utanfor den egna sekretessgriansen
forfoga 6ver uppgifterna, t.ex. besluta om att de ska lamnas ut till tredje part.

Inom myndighetens sekretessgrans befinner sig de personer som enligt 2 kap. 1 §
OSL ar bundna av den sekretess som géller hos myndigheten. Det géller den som
deltar i myndighetens verksamhet pa grund av anstillning eller uppdrag hos
myndigheten, tjainsteplikt eller annan liknande grund. Vad giller andra dn
anstillda hos en myndighet, t.ex. uppdragstagare, brukar sagas att den uppgift
som han eller hon utfér vanligen ska, eller naturligen skulle ha kunnat fullgoras
av en tjainsteman eller nagon annan befattningshavare vid myndigheten. En
sadan s.k. osjilvstandig uppdragstagare forutsitts da std under myndighetens
arbetsledning och f6lja saval forfattningar som interna riktlinjer som géller pa
myndigheten.

Huruvida beslutsdelegering fran en ndmnd till en anstélld hos en annan naimnd
far till foljd att delegaten ska anses delta i den delegerande namndens verksamhet
pa grund av anstallning, uppdrag, tjansteplikt eller annan liknande grund, i den
mening som avses i 2 kap. 1 § OSL, ar inte helt klart. Det finns goda argument for
att en anstalld som fattar beslut pa delegation frdn en annan ndmnd an dir han
eller hon ar anstilld, redan genom beslutsdelegationen anses ingd i den
delegerande nimndens inre sekretessomrade (uppdrag eller annan liknande
grund). Dirigenom skulle delegaten vara bunden av de sekretessbestaimmelser
och andra regelverk som giller for den delegerande nimnden, inom ramen for
det berorda beslutsfattandet.

Bedomningen ar dock osdker, men kan bli sdkrare om den delegerande nimnden
aven utovar viss faktisk ledning och kontroll 6ver beslutsfattaren, t.ex. genom en
utfardad instruktion samt regelbunden uppfoljning av hur beslutsfattandet
utovas.

Beslutsdelegation till anstilld hos en annan myndighet bedoms innebara att
beslutsfattaren ingér i den delegerande nimndens inre sekretessomréade och
darfor ar bunden av den de for denna gallande sekretessbestimmelser.

Bedomningen &r i viss man osdker och det ar lampligt att beslutsdelegationen
kompletteras med instruktioner for beslutsfattandet samt uppfoljning av hur
beslutsfattandet fullgors.
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Till vilken befattningshavare kan eller bor beslutsdelegation ske?

I och med bedomningen ovan, att delegering innebar att beslutsfattaren ar
bunden av den halso- och sjukvardssekretess som géller hos den delegerande
namnden, sa saknar det egentlig rittsligt sett betydelse vilken verksamhet som
bedrivs hos den ndmnd i regionen dar beslutsfattaren har sin anstillning.

For det fall beslutsfattaren, trots uppdraget genom delegering fran den
delegerande nimnden samt instruktion och uppf6ljning enligt ovan, inte kan
anses ingd i nimndens inre sekretessomrade, s& bor uppgifterna i OSL:s mening
anses rojda for beslutsfattaren. I sd fall bor den utlimnande myndigheten
sakerstalla att rojandet inte hindras av sekretess.

Om beslutsfattaren ar anstilld hos en myndighet som bedriver hélso- och
sjukvard, sa blir den sekretessbrytande bestammelsen i 25 kap. 11 § p. 2
tillamplig. Beslutsfattaren behover ockséa vara bunden av sekretess enligt 25 kap.
1 § OSL, vilket ar fallet om denne inom ramen for sin anstillning deltar i sin
myndighets verksamhet inom hélso- och sjukvarden. Myndigheter som sjalva inte
ar utforare av regionens hilso- och sjukvird kan sannolikt inte anses bedriva
hilso- och sjukvard vid tillampningen av OSL3. Hilso- och sjukvardssekretess
enligt 25 kap. 1 § OSL bor andé anses gélla i verksamhet far 4nda i stora delar
anses hora till halso- och sjukvarden, varfér nimnden bor tillampa hilso- och
sjukvardssekretess enligt nar nimnden hanterar information fran eller rérande
regionens halso- och sjukvard. Det dr mer oklart om detsamma kan sigas galla
regionstyrelsen, trots att styrelsen dven spelar en roll i forhéllande till regionens
hélso- och sjukvéard.

Om beslutsfattaren enligt ovan ska anses inga i den delegerande nimndens inre
sekretessomrade, kan delegering ske till anstilld hos regionstyrelsen eller annan
namnd. Om sa inte ar fallet sd bor delegering ske till anstélld vid en nimnd som
ar utforare av regionens hilso- och sjukvard.

Utlamnandeprovning pa vardgivarnivan

En annan tankbar rattslig modell for att 4stadkomma en gemensam
utlimnandeprévning kan vara att tillimpa de bestimmelser som syftar till att en
region eller en kommun ska kunna organisera sin hélso- och sjukvéard i flera olika
namnder, utan att forsvara organisationens informationshantering. Att det varit
lagstiftarens mening att en region eller en kommun, oavsett nimndorganisation,
ska kunna agera som en vardgivare skulle kunna anforas som ett argument for att
dven datautlimning for forskningsandamal skulle kunna skétas enbart av en av
regionens naimnder som bedriver hilso- och sjukvard.

Saledes gor en sekretessbrytande bestaimmelse (25 kap. 11 § p. 2 OSL) det mgjligt
att utan hinder av hilso- och sjukvardssekretessen utbyta uppgifter mellan
myndigheter som bedriver hilso- och sjukvard i en region. (I OSL jamstalls
regionigda bolag med myndigheter.) Dartill kommer bestammelsen i 5 kap. 4 §
andra stycket PDL om att ndimnder som bedriver hilso- och sjukvard i en

3 Att t.ex. hilso- och sjukvardsndmnden inte anses bedriva halso- och sjukvérd vid
tillimpning av PDL har konstaterats av Integritetsskyddsmyndigheten (DI-2019-7321)
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kommun eller en region ha direktatkomst till varandras personuppgifter. (Denna
mojlighet finns inte for regioniagda bolag.)

Att en ndimnd som bedriver hilso- och sjukvard i regionen ges mojlighet att ha
direktatkomst till personuppgifter som behandlas av en annan ndmnd, innebar
att personuppgifterna anses forvarade hos bada namnderna. De bor darigenom
ocksa kunna begéras ut hos bdda nimnderna med stod av TF/OSL. Mot den
bakgrunden kan det argumenteras for att en namnd ocksa kan handlagga
forfragningar om utlimnande av hélsodata for forskningsandamal for 6vriga
namnder i regionen. Det forutsitter dock att direktatkomst faktiskt upprattas
mellan regionens namnder.

I praktiken medges direktatkomst till varddokumentation mellan regionens
namnder huvudsakligen i syfte att ge vard och behandling av enskilda patienter.
Varje namnd har sin egen verksamhet for utlimnande av journalkopior och det
hor inte till vanligheterna att dessa lamnar ut journalkopior fran flera namnder,
dven om det skulle vara rattsligt mojligt.

Mojligheten att uppritta direktatkomst mellan namnder som bedriver halso- och
sjukvard behover ta hansyn till de tillatna &ndamalen for behandling av
personuppgifter i 2 kap. 4 § PDL. Behandling av personuppgift for att fullgora
uppgiftslamnande eller utvidgade andamal enligt den s.k. finalitetsprincipen (2
kap. 5 § PDL) forutsatter att uppgifterna forst behandlas for nagot av andamaélen i
2 kap. 4 § PDL.

Det ar mer sillsynt att direktditkomst mellan namnder ges och anvinds for andra
andamal 4n vard och behandling, t.ex. kvalitetsuppfoljning, &ven om det i och for
sig finns rattsliga mojligheter till det. Ett skal till det ar att kvalitetsuppfoljning i
mojligaste man ska ske genom atkomst till pseudonymiserade personuppgifter.
Direktatkomst for sddana andamal bor sdledes forutsitta andra granssnitt och
andra behorigheter 4n vad som medges personal som deltar i vard och
behandling av patienter.

Det kan ocksa ifragasiattas om namnder som inte sjalva bedriver halso- och
sjukvard, t.ex. regionstyrelsen eller hélso- och sjukvardsndmnden, kan ingd i ett
siddant system. Inte heller regiondgda bolag kan omfattas.

For att en namnd i Region Stockholm ska kunna prova utlimnande av halsodata
fran samtliga nimnder, kravs att nimnden kan ges direktatkomst till Gvriga
namnders personuppgifter for andaméal som avses i 2 kap. 4 § PDL och att denna
direktatkomst lagligen kan utformas sa att nimnden har majlighet att gora
sddana strukturerade datauttag som efterfragas i CHD:s drenden. Mgjligheten
kan bara gilla namnder som sjilva bedriver hilso- och sjukvard.

TioHundra AB

Efter avbolagisering av Region Stockholms hélso- och sjukvard i egen regi,
aterstar endast det av Kommunalforbundet Sjukvard och Omsorg i Norrtilje
(KSON) agda aktiebolaget TioHundra AB, av de bolag som omfattas av CHD:s
samordning.

TioHundra AB ar sjalvstandigt ansvarigt for sin behandling av personuppgifter (2
kap. 6 § PDL) och for att inte roja uppgifter i strid med bestammelser om
sekretess. Kommun- och regiondgda bolag, inklusive bolag som 4gs av
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kommunalférbund, jamstalls vid tillimpning av OSL med myndigheter (2 kap. 3
§ OSL).

Ett kommunalt bolags beslutsfattande regleras huvudsakligen av
aktiebolagslagen och endast indirekt av KL. Bestimmelserna i KL om delegering
giller inte i ett bolag. Aven ett med myndighet jaimstillt bolag bor p4 olika sitt
kunna anlita s.k. osjilvstandig uppdragstagare att delta i verksamheten pa sadant
satt som avses i 2 kap. 1 § OSL. I avsaknad av det formaliserade
uppdragsforhédllande som delegering enligt KL innebar, ar det dock mer osakert i
vilken méan en befattningshavare hos ndgon av Region Stockholms nimnder, som
huvudsakligen har andra uppgifter och uppdragsgivare, kan anses ha en sadan
osjalvstandig stillning i forhallande till TioHundra AB.

Vad giller nationella kvalitetsregister forekommer att till registerhallare utses
nagon som inte ar anstélld hos den centralt personuppgiftsansvariga
myndigheten (CPUA). Det sker da genom ett individuellt uppdragsavtal mellan
CPUA och registerhallaren, genom vilket klargors att registerhallaren vid
utforande av uppdraget stdr under CPUA:s arbetsledning och kontroll. For att ett
sadant uppdragsavtal ska ha avsedd rittslig effekt sa bor uppdragsgivaren ocksa
faktiskt utova denna arbetsledning och kontroll. Modellen med individuella
uppdragsavtal ar rattsligt oprovad.

For att TioHundra AB ska kunna omfattas av den samlade
utlimnandeprovningen sé bor, i &nnu storre utstriackning dn vid formell
delegering enligt KL, beslutsfattaren kunna ségas delta i TioHundra AB:s
verksamhet. Det skulle kunna dstadkommas med ett individualiserat uppdrag,
dar beslutsfattaren ingar avtal med TioHundra AB vari det klargors att
beslutsfattaren star under TioHundra AB:s arbetsledning och kontroll. En sidan
modell ar rattsligt oprovad.

Sammanfattande bedomning

Den rittsligt mest lampliga modellen for att &stadkomma ett samlat
beslutfattande i d&renden om utlimnande av hilsodata for forskning som
samordnas av CHD, ar att berérda namnder fattar beslut om att delegera
beslutsfattandet i just dessa drenden till en och samma befattningshavare
(anstilld) vid ndgon av Region Stockholms namnder. Det forhallandet att
regionstyrelsen inte sjalv bedriver hilso- och sjukvard bedoms inte utgora négot
hinder mot att beslutsfattaren ar en befattningshavare hos regionstyrelsen.

Delegationen kan omfatta sévil positiva utlimnandebeslut som 6verklagbara
beslut om helt eller delvis avslag samt sekretessforbehall.

Delegation fran respektive namnd bor forenas med en instruktion till
beslutsfattaren, delegationsbesluten bor anmalas till respektive delegerande
namnd som ansvarar for att folja upp beslutsfattandet.
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TioHundra AB bor dven fortsattningsvis fatta utlimnandebesluten genom nagon
anstalld i bolaget, eller en sddan osjalvstandig uppdragstagare som ingar i
bolagets inre sekretessomrade (jfr 2 kap. 1 § OSL).
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