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Regionledningskontoret PM
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
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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




