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Regelrådets uppgift är att granska och yttra sig över 

kvaliteten på konsekvensutredningar till 

författningsförslag som kan få effekter av betydelse för 

företag. 

Socialstyrelsen 

Yttrande över förslag till författningar som avser 
personuppgiftsbehandling i hälso- och sjukvården 
och socialtjänsten 

Regelrådets ställningstagande 

Regelrådet bedömer att konsekvensutredningen uppfyller kraven i förordningen (2024:183) 
om konsekvensutredningar. 

Motivering till Regelrådets ställningstagande 

Förslaget innehåller även allmänna råd över vilka Regelrådet inte yttrar sig. 

Regelrådet finner 2 delaspekter bristfälliga, särskild hänsyn till små företag och utvärdering 
av konsekvenserna av förslaget. Övriga delar i konsekvensutredningen är godtagbara. 
Kostnadsredovisningen är gedigen och detaljerad med exempelberäkningar vilket är 
värdefullt för transparensen. Överväganden och alternativa lösningar har beskrivits på ett 
tydligt sätt. 

Innehållet i förslaget 

Socialstyrelsen föreslår författningsförslag med tillhörande konsekvensutredningar. 

• Ändring i Socialstyrelsens föreskrifter (HSLF-FS 2016:40) om journalföring och 
behandling av personuppgifter i hälso- och sjukvården 

Förslaget föreslås träda i kraft den 1 november 2025. 

• Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (2025:XXX) om socialtjänstens 
personuppgiftsbehandling 

• Ändring i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2014:5) om dokumentation i 
verksamhet som bedrivs med stöd av SoL (Socialtjänstlagen), LVU (Lagen med 
särskilda bestämmelser om vård av unga), LVM (Lagen om vård av missbrukare i 
vissa fall) och LSS (Lagen om stöd och service till vissa funktionshindrade). 

Förslaget föreslås träda i kraft i november 2027. 

Bedömning av delaspekter 

Problembeskrivning och syftet med förslaget 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), uppges det i konsekvensutredningen att 
förändringarna som har genomförts genom lagen om sammanhållen vård- och 
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omsorgsdokumentation1 innebär att Socialstyrelsen behöver revidera HSLF-FS 2016:40 i de 
delar där föreskriften hänvisar till de tidigare gällande bestämmelserna i PDL som nu är 
upphävda. Föreskriften behöver även anpassas till gällande bestämmelser i lagen om 
sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. 

Det uppges att under arbetet har det framförts synpunkter till Socialstyrelsen bland annat 
avseende de bestämmelser som ställer krav på aktivt val för åtkomst till ospärrade uppgifter 
om patienter inom en vårdgivares verksamhet respektive genom sammanhållen journalföring 
(4 kap. 4 och 6 §§ HSLF-FS 2016:40). 

Vidare uppges det att problematiken består i att användare i systemet tvingas bedöma sitt 
behov av personuppgifter utifrån var uppgifterna finns dokumenterade snarare än vilka 
uppgifter det rör sig om. Detta trots att uppgifternas koppling till var någonstans de 
organisatoriskt sett finns kan sakna betydelse. Det har också framförts att bestämmelserna i 
fråga i sig är omoderna i och med att de utgår från att en användare manuellt letar sig fram till 
de informationsmängder som användaren behöver för sitt arbete och inte söker uppgifter 
genom en förutbestämd programmering. Detta skulle kunna innebära en risk för att exponera 
fler känsliga uppgifter än vad som skulle vara nödvändigt jämfört med en förprogrammerad 
sökning som är anpassad efter en given klinisk situation. En uppfattning som framförts är 
också att nuvarande bestämmelser om aktiva val i HSLF-FS 2016:40 är svåra att tillämpa 
eftersom det är svårt att förstå vad de innebär. 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att sedan den 1 januari 2023 är det 
möjligt för omsorgsgivare att tillämpa sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. I 
propositionen som föregick lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation anges 
att det finns behov av myndighetsföreskrifter som stöd till huvudmännen i tillämpningen av 
lagen samt att föreskrifter kan vara ett stöd i utformning och utveckling av det eller de 
tekniska system som ska användas för sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. 
Det anges vidare att tydliga krav för hur personuppgiftsansvariga ska gå till väga för att 
skydda enskildas personliga integritet skulle kunna underlätta vid upphandling av 
informationssystem där en kravställare då skulle kunna ange i ett förfrågningsunderlag att 
systemet ska uppfylla krav som anges i författning. Föreskrifterna syftar till att uppnå en 
jämlik nivå för enskildas personliga integritet inom socialtjänsten och underlätta för 
personuppgiftsansvariga att göra rätt. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det framgår att förslaget är en anpassning till ändringar i 
lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. Förslagsställaren poängterar att 
förslaget förhoppningsvis ska förbättra situationen med ”aktivt val” och sammanhållen 
journalföring. Vidare anges att syftet är att stödja, och göra det lätt att göra rätt, i 
tillämpningen av lagen (om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation). 

Regelrådet finner problembeskrivning och syftet med förslaget godtagbar. 

 
 

1 I lagen (2022:913) om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation finns ytterligare bestämmelser om 
vårdgivares behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Lagen trädde i kraft den 1 januari 2023 
och ersatte då bestämmelserna om sammanhållen journalföring som tidigare fanns i 6 kap. PDL. 
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Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), beskrivs det i konsekvensutredningen att 
om ingen åtgärd vidtas, det vill säga om de föreslagna föreskrifterna inte meddelas, blir en 
generell konsekvens att HSLF-FS 2016:40 fortsatt är obsolet i relation till lagen om 
sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. En annan generell konsekvens är att 
regleringen om aktiva val i 4 kap. 4 och 6 §§ HSLF-FS 2016:40 om åtkomst till ospärrade 
uppgifter även framgent ger upphov till tolkningssvårigheter och andra problem i 
tillämpningen. 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att om inte föreslagna föreskrifter 
meddelas så kvarstår oklarheter för socialtjänsten. Uppgifter om hälsa utgör en sådan 
kategori av personuppgifter som enligt huvudregeln i artikel 9 i EU:s dataskyddsförordning är 
förbjudna att behandla och enligt skäl 35 så inbegriper hälsa uppgifter om funktionshinder. 
Personuppgifter inom socialtjänsten kan dessutom ofta vara känsliga även om de inte 
innehåller uppgifter om hälsa. Att ha inte ha en tydlig reglering för säkerhetsåtgärder innebär 
därmed en ökad risk för att känsliga uppgifter behandlas felaktigt och i förlängningen skada 
för enskildas personliga integritet. Vid upphandling av informationssystem kan det förenkla för 
såväl vårdgivare som för personuppgiftsansvariga inom socialtjänsten att det finns mer 
detaljerade krav i myndighetsföreskrifter som ett informationssystem behöver uppfylla, något 
som uteblir utan föreskrifter. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det framgår att om ingenting görs kommer tillämpningen 
generera problem. 

Regelrådet finner redovisning av konsekvenser om ingen åtgärd vidtas godtagbar. 

Alternativa lösningar 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), anges det i konsekvensutredningen att 
eftersom det finns ett behov av att revidera nu gällande bestämmelser i HSLFFS 2016:40 
utgör stöd i annan form än föreskrifter, till exempel kunskapsstöd eller liknande, inte ett 
adekvat alternativ. 

Förslagsställaren uppger överväganden för det aktuella förslaget till föreskrifter och, i 
förekommande fall, resonemang för olika alternativ för att uppnå den effekt som myndigheten 
eftersträvar med regleringen samt motiveringar till varför myndigheten bedömer att den 
reglering som föreslås är den mest ändamålsenliga. 

Det går att läsa mer om alternativa lösningar sida 8 i konsekvensutredningen. 
Förslagsställaren redogör för tillämpningsområde, definitioner, elektronisk överföring av 
personuppgifter, rutiner för information och samtycke, styrning av behörigheter, åtkomst till 
ospärrade uppgifter om en patient inom en vårdgivares verksamhet och vid sammanhållen 
vård- och omsorgsdokumentation, åtkomst till spärrade uppgifter inom en vårdgivares 
verksamhet, åtkomst till uppgift om spärrade uppgifter samt nödöppning vid sammanhållen 
vård- och omsorgsdokumentation, dokumentation och kontroll av åtkomst till uppgifter, 
information till en patient om åtkomst, enskildas elektroniska tillgång till uppgifter och om 
bevarande av journalhandlingar vid exponering av carcinogener eller mutagena ämnen i 
arbetet. 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att Socialstyrelsen bedömer att 
stöd i annan form, så som kunskapsstöd och liknande, inte på ett tillräckligt effektivt sätt 
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skulle stödja de personuppgiftsansvariga i arbetet med en säker personuppgiftsbehandling 
eftersom lagregleringen är så övergripande att det inte fungerar att utforma tydliga 
vägledande material utifrån den. 

Vidare anges det att Socialstyrelsen bedömer att det finns flera fördelar med att så långt 
möjligt införa likalydande bestämmelser för hälso- och sjukvård och socialtjänst när det gäller 
skydd för enskildas personliga integritet. Dels eftersom det finns arbetssätt för dessa system 
idag i kommunerna i och med att bestämmelser som avser vårdgivare redan gäller för den 
kommunala hälso- och sjukvården, dels eftersom socialtjänsten i princip varit hänvisad till att 
hämta inspiration från den vägledning som funnits för hälso- och sjukvården. 

Förslagsställaren redovisar närmare överväganden (sida 16 i konsekvensutredningen) för 
förslag till föreskrifter och för resonemang om olika alternativ för att uppnå den effekt som 
eftersträvas med regleringen, för- respektive nackdelar som finns med olika alternativ samt 
en motivering till varför den reglering som föreslås är den mest ändamålsenliga. 

Regelrådet gör följande bedömning. Förslagsställaren redovisar grundligt för olika alternativ 
och överväganden och beskriver varför det valda alternativet anses mest lämpat. 

Regelrådet finner redovisning av alternativa lösningar godtagbar. 

Berörda företag 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), anges det i konsekvensutredningen att de 
som berörs av regleringen i 3 kap. 15 §, 4 kap. 1–2 b §§, 4 och 5 §§, 8–8 b §§ och 9–11 §§ är 
vårdgivare som behandlar patienters personuppgifter i system som är helt eller delvis 
automatiserade. De vårdgivare som utöver nämnda regleringen också berörs av regleringen i 
3 kap. 17 a och 17 b §§, 4 kap. 6, 7 och 8 c §§ är vårdgivare som tillämpar bestämmelserna 
om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation, det vill säga vårdgivare som sedan 
tidigare tillämpat motsvarande bestämmelser om sammanhållen journalföring som tidigare 
fanns PDL (Patientdatalagen). De vårdgivare som avser att börja tillämpa bestämmelserna i 
lagen om sammanhållen vård- och omsorg berörs också. 

Det anges att Socialstyrelsen saknar information om hur stor andel av vårdgivarna i Sverige 
som behandlar patienters personuppgifter i system som är helt eller delvis automatiserade. 
Det redovisas i tabellform för samtliga vårdgivare i Sverige uppdelat på driftsform. Totalt 
anges det finnas 41 253 vårdgivande verksamheter, varav 27 531 privata och 13 722 
offentliga. 

Det anges att genom statistik från Statistiska centralbyråns (SCB) företagsdatabas uppskattar 
Socialstyrelsen att ungefär 90 procent av vårdgivarna i privat regi har mindre än 10 anställda. 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att de som berörs av den 
övergripande materiella regleringen i 3 kap. är personuppgiftsansvariga enligt 2 § 1, 2, 5 och 
6 SoLPUL. Det rör sig om kommunala nämnder som bedriver verksamhet med stöd av SoL 
eller LSS samt kommunala och privata utförare men också Statens institutionsstyrelse. 

Det redovisas för antalet verksamheter som berörs av bestämmelserna i 3 kap sida 39 i 
konsekvensutredningen. Totalt berörs 17 492 verksamheter, varav SoL utgör 4 875 
verksamheter i offentlig regi och 2 338 i enskild regi och LSS utgör 7 929 i offentlig regi och 
2 530 i enskild regi. 
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Det anges vidare att de som berörs av regleringen i 4 kap. är endast omsorgsgivare, det vill 
säga den del av socialtjänsten som frivilligt får tillämpa sammanhållen vård- och 
omsorgsdokumentation. De omsorgsgivare som avser att tillämpa bestämmelserna i lagen 
om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation berörs också. Under arbetet med 
föreskrifterna har det kommit fram att flera kommuner har fattat inriktningsbeslut om att 
förbereda för att tillämpa lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation men 
enligt den information som Socialstyrelsen har så är det ingen som ännu tillämpar lagen om 
sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation i socialtjänsten. 

Det redovisas för antal omsorgsgivare som berörs av bestämmelserna i 4 kap sida 39 i 
konsekvensutredningen. Totalt berörs 16 234 verksamheter. Äldreomsorgen står för 3 319 
omsorgsgivare i offentlig regi och 1 101 i enskild regi. Funktionshindersomsorg SoL har 1 126 
verksamheter i offentlig respektive 229 i enskild regi. LSS utgör största delen och har 7 929 
offentliga verksamheter och 2 530 privata verksamheter. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det framgår vilken bransch samt antal och storlek på 
berörda företag. 

Regelrådet finner redovisning av berörda företag godtagbar. 

Förslagets effekter för företagens kostnader och intäkter 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), redogör förslagsställaren för de 
kostnadsmässiga konsekvenserna sida 20 i konsekvensutredningen. Myndigheten föreslår 
ändringar som syftar till att göra föreskrifterna enklare att tillämpa i arbetet som sker i 
verksamheternas dokumentationssystem. 

Det anges att de kostnadsmässiga konsekvenser som Socialstyrelsen beskriver baseras på 
uppskattad arbetstid för vårdgivare att uppfylla kraven som ställs i de föreslagna 
föreskrifterna. Kostnaderna kommer att variera beroende på vem i verksamheten som 
genomför arbetsuppgifterna, vilket kan se olika ut i olika verksamheter. I 
kostnadsberäkningarna har Socialstyrelsen valt att utgå från lönen för yrkesgruppen 
planerare och utredare med flera, där bland annat e-hälsostrateg och dataskyddsombud 
ingår med en månadslön på 44 700 kronor, vilket motsvarar månadslön inklusive sociala 
avgifter och tillägg på 82 248 och en timlön på 514 kronor. 

Förslagsställaren beskriver vilka uppgifter som generar kostnaderna (sida 21 i 
konsekvensutredningen) och sammanfattningsvis finns det en tabell med totalkostnad per 
verksamhet (tabell 3 sida 24). Den totala kostnaden per verksamhet uppskattas till 56 540 
kronor. Uppdelat per förslag som kostar: rutiner för information 20 560 kronor, rutiner för 
samtycke 20 560 kronor, riskanalys 10 280 kronor, revidering av riskanalys 5 140 kronor och 
bevarande av journalhandling i 40 år som inte har varit möjligt för Socialstyrelsen att beräkna 
och är därför inte inkluderad i beräkningen av totalkostnader. Det anges att i sammanhanget 
bör dock betonas att detta är ett krav som följer av ett EU direktiv och därför inte endast kan 
ses som en konsekvens av Socialstyrelsens förslag. 

Det anges att förslagen inte bedöms generera några särskilda intäkter för enskilda 
verksamheter. 

Det anges att förslaget syftar till att underlätta för vårdgivare i arbetet med skyddet för 
patienters personliga integritet. Att behandling av personuppgifter i hälso- och sjukvården 
sker på ett säkert sätt är viktigt för enskildas förtroende för hälso- och sjukvården. 



 

6(10) 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att bestämmelserna i 1–3 kap. i 
dessa föreskrifter tillämpas av personuppgiftsansvariga i verksamhet som omfattas av 2 § 1, 
2, 5 och 6 lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter i socialtjänsten. 
Omsorgsgivare som väljer att tillämpa lagen om sammanhållen vård- och 
omsorgsdokumentation ska även följa bestämmelserna i 4 kap. Att tillämpa system för 
sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation är frivilligt för omsorgsgivare, vilket innebär 
att totalkostnaderna av Socialstyrelsens förslag för en enskild verksamhet kommer variera 
beroende på om verksamheten väljer att ansluta till system för sammanhållen vård- och 
omsorgsdokumentation eller inte. I sammanhanget är det värt att notera att det ofta är 
verksamheternas systemleverantörer som bekostar ändringar i dokumentationssystemen 
som följer av nya lagar eller föreskrifter. De kostnadsmässiga konsekvenserna för 
verksamheter som bedriver socialtjänst kan således variera beroende på hur avtalen med 
systemleverantörerna är utformade. 

Det anges samma lönekostnader som för (HSLF-FS 2016:40) om journalföring och 
behandling av personuppgifter i hälso- och sjukvården ovan. 

Som tidigare uppgett är syftet med de föreslagna föreskriftsändringarna att ge 
verksamheterna ett konkret stöd för tillämpningen av 10 § SoLPUL och lagen om 
sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. Sammanhållen vård och 
omsorgsdokumentation kan minska den administrativa bördan inom socialtjänsten och hälso- 
och sjukvården genom att förebygga dubbeldokumentation och förenkla 
kommunikationsflöden mellan olika verksamheter. Förslaget syftar även till att bidra till att 
höja informationssäkerheten bland verksamheter som bedriver socialtjänst. Föreskrifterna 
kan således medföra positiva ekonomiska effekter för både enskilda verksamheter och för 
samhället som helhet. Mot denna bakgrund bedöms de kostnader som presenteras i detta 
avsnitt vara proportionerliga till föreskrifternas mål och syfte. 

Det redovisas specifika uppskattningar och exempelberäkningar av kostnader sida 41 till 51 
med tabeller och vad avser totalkostnader av kapitel 3 uppges de initiala kostnaderna för 
verksamheter i enskild regi med färre än 10 anställda, som utgör majoriteten av 
verksamheterna i enskild regi som berörs, uppskattas till 77 100 – 78 730 kronor initialt och 1 
440 kronor årligen. 

Slutligen redovisas tabell 9 sida 51 med totalkostnaderna för omsorgsgivare som följer både 
3 och 4 kap. (I tabellen står Totalkostnaderna för omsorgsgivare som följer både 4 kap och 5 
kap. Utifrån tidigare stycken tolkar Regelrådet det som att det är 3 kap och 4 kap som 
berörs.) (Totalkostnaderna för en genomsnittlig kommun som ansluter sig till system för 
sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation beräknas alltså till 138 780 – 322 970 
kronor initialt och 162 720 kronor årligen.) För en verksamhet i enskild regi med 10 anställda 
beräknas kostnaderna bli 138 780 – 140 410 kronor initialt och 1 440 årligen. (Åtgärden 
flerfaktorsautentisering uppskattas till 1 440 kronor årligen). För verksamheter som har fler 
eller färre anställda än dessa representativa verksamheter kan kostnaderna bli lägre eller 
högre än denna uppskattning. 

Förslagen bedöms inte generera några särskilda intäkter för enskilda verksamheter. 

Regelrådet gör följande bedömning. Förslagsställaren har redovisat för uppskattningar och 
exempelberäkningar vilket är värdefullt för transparensen och förståelsen av förslaget. 
Förslagsställaren beskriver att beroende på de berörda företagens storlek kan kostnaderna 
bli lägre eller högre än denna uppskattning. Kostnadsberäkningarna är viktiga för kvaliteten 
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och, samtidigt, trots att uppskattningarna verkar realistiska, är det precis som 
förslagsställaren anger, svårt att få en konkret kostnad av förslaget på grund av osäkra 
aspekter. Det hade visserligen, för tydlighetens skull, varit önskvärt med en kort motivering till 
bedömningen att förslagen inte bedöms generera intäkter för verksamheterna men eftersom 
Regelrådet inte finner något som talar emot förslagsställarens bedömning kan även befintlig 
information anses godtagbar.  

Regelrådet finner förslagets effekter för företagens kostnader och intäkter godtagbar. 

Påverkan på konkurrens och särskilda hänsyn till små och medelstora 

företag  

Påverkan på konkurrens 

Det anges att Socialstyrelsen bedömer att kostnaderna som är hänförliga till förslagen inte 
bedöms påverka konkurrensförhållanden i någon större omfattning dels eftersom 
kostnaderna är proportionerliga sett till verksamheters storlek, dels eftersom bestämmelserna 
i förslagen utgör verkställighet av lag. 

Regelrådet gör följande bedömning. Förslagställen har uppgett att det är många små företag 
som berörs. Det hade höjt nivån på konsekvensutredningen med ett resonemang kring hur de 
små företagen påverkas eftersom de proportionellt sett oftast påverkas mer ingripande av en 
regeländring.  

Regelrådet finner redovisning av påverkan på konkurrens godtagbar. 

Särskilda hänsyn till små och medelstora företag 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), saknas det specifik redovisning av 
särskilda hänsyn till små och medelstora företag. 

Det anges i berörda företag att cirka 90 % av vårdgivare i privat verksamhet har mindre än 10 
anställda. Det anges vidare att kostnaderna bedöms vara av samma omfattning oavsett 
vårdgivarens storlek och driftform.  

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att med hjälp av statistik från 
SCB:s företagsdatabas uppskattar Socialstyrelsen att ungefär 70 procent av de verksamheter 
i enskild regi som bedriver socialtjänst har färre än 10 anställda år 2024. Det är alltså framför 
allt mindre verksamheter som berörs av Socialstyrelsens föreslagna föreskrifter. 

Regelrådet finner det behövligt med ytterligare beskrivning kring hur förslaget kan tänkas 
påverka små företag eftersom det uppenbarligen är mestadels små företag som berörs av 
förslaget. 

Regelrådet finner särskilda hänsyn till små och medelstora företag bristfällig. 

Åtgärder för att begränsa förslagets kostnader och andra effekter 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), uppges det att i arbetet med föreskrifterna 
har dialog förts med olika funktioner hos vårdgivare, tillsynsmyndigheter med flera, i syfte att 
klargöra behov av justeringar i HSLF-FS 2016:40. Syftet med föreskrifterna är huvudsakligen 
att konkretisera gällande rättsläge och har så långt som möjligt utformats för att möta de 
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behov som har beskrivits för Socialstyrelsen. De borde därför inte i sig kunna sägas medföra 
kostnadsökningar som inte står i proportion till syftet med reglerna. 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att arbetet med föreskrifterna har 
utgått från de uttalanden som gjorts av behovet för socialtjänsten att få liknande 
bestämmelser som hälso- och sjukvården har. Föreskrifter från Socialstyrelsen om 
informationssäkerhet till skydd för personlig integritet i hälso- och sjukvården utifrån PDL har 
funnits sedan 2008. I arbetet med föreskrifterna har dialog förts med olika funktioner hos olika 
berörda personuppgiftsansvariga, tillsynsmyndigheter med flera, i syfte att klargöra behov av 
justering av befintliga föreskrifter. Efter detta har föreskrifter för den som är 
personuppgiftsansvarig enligt SoLPUL tagits fram utifrån vad som gäller för hälso- och 
sjukvården. Eftersom föreskrifternas utformning kan anses vara förväntad i och med den i 
och för sig sparsamma vägledning som finns för socialtjänsten i det här 
informationssäkerhetshänseende, utifrån behov som beskrivits i förarbeten till de 
bestämmelser som avses verkställas samt utifrån vad som efterfrågats så kan föreskrifterna 
sägas vara förväntade och konkretisera ett redan gällande rättsläge. De kostnadsmässiga 
konsekvenserna som presenteras i denna konsekvensutredning bedöms därför vara 
proportionerliga till föreskrifternas mål och syfte – att underlätta för personuppgiftsansvariga 
att följa bestämmelser om skydd för enskildas personliga integritet. Om bestämmelserna inte 
kommer till stånd så kvarstår oklarheter för vad som gäller för behörighetstilldelning, 
åtkomstkontroll och personuppgiftsbehandling vid sammanhållen vård- och 
omsorgsdokumentation inom socialtjänsten och vilket riskerar att dels medför sämre 
förutsättningar för personuppgiftsansvariga att göra rätt jämfört med personuppgiftsansvariga 
inom hälso- och sjukvården, dels att inte underlätta genomförandet av en nära vård på bästa 
möjliga sätt. 

Regelrådet bedömer att det finns ett resonemang kring hur förslagsställaren försöker 
begränsa förslagets kostnader och andra effekter. 

Regelrådet finner redovisning av åtgärder för att begränsa förslagets kostnader och andra 

effekter godtagbar. 

Särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov av speciella 

informationsinsatser 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), uppges det i konsekvensutredningen att 
lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation trädde i kraft den 1 januari 2023. 
Syftet med de nu föreslagna ändringarna i HSLF-FS 2016:40 är bland annat att komplettera 
lagen och utgöra ett stöd för vårdgivare när det kommer till att uppfylla kraven på 
säkerhetsåtgärder i lagen. Med hänsyn till den tid som förflutit sedan ikraftträdandet av lagen 
och då begreppet sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation har ersatt begreppet 
sammanhållen journalföring bör de föreslagna ändringarna träda i kraft så snart som möjligt. 

Det uppges att även föreskrifterna om bevarandetid av patientjournaler enligt direktiv 
2004/37/EG bör träda i kraft så snart som möjligt. 

Sett mot denna bakgrund uppges Socialstyrelsen föreslå att föreskrifterna ska träda i kraft 
den 1 november 2025. 

Avseende ändringsförslaget i (SOSFS 2014:5), uppges det att lagen om sammanhållen vård- 
och omsorgsdokumentation trädde i kraft den 1 januari 2023. För socialtjänstverksamheter så 
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är det fråga om helt nya bestämmelser men det finns ännu ingen omsorgsgivare som 
tillämpar sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation. Bestämmelserna i förslaget kan 
därmed lämpligen träda i kraft åtta veckor efter att de beslutas, i november 2025. 

Det uppges att bestämmelserna om informationssäkerhet i 10 § SoLPUL trädde i kraft den 1 
mars 2024. Tillämpningsområdet för föreskrifterna i denna del är betydligt större och innebär 
preciserade krav som inte alls funnits i föreskrift tidigare. De konsekvenser som redogörs för, 
bland annat avseende krav på flerfaktorautentisering innebär att det behövs en längre tid för 
förberedelse för implementering innan de kan träda i kraft. De föreslås därför träda i kraft i 
november 2027. 

Det uppges att eftersom personuppgiftsansvariga som tillämpar sammanhållen vård och 
omsorgsdokumentation får ta del av känsliga personuppgifter genom direktåtkomst och annat 
elektroniskt utlämnande över sekretessgränser så behöver de tillämpa bestämmelserna i 3 
kap. för att säkerställa att detta görs på ett säkert sätt. Därför behövs en 
ikraftträdandebestämmelse som anger att bestämmelserna i 3 kap. ska gälla för den som 
tillämpar sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation från och med november 2025. 

Det uppges att bestämmelserna i 3 kap. som rör tillämpning av 10 § SoLPUL trädde i kraft 
den 1 mars 2024 och utan övergångsbestämmelser och utgör sedan dess absoluta krav på 
verksamheter som tillämpar lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjänsten. 
Något behov av övergångsbestämmelser bedömdes inte finnas för dessa bestämmelser även 
om de avsåg befintlig verksamhet. Eftersom de föreslagna föreskrifterna bedöms utgöra ett 
stöd för kommunerna vid tillämpning av bestämmelsen i 10 § SoLPUL och efter som 
ikraftträdandet inte föreslås ske före i november 2027 bedöms de inte medföra behov av 
övergångsbestämmelser. 

Gemensamt för föreskriftsändringarna uppges det att Socialstyrelsen inte bedömer att det är 
nödvändigt att föreslå några särskilda övergångsbestämmelser. Socialstyrelsen kommer att 
publicera information om föreskrifterna på myndighetens webbplats. Socialstyrelsen kommer 
att överväga om det inför ikraftträdandet behövs ytterligare informationsinsatser. 

Regelrådet bedömer att förlagställaren har övervägt tidpunkt för ikraftträdande, 
övergångsbestämmelser och hur berörda företag ska informeras. 

Regelrådet finner redovisning av särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov av 

speciella informationsinsatser godtagbar. 

Hur och när konsekvenserna av förslaget kan utvärderas 

Det uppges i konsekvensutredningen att Socialstyrelsen har en beslutad process för 
uppföljning av författningar. Syftet med processen är att säkerställa att Socialstyrelsens 
författningar (föreskrifter och allmänna råd) följs upp på ett systematiskt sätt. Målet med 
processen är att identifiera och analysera eventuella behov av ändringar i Socialstyrelsens 
författningar i syfte att säkerställa att författningarna uppfyller krav på att vara aktuella och 
ändamålsenliga. Den föreslagna författningen kommer att följas upp i enlighet med denna 
process. 

Det uppges att författningen kan utvärderas efter uppföljning genom dialoger med 
personuppgiftsansvariga och tillsynsmyndigheter med flera och/eller enkätundersökning om 
sådant behov framkommer. Utvärderingen föreslås ske inom fem år efter ikraftträdandet. 
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Regelrådet finner det värdefullt med en tidpunkt och en beskrivning av på vilket sätt 

konsekvenserna av förslaget kan utvärderas. Däremot hade det behövts beskrivas hur 

effekterna för små företag ska utvärderas eftersom de står för merparten av de företag som 

berörs av förslaget. 

Regelrådet finner redovisning av hur och när konsekvenserna av förslaget kan utvärderas 
bristfällig. 

Förslagets överensstämmelse med EU-rätten och om förslaget går utöver 

minimikraven  

Det anges i konsekvensutredningen att de föreslagna bestämmelserna överensstämmer med 
de skyldigheter som följer av EU-rätten eftersom de utgör verkställighetsföreskrifter till lagar 
som kompletterar EU:s dataskyddsförordning. 

Vidare anges det att genom förslaget genomförs också regleringen om bevarandetid för 
journalhandlingar enligt artikel 15.1 direktiv 2004/37/EG. Föreskrifterna går inte utöver 
direktivets miniminivå. 

Regelrådet finner redovisning av förslagets överensstämmelse med EU-rätten och om 
förslaget går utöver minimikraven godtagbar. 

Övrigt av relevans för ärendet eller Regelrådets bedömning 

Avseende ändringsförslaget i (HSLF-FS 2016:40), anges det att de föreslagna föreskrifterna 
bedöms medföra positiva konsekvenser för patienters personliga integritet, eftersom 
föreskrifterna avser utgöra ett stöd för tillämpningen av PDL och lagen om sammanhållen 
vård- och omsorgsdokumentation. Förslaget innebär att kommunerna och regionerna får ett 
stöd som kan användas vid upphandlingar av informationssystem och vid arbete med 
ledningssystem för informationssäkerhet vilket också bedöms få positiva effekter för den 
personliga integriteten för patienter. 

Regelrådet behandlade ärendet vid sammanträde den 16 april 2025. 

I beslutet deltog Anna-Lena Bohm, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lars Silver och Roland 
Sigbladh. 

Ärendet föredrogs av Josefina Brzezinska. 

Anna-Lena Bohm 

Ordförande  

Josefina Brzezinska 

Föredragande
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