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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig éver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialstyrelsen

Yttrande over forslag till forfattningar som avser
personuppgiftsbehandling i hdlso- och sjukvarden
och socialtjansten

Regelradets stéllningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen uppfyller kraven i forordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar.

Motivering till Regelradets stallningstagande

Forslaget innehaller &ven allmanna rad éver vilka Regelradet inte yttrar sig.

Regelradet finner 2 delaspekter bristfélliga, sarskild hansyn till sma foretag och utvérdering
av konsekvenserna av forslaget. Ovriga delar i konsekvensutredningen ar godtagbara.
Kostnadsredovisningen ar gedigen och detaljerad med exempelberakningar vilket ar
vardefullt for transparensen. Overvaganden och alternativa I6sningar har beskrivits pa ett
tydligt satt.

Innehallet i forslaget

Socialstyrelsen foreslar forfattningsforslag med tillhdrande konsekvensutredningar.

e Andring i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och
behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden

Forslaget foreslas trada i kraft den 1 november 2025.

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (2025:XXX) om socialtjanstens
personuppgiftsbehandling

« Andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2014:5) om dokumentation i
verksamhet som bedrivs med stdd av SoL (Socialtjanstlagen), LVU (Lagen med
sarskilda bestammelser om vard av unga), LVM (Lagen om vard av missbrukare i
vissa fall) och LSS (Lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade).

Forslaget foreslas trada i kraft i november 2027.
Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), uppges det i konsekvensutredningen att
forandringarna som har genomforts genom lagen om sammanhallen vard- och
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omsorgsdokumentation innebar att Socialstyrelsen behdver revidera HSLF-FS 2016:40 i de
delar dér foreskriften hanvisar till de tidigare gallande bestammelserna i PDL som nu ar
upphavda. Foreskriften beh6ver aven anpassas till gallande bestammelser i lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

Det uppges att under arbetet har det framforts synpunkter till Socialstyrelsen bland annat
avseende de bestdmmelser som staller krav pa aktivt val for atkomst till osparrade uppgifter
om patienter inom en vardgivares verksamhet respektive genom sammanhallen journalforing
(4 kap. 4 och 6 §§ HSLF-FS 2016:40).

Vidare uppges det att problematiken bestar i att anvandare i systemet tvingas bedéma sitt
behov av personuppgifter utifran var uppgifterna finns dokumenterade snarare an vilka
uppgifter det rér sig om. Detta trots att uppgifternas koppling till var nagonstans de
organisatoriskt sett finns kan sakna betydelse. Det har ocksa framforts att bestimmelserna i
fraga i sig ar omoderna i och med att de utgar fran att en anvandare manuellt letar sig fram till
de informationsmangder som anvandaren behdver for sitt arbete och inte sdker uppgifter
genom en forutbestdmd programmering. Detta skulle kunna innebara en risk for att exponera
fler kansliga uppgifter an vad som skulle vara nddvandigt jamfort med en forprogrammerad
sOkning som ar anpassad efter en given klinisk situation. En uppfattning som framférts ar
ocksa att nuvarande bestdmmelser om aktiva val i HSLF-FS 2016:40 ar svara att tillampa
eftersom det ar svart att forsta vad de innebar.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att sedan den 1 januari 2023 &r det
majligt for omsorgsgivare att tillampa sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. |
propositionen som foregick lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation anges
att det finns behov av myndighetsforeskrifter som stéd till huvudmannen i tillampningen av
lagen samt att foreskrifter kan vara ett stod i utformning och utveckling av det eller de
tekniska system som ska anvéandas fér sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

Det anges vidare att tydliga krav for hur personuppgiftsansvariga ska ga till vaga for att
skydda enskildas personliga integritet skulle kunna underlatta vid upphandling av
informationssystem dar en kravstallare da skulle kunna ange i ett forfragningsunderlag att
systemet ska uppfylla krav som anges i forfattning. Foreskrifterna syftar till att uppna en
jamlik niva for enskildas personliga integritet inom socialtjansten och underlatta for
personuppgiftsansvariga att gora ratt.

Regelradet gor foljande beddmning. Det framgar att forslaget ar en anpassning till andringar i
lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Forslagsstallaren poangterar att
forslaget forhoppningsvis ska forbattra situationen med "aktivt val” och sammanhallen
journalféring. Vidare anges att syftet ar att stodja, och gora det |att att gora ratt, i
tillampningen av lagen (om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation).

Regelradet finner problembeskrivning och syftet med forslaget godtagbar.

11 lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation finns ytterligare bestdmmelser om
vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden. Lagen tradde i kraft den 1 januari 2023
och ersatte da bestdmmelserna om sammanhallen journalféring som tidigare fanns i 6 kap. PDL.
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Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), beskrivs det i konsekvensutredningen att
om ingen atgard vidtas, det vill sdga om de foreslagna foreskrifterna inte meddelas, blir en
generell konsekvens att HSLF-FS 2016:40 fortsatt ar obsolet i relation till lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. En annan generell konsekvens ar att
regleringen om aktiva val i 4 kap. 4 och 6 §§ HSLF-FS 2016:40 om atkomst till ospérrade
uppgifter aven framgent ger upphov till tolkningssvarigheter och andra problem i
tillampningen.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att om inte foreslagna foreskrifter
meddelas sa kvarstar oklarheter for socialtjansten. Uppgifter om hélsa utgoér en sadan
kategori av personuppgifter som enligt huvudregeln i artikel 9 i EU:s dataskyddsforordning ar
forbjudna att behandla och enligt skal 35 sa inbegriper halsa uppgifter om funktionshinder.
Personuppgifter inom socialtjansten kan dessutom ofta vara kansliga aven om de inte
innehaller uppgifter om halsa. Att ha inte ha en tydlig reglering for sékerhetsatgarder innebar
darmed en okad risk for att kansliga uppgifter behandlas felaktigt och i férlangningen skada
for enskildas personliga integritet. Vid upphandling av informationssystem kan det férenkla for
saval vardgivare som for personuppgiftsansvariga inom socialtjansten att det finns mer
detaljerade krav i myndighetsforeskrifter som ett informationssystem behéver uppfylla, nagot
som uteblir utan foreskrifter.

Regelradet gor féljande beddmning. Det framgar att om ingenting gors kommer tillampningen
generera problem.

Regelradet finner redovisning av konsekvenser om ingen atgard vidtas godtagbar.

Alternativa l6sningar

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), anges det i konsekvensutredningen att
eftersom det finns ett behov av att revidera nu gallande bestammelser i HSLFFS 2016:40
utgor stdd i annan form an foreskrifter, till exempel kunskapsstdd eller liknande, inte ett
adekvat alternativ.

Forslagsstallaren uppger 6vervaganden for det aktuella forslaget till foreskrifter och, i
forekommande fall, resonemang for olika alternativ for att uppna den effekt som myndigheten
efterstravar med regleringen samt motiveringar till varfor myndigheten bedémer att den
reglering som foreslas ar den mest &ndamalsenliga.

Det gar att lasa mer om alternativa I6sningar sida 8 i konsekvensutredningen.
Forslagsstallaren redogor for tillampningsomrade, definitioner, elektronisk dverforing av
personuppgifter, rutiner for information och samtycke, styrning av behérigheter, atkomst till
osparrade uppgifter om en patient inom en vardgivares verksamhet och vid sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, atkomst till sparrade uppgifter inom en vardgivares
verksamhet, atkomst till uppgift om sparrade uppgifter samt nddéppning vid sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, dokumentation och kontroll av atkomst till uppgifter,
information till en patient om atkomst, enskildas elektroniska tiligang till uppgifter och om
bevarande av journalhandlingar vid exponering av carcinogener eller mutagena amnen i
arbetet.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att Socialstyrelsen bedémer att
stdd i annan form, sa som kunskapsstdd och liknande, inte pa ett tillrackligt effektivt satt
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skulle stodja de personuppgiftsansvariga i arbetet med en saker personuppgiftsbehandling
eftersom lagregleringen &r s& Gvergripande att det inte fungerar att utforma tydliga
vagledande material utifran den.

Vidare anges det att Socialstyrelsen bedémer att det finns flera férdelar med att sa langt
mdjligt infora likalydande bestammelser for halso- och sjukvard och socialtjanst nar det géller
skydd for enskildas personliga integritet. Dels eftersom det finns arbetssatt for dessa system
idag i kommunerna i och med att bestdmmelser som avser vardgivare redan géller for den
kommunala halso- och sjukvarden, dels eftersom socialtjansten i princip varit hanvisad till att
hamta inspiration fran den véagledning som funnits for halso- och sjukvarden.

Forslagsstallaren redovisar narmare 6vervaganden (sida 16 i konsekvensutredningen) for
forslag ill foreskrifter och for resonemang om olika alternativ for att uppna den effekt som
efterstravas med regleringen, for- respektive nackdelar som finns med olika alternativ samt
en motivering till varfér den reglering som féreslas ar den mest &ndamalsenliga.

Regelradet gor féljande beddmning. Férslagsstallaren redovisar grundligt for olika alternativ
och 6vervaganden och beskriver varfor det valda alternativet anses mest lampat.

Regelradet finner redovisning av alternativa losningar godtagbar.

Berorda foretag

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), anges det i konsekvensutredningen att de
som berdrs av regleringen i 3 kap. 15 §, 4 kap. 1-2 b §§, 4 och 5 §§, 8-8 b §§ och 9-11 §§ &r
vardgivare som behandlar patienters personuppgifter i system som ar helt eller delvis
automatiserade. De vardgivare som utdver namnda regleringen ocksa berdrs av regleringen i
3 kap. 17 aoch 17 b §§, 4 kap. 6, 7 och 8 ¢ §§ ar vardgivare som tillampar bestdmmelserna
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation, det vill sdga vardgivare som sedan
tidigare tillampat motsvarande bestammelser om sammanhallen journalforing som tidigare
fanns PDL (Patientdatalagen). De vardgivare som avser att borja tillampa bestammelserna i
lagen om sammanhallen vard- och omsorg berdrs ocksa.

Det anges att Socialstyrelsen saknar information om hur stor andel av vardgivarna i Sverige
som behandlar patienters personuppgifter i system som ar helt eller delvis automatiserade.
Det redovisas i tabellform for samtliga vardgivare i Sverige uppdelat pa driftsform. Totalt
anges det finnas 41 253 vardgivande verksamheter, varav 27 531 privata och 13 722
offentliga.

Det anges att genom statistik fran Statistiska centralbyrans (SCB) foretagsdatabas uppskattar
Socialstyrelsen att ungefar 90 procent av vardgivarna i privat regi har mindre an 10 anstallda.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att de som berérs av den
overgripande materiella regleringen i 3 kap. ar personuppgiftsansvariga enligt 2 § 1, 2, 5 och
6 SoLPUL. Det ror sig om kommunala ndmnder som bedriver verksamhet med stdd av SoL
eller LSS samt kommunala och privata utfdrare men ocksa Statens institutionsstyrelse.

Det redovisas for antalet verksamheter som berdrs av bestammelserna i 3 kap sida 39 i
konsekvensutredningen. Totalt berdrs 17 492 verksamheter, varav SolL utgor 4 875
verksamheter i offentlig regi och 2 338 i enskild regi och LSS utgér 7 929 i offentlig regi och
2 530 i enskild regi.

4(10)



Regel|radet

Det anges vidare att de som berdrs av regleringen i 4 kap. ar endast omsorgsgivare, det vill
séga den del av socialtjansten som frivilligt far tilldmpa sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. De omsorgsgivare som avser att tillampa bestammelserna i lagen
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation berdrs ocksa. Under arbetet med
foreskrifterna har det kommit fram att flera kommuner har fattat inriktningsbeslut om att
forbereda for att tilldmpa lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation men
enligt den information som Socialstyrelsen har sa ar det ingen som annu tillampar lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation i socialtjansten.

Det redovisas for antal omsorgsgivare som berérs av bestammelserna i 4 kap sida 39 i
konsekvensutredningen. Totalt berdrs 16 234 verksamheter. Aldreomsorgen star for 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 utgor storsta delen och har 7 929
offentliga verksamheter och 2 530 privata verksamheter.

Regelradet gor foljande beddmning. Det framgar vilken bransch samt antal och storlek pa
berdrda foretag.

Regelradet finner redovisning av berérda féretag godtagbar.

Forslagets effekter for foretagens kostnader och intakter

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), redogor forslagsstallaren for de
kostnadsmassiga konsekvenserna sida 20 i konsekvensutredningen. Myndigheten foreslar
andringar som syftar till att gora foreskrifterna enklare att tilldmpa i arbetet som sker i
verksamheternas dokumentationssystem.

Det anges att de kostnadsmassiga konsekvenser som Socialstyrelsen beskriver baseras pa
uppskattad arbetstid for vardgivare att uppfylla kraven som stélls i de foreslagna
foreskrifterna. Kostnaderna kommer att variera beroende pa vem i verksamheten som
genomfor arbetsuppgifterna, vilket kan se olika ut i olika verksamheter. |
kostnadsberakningarna har Socialstyrelsen valt att utga fran [6nen for yrkesgruppen
planerare och utredare med flera, dér bland annat e-halsostrateg och dataskyddsombud
ingar med en manadslon pa 44 700 kronor, vilket motsvarar manadslén inklusive sociala
avgifter och tilldgg pa 82 248 och en timlén pa 514 kronor.

Forslagsstallaren 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 forslag som kostar: rutiner for information 20 560 kronor, rutiner for
samtycke 20 560 kronor, riskanalys 10 280 kronor, revidering av riskanalys 5 140 kronor och
bevarande av journalhandling i 40 &r som inte har varit mgjligt for Socialstyrelsen att berékna
och ar darfor inte inkluderad i berakningen av totalkostnader. Det anges att i sammanhanget
bor dock betonas att detta ar ett krav som fdljer av ett EU direktiv och darfor inte endast kan
ses som en konsekvens av Socialstyrelsens forslag.

Det anges att forslagen inte beddms generera nagra sarskilda intakter for enskilda
verksamheter.

Det anges att forslaget syftar till att underlatta for vardgivare i arbetet med skyddet for

patienters personliga integritet. Att behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden
sker pa ett sakert satt ar viktigt for enskildas fortroende for halso- och sjukvarden.
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Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att bestammelserna i 1-3 kap. i
dessa foreskrifter tillampas av personuppgiftsansvariga i verksamhet som omfattas av 2 § 1,
2,5 och 6 lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter i socialtjansten.
Omsorgsgivare som valjer att tillampa lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation ska aven folja bestammelserna i 4 kap. Att tillampa system for
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ar frivilligt for omsorgsgivare, vilket innebar
att totalkostnaderna av Socialstyrelsens forslag for en enskild verksamhet kommer variera
beroende pa om verksamheten valjer att ansluta till system fér sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation eller inte. | sammanhanget ar det vart att notera att det ofta ar
verksamheternas systemleverantorer som bekostar andringar i dokumentationssystemen
som fdljer av nya lagar eller foreskrifter. De kostnadsméssiga konsekvenserna for
verksamheter som bedriver socialtjanst kan saledes variera beroende pa hur avtalen med
systemleverantorerna ar utformade.

Det anges samma l6nekostnader som for (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och
behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden ovan.

Som tidigare uppgett ar syftet med de foreslagna foreskriftsandringarna att ge
verksamheterna ett konkret stod for tilldmpningen av 10 § SoLPUL och lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Sammanhallen vard och
omsorgsdokumentation kan minska den administrativa bordan inom socialtjansten och halso-
och sjukvarden genom att forebygga dubbeldokumentation och férenkla
kommunikationsfldden mellan olika verksamheter. Forslaget syftar ven till att bidra till att
hdja informationssakerheten bland verksamheter som bedriver socialtjanst. Foreskrifterna
kan saledes medfora positiva ekonomiska effekter for bade enskilda verksamheter och for
samhallet som helhet. Mot denna bakgrund bedoms de kostnader som presenteras i detta
avsnitt vara proportionerliga till foreskrifternas mal och syfte.

Det redovisas specifika uppskattningar och exempelberakningar av kostnader sida 41 till 51
med tabeller och vad avser totalkostnader av kapitel 3 uppges de initiala kostnaderna for
verksamheter i enskild regi med farre an 10 anstallda, som utgér majoriteten av
verksamheterna i enskild regi som berors, uppskattas till 77 100 — 78 730 kronor initialt och 1
440 kronor arligen.

Slutligen redovisas tabell 9 sida 51 med totalkostnaderna for omsorgsgivare som foljer bade
3 och 4 kap. (I tabellen star Totalkostnaderna fér omsorgsgivare som foljer bade 4 kap och 5
kap. Utifran tidigare stycken tolkar Regelradet det som att det &r 3 kap och 4 kap som
berdrs.) (Totalkostnaderna for en genomsnittlig kommun som ansluter sig till system for
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation beréknas alltsa till 138 780 — 322 970
kronor initialt och 162 720 kronor arligen.) For en verksamhet i enskild regi med 10 anstallda
beraknas kostnaderna bli 138 780 — 140 410 kronor initialt och 1 440 arligen. (Atgarden
flerfaktorsautentisering uppskattas till 1 440 kronor arligen). For verksamheter som har fler
eller farre anstéllda an dessa representativa verksamheter kan kostnaderna bli lagre eller
hogre an denna uppskattning.

Forslagen beddms inte generera nagra sarskilda intakter for enskilda verksamheter.

Regelradet gor foljande beddomning. Forslagsstallaren har redovisat for uppskattningar och
exempelberakningar vilket ar vardefullt for transparensen och forstaelsen av forslaget.

Forslagsstallaren beskriver att beroende pa de berorda foretagens storlek kan kostnaderna
bli Iagre eller hdgre an denna uppskattning. Kostnadsberakningarna ar viktiga for kvaliteten
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och, samtidigt, trots att uppskattningarna verkar realistiska, ar det precis som
forslagsstallaren anger, svart att fa en konkret kostnad av forslaget pa grund av osakra
aspekter. Det hade visserligen, for tydlighetens skull, varit 6nskvart med en kort motivering till
beddmningen att forslagen inte beddms generera intékter for verksamheterna men eftersom
Regelradet inte finner nagot som talar emot forslagsstéllarens bedémning kan aven befintlig
information anses godtagbar.

Regelradet finner forslagets effekter for foretagens kostnader och intakter godtagbar.

Paverkan pa konkurrens och sarskilda hansyn till sma och medelstora
foretag

Paverkan pa konkurrens

Det anges att Socialstyrelsen beddmer att kostnaderna som &r hanférliga till forslagen inte
bedoms paverka konkurrensforhallanden i nagon storre omfattning dels eftersom
kostnaderna ar proportionerliga sett till verksamheters storlek, dels eftersom bestdmmelserna
i forslagen utgdr verkstallighet av lag.

Regelradet gor foliande beddmning. Forslagstallen har uppgett att det ar manga sma foretag
som berdrs. Det hade hdjt nivan pa konsekvensutredningen med ett resonemang kring hur de
sma foretagen paverkas eftersom de proportionellt sett oftast paverkas mer ingripande av en
regelandring.

Regelradet finner redovisning av paverkan pa konkurrens godtagbar.

Sérskilda hdnsyn till sma och medelstora foretag

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), saknas det specifik redovisning av
sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag.

Det anges i berérda foretag att cirka 90 % av vardgivare i privat verksamhet har mindre &n 10
anstallda. Det anges vidare att kostnaderna bedéms vara av samma omfattning oavsett
vardgivarens storlek och driftform.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att med hjalp av statistik fran
SCB:s foretagsdatabas uppskattar Socialstyrelsen att ungefar 70 procent av de verksamheter
i enskild regi som bedriver socialtjanst har farre an 10 anstallda ar 2024. Det &r alltsa framfor
allt mindre verksamheter som berdrs av Socialstyrelsens foreslagna foreskrifter.

Regelradet finner det behdvligt med ytterligare beskrivning kring hur forslaget kan tankas
paverka sma foretag eftersom det uppenbarligen ar mestadels sma foretag som berdrs av
forslaget.

Regelradet finner sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag bristfallig.

Atgarder for att begrinsa forslagets kostnader och andra effekter

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), uppges det att i arbetet med foreskrifterna
har dialog forts med olika funktioner hos vardgivare, tillsynsmyndigheter med flera, i syfte att
klargéra behov av justeringar i HSLF-FS 2016:40. Syftet med foreskrifterna &r huvudsakligen
att konkretisera géllande rattslage och har sa langt som majligt utformats for att mota de
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behov som har beskrivits for Socialstyrelsen. De borde darfor inte i sig kunna ségas medfdra
kostnadsokningar som inte star i proportion till syftet med reglerna.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), anges det att arbetet med foreskrifterna har
utgatt fran de uttalanden som gjorts av behovet for socialtjansten att fa liknande
bestammelser som halso- och sjukvarden har. Foreskrifter fran Socialstyrelsen om
informationssakerhet till skydd for personlig integritet i hélso- och sjukvarden utifran PDL har
funnits sedan 2008. | arbetet med foreskrifterna har dialog forts med olika funktioner hos olika
berdrda personuppgiftsansvariga, tillsynsmyndigheter med flera, i syfte att klargora behov av
justering av befintliga féreskrifter. Efter detta har foreskrifter for den som ar
personuppgiftsansvarig enligt SOLPUL tagits fram utifran vad som galler for halso- och
sjukvarden. Eftersom foreskrifternas utformning kan anses vara forvantad i och med den i
och for sig sparsamma vagledning som finns for socialtjansten i det har
informationssakerhetshanseende, utifran behov som beskrivits i forarbeten till de
bestdmmelser som avses verkstallas samt utifran vad som efterfragats sa kan foreskrifterna
sagas vara forvantade och konkretisera ett redan gallande rattslage. De kostnadsmassiga
konsekvenserna som presenteras i denna konsekvensutredning beddéms darfor vara
proportionerliga till foreskrifternas mal och syfte — att underlatta for personuppgiftsansvariga
att folja bestdammelser om skydd for enskildas personliga integritet. Om bestdmmelserna inte
kommer till stand sa kvarstar oklarheter for vad som galler for behérighetstilldelning,
atkomstkontroll och personuppgiftsbehandling vid sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation inom socialtjansten och vilket riskerar att dels medfér samre
férutsattningar for personuppgiftsansvariga att gora ratt jamfort med personuppgiftsansvariga
inom héalso- och sjukvarden, dels att inte underlatta genomférandet av en nara vard pa basta
mojliga satt.

Regelradet bedomer att det finns ett resonemang kring hur forslagsstallaren forsoker
begransa forslagets kostnader och andra effekter.

Regelradet finner redovisning av atgarder for att begransa forslagets kostnader och andra
effekter godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), uppges det i konsekvensutredningen att
lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation tradde i kraft den 1 januari 2023.
Syftet med de nu foreslagna andringarna i HSLF-FS 2016:40 ar bland annat att komplettera
lagen och utgora ett stdd for vardgivare nar det kommer till att uppfylla kraven pa
sakerhetsatgarder i lagen. Med hansyn till den tid som forflutit sedan ikrafttradandet av lagen
och da begreppet sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation har ersatt begreppet
sammanhallen journalfdring bér de féreslagna andringarna trada i kraft sa snart som majligt.

Det uppges att aven foreskrifterna om bevarandetid av patientjournaler enligt direktiv
2004/37/EG bor trada i kraft sa snart som mdjligt.

Sett mot denna bakgrund uppges Socialstyrelsen foresla att foreskrifterna ska trada i kraft
den 1 november 2025.

Avseende andringsforslaget i (SOSFS 2014:5), uppges det att lagen om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation tradde i kraft den 1 januari 2023. For socialtjanstverksamheter sa
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ar det fraga om helt nya bestammelser men det finns &nnu ingen omsorgsgivare som
tilldmpar sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Bestammelserna i forslaget kan
darmed lampligen trada i kraft atta veckor efter att de beslutas, i november 2025,

Det uppges att bestdmmelserna om informationssakerhet i 10 § SoLPUL tradde i kraft den 1
mars 2024. Tillampningsomradet for foreskrifterna i denna del ar betydligt storre och innebéar
preciserade krav som inte alls funnits i foreskrift tidigare. De konsekvenser som redogoérs for,
bland annat avseende krav pa flerfaktorautentisering innebér att det behdvs en langre tid for
forberedelse for implementering innan de kan trada i kraft. De foreslas darfor trada i kraft i
november 2027.

Det uppges att eftersom personuppgiftsansvariga som tillimpar sammanhallen vard och
omsorgsdokumentation far ta del av kansliga personuppgifter genom direktatkomst och annat
elektroniskt utidmnande Gver sekretessgranser sa behdver de tillampa bestammelserna i 3
kap. for att sakerstalla att detta gors pa ett sakert satt. Darfor behdvs en
ikrafttradandebestadammelse som anger att bestdmmelserna i 3 kap. ska galla for den som
tillampar sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation fran och med november 2025.

Det uppges att bestammelserna i 3 kap. som ror tillampning av 10 § SoLPUL tradde i kraft
den 1 mars 2024 och utan 6vergangsbestammelser och utgor sedan dess absoluta krav pa
verksamheter som tillampar lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten.
Nagot behov av 6vergangsbestammelser bedémdes inte finnas for dessa bestammelser dven
om de avsag befintlig verksamhet. Eftersom de foreslagna foreskrifterna bedéms utgora ett
stdd for kommunerna vid tillampning av bestdémmelsen i 10 § SoLPUL och efter som
ikrafttradandet inte foreslas ske fore i november 2027 bedéms de inte medféra behov av
overgangsbestammelser.

Gemensamt for foreskriftsandringarna uppges det att Socialstyrelsen inte bedomer att det ar
nodvandigt att foresla nagra sarskilda 6vergangsbestammelser. Socialstyrelsen kommer att
publicera information om foreskrifterna pa myndighetens webbplats. Socialstyrelsen kommer
att 6vervaga om det infor ikrafttradandet behdvs ytterligare informationsinsatser.

Regelradet bedomer att forlagstallaren har dvervagt tidpunkt for ikrafttradande,
overgangsbestammelser och hur berorda foretag ska informeras.

Regelradet finner redovisning av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av
speciella informationsinsatser godtagbar.

Hur och nar konsekvenserna av forslaget kan utvarderas

Det uppges i konsekvensutredningen att Socialstyrelsen har en beslutad process for
uppfoljning av forfattningar. Syftet med processen ar att sakerstalla att Socialstyrelsens
forfattningar (foreskrifter och allménna rad) foljs upp pa ett systematiskt satt. Malet med
processen ar att identifiera och analysera eventuella behov av andringar i Socialstyrelsens
forfattningar i syfte att sakerstalla att forfattningarna uppfyller krav pa att vara aktuella och
andamalsenliga. Den foreslagna forfattningen kommer att f6ljas upp i enlighet med denna
process.

Det uppges att forfattningen kan utvéarderas efter uppféljning genom dialoger med
personuppgiftsansvariga och tillsynsmyndigheter med flera och/eller enkatundersékning om
sadant behov framkommer. Utvarderingen foreslas ske inom fem ar efter ikrafttrddandet.
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Regelradet finner det vardefullt med en tidpunkt och en beskrivning av pa vilket satt
konsekvenserna av forslaget kan utvarderas. Daremot hade det beh6vts beskrivas hur
effekterna for sma foretag ska utvarderas eftersom de star for merparten av de féretag som
berors av forslaget.

Regelradet finner redovisning av hur och nér konsekvenserna av forslaget kan utvarderas
bristfallig.

Forslagets overensstammelse med EU-réatten och om forslaget gar utover
minimikraven

Det anges i konsekvensutredningen att de féreslagna bestdmmelserna éverensstdmmer med
de skyldigheter som foljer av EU-ratten eftersom de utgor verkstallighetsforeskrifter till lagar
som kompletterar EU:s dataskyddsférordning.

Vidare anges det att genom forslaget genomfors ocksa regleringen om bevarandetid for
journalhandlingar enligt artikel 15.1 direktiv 2004/37/EG. Foreskrifterna gar inte utéver
direktivets miniminiva.

Regelradet finner redovisning av forslagets dverensstammelse med EU-ratten och om
forslaget gar utdver minimikraven godtagbar.

Ovrigt av relevans for drendet eller Regelradets bedémning

Avseende andringsforslaget i (HSLF-FS 2016:40), anges det att de foreslagna féreskrifterna
beddms medfdra positiva konsekvenser for patienters personliga integritet, eftersom
foreskrifterna avser utgéra ett stod for tillampningen av PDL och lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation. Forslaget innebar att kommunerna och regionerna far ett
stod som kan anvandas vid upphandlingar av informationssystem och vid arbete med
ledningssystem for informationssakerhet vilket ocksa beddms fa positiva effekter for den
personliga integriteten for patienter.

Regelradet behandlade drendet vid sammantrade den 16 april 2025.

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

Arendet foredrogs av Josefina Brzezinska.

Bl T Mot

Anna-Lena Bohm Josefina Brzezinska
Ordférande Foredragande
Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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