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Socialstyrelsens foreskrifter

om éindring i foreskrifterna och allménna riden
(HSLF-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvérden;

beslutade den xx xx 2025.

Socialstyrelsen foreskriver! med stéd av 2, 3 och 4 §§ patientdatafor-
ordningen (2008:360) i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rad (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvarden

dels att 1 kap. 2 och 3 §§, 2 kap. 1 §, 3 kap. 15 §, 4 kap. 1, 2, 4, 6,
7,9, 10 och 11 §§ samt att rubrikerna nérmast fore 4 kap. 4 och 68
§§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska infGras sju nya paragrafer, 3 kap. 17 aoch 17 b §§,
4 kap. 2 a, 2 b och 8 a—8 ¢ §§ samt 6 kap. 7 a §, av foljande lydelse,

dels att rubriken nirmast fore 4 kap. 5 § ska lyda ”Atkomst till spér-
rade uppgifter inom en vardgivares verksamhet”.

Foreskrifterna i 1 kap. 2 och 3 §§, 2 kap. 1 §, 3 kap. 15,17 aoch 17
b §§ samt 4 kap. 1-2 b, 4 och 6-11 §§ &r meddelande efter det att
Integritetsskyddsmyndigheten har fatt tillfalle att yttra sig.

Vidare beslutar Socialstyrelsen att det ska inforas allménna rad till 3
kap. 17 a § och 4 kap. 8 b § av foljande lydelse.

1 kap.

2 § Bestdimmelserna i 3 kap. 2 § 4 och 7-20 §§, 4 kap. 2—11 §§,

I Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april
2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinoge-
ner eller mutagena dmnen i arbetet, i lydelsen enligt Europaparlamentets
och rédets direktiv 2022/431/EU.

HSLF-FS
2025:xx

Utkom frén trycket
den xx juli 20xx
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6 kap. 1-3 §§ samt 7 kap. 1 § 4 ska endast tillimpas av vardgivare
som behandlar patienters personuppgifter i system som ér helt eller
delvis automatiserade.

Bestdmmelserna i 3 kap. 17 a och 17 b §§ och 4 kap. 4, 6, 7 och 8
c §§ ska inte tillimpas i verksamhet som bedrivs enligt lagen
(2018:744) om forsdkringsmedicinska utredningar.

Bestdammelserna i 3 kap. 17 a och 17 b §§ och 4 kap. 6, 7 och 8 ¢
§§ ska inte tillimpas i verksamhet som bedrivs enligt lagen (2021:363)
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Ovriga bestimmelser ska tillimpas av de vardgivare som anges i 1
§ oberoende av pa vilket sitt personuppgifterna dokumenteras.

3§ 11 kap. 4 § patientdatalagen (2008:355) och 1 kap. 2 § lagen
(2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation an-
ges hur dessa lagar och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
dem forhaller sig till annan dataskyddsreglering.

2 kap.

1§ Idessa foreskrifter och allménna rad avses med

aktivt val agerande for att ta del av viss
information 1 ett elektroniskt system

autentisering kontroll av uppgiven identitet

flerfaktorautentisering kontroll av uppgiven identitet pé flera
av varandra oberoende sétt

individanpassad vardprocess vérdprocess som &r anpassad for en
enskild patient

informationssystem system som insamlar, bearbetar, lagrar
eller distribuerar och presenterar in
formation

informationssikerhetspolicy policy som anger mal och inriktning
for samt styr en organisations
informationssédkerhetsarbete

ledningssystem system fOr att faststdlla principer for
ledning av verksamheten



omsorgsgivare

dana

omsorgsmottagare

patientjournal

process

vardgivare

vardprocess

3 kap.

myndighet i kommun eller region som
har ansvar for eller utfor insatser for
dldre personer eller personer med
funktionsnedséttning samt  annan
juridisk person eller enskild
ndringsidkare  som  utfor  sa-
insatser

person som har fatt eller far insatser for
dldre personer eller personer med
funktionsnedséttning eller som har fatt
eller far behovet av sddana insatser
beddémda

en eller flera journalhandlingar som
rOr samma patient

serie aktiviteter som frémjar ett be
stamt &ndamal eller ett avsett resultat

statlig myndighet, region och kommun
i frdga om sadan hilso- och sjukvérd
som myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar for samt annan
juridisk person eller enskild
ndringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvard

process avseende hilso- och

sjukvird som hanterar ett eller flera
relaterade hélsoproblem eller
hilsotillstand

Elektronisk overforing av personuppgifter

15 § Vid elektronisk dverforing av personuppgifter ska vardgivaren

ansvara for att

| 1. obehoriga inte kan ta del av uppgifterna, och
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2. tillgéng till uppgifterna genom elektronisk tkomst, direktatkomst
eller annat elektroniskt utlimnande ges efter flerfaktorautentise-
ring.

Rutiner for information till patienter infor att uppgifter far go-
ras tillgingliga genom sammanhdllen vdrd- och omsorgsdo-
kumentation

17 a § Vardgivaren ska ansvara for att det finns rutiner for att patienten
far information enligt 2 kap. 2 § lagen (2022:913) om sammanhallen
vérd- och omsorgsdokumentation innan uppgifter om honom eller
henne far goras tillgdngliga for andra vardgivare och omsorgsgivare.

Allmdnna rad

Rutinerna bor innefatta hur ofta och pa vilket sitt som patienter ska
informeras.

Rutiner for samtycke till att ta del av uppgifter genom sam-
manhdllen vird- och omsorgsdokumentation

17 b § Vérdgivaren ska ansvara for att det finns rutiner for hur och
nir samtycke till att ta del av uppgifter genom sammanhéllen vard-
och omsorgsdokumentation behdver hdmtas in.

Véardgivaren ska dven ansvara for att det finns rutiner for hur och
nér

1. beddmningar av om ett barn inte sjalvt kan limna samtycke enligt
3 kap. 1 § tredje stycket lagen (2022:913) om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation ska goras,

2. bedomningar av om en patient inte kan samtycka enligt 3 kap. 3 §
lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ska
goras, och

3. klarldgganden av patientens instéllning enligt 3 kap. 3 § andra
stycket 2 lagen om sammanhéllen vard- och omsorgsdokumenta-
tion ska goras.

4 kap.

Styrning av behorigheter

1 § Bestdmmelser om vardgivarens ansvar for tilldelning och begréins-
ning av behodrigheter for dtkomst till uppgifter om patienter finns i 4



kap. 2 § patientdatalagen (2008:355) och 4 kap. 3 § lagen (2022:913)
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

2 § Innan villkor for behdrighet for dtkomst till uppgifter om patienter
bestdms ska vardgivaren klarldgga vilka behov av uppgifter som finns
for att kunna utfora arbetsuppgifter i hilso- och sjukvérden samt vilka
behov av uppgifter som finns for olika verksamheter och yrkeskatego-
rier. Vidare ska de risker som mdjligheten till 4tkomst kan medfora
for skyddet av patienters personliga integritet identifieras. Risker vid
atkomst till skyddade personuppgifter ska sirskilt beaktas.

Behovs- och riskanalysen ska utgdra grunden for att faststélla vill-
koren for tilldelning av behorighet.

Om behoven av atkomsten och de risker som atkomsten kan med-
fora forandras, ska behovs- och riskanalysen revideras.

2 a § De faststéllda villkoren for behorighet for atkomst samt de be-
démningar i behovs- och riskanalysen som ligger till grund f6r dem
ska dokumenteras.

2 b § Vérdgivaren ska ansvara for att

1. varje anvéndare tilldelas behorighet for dtkomst till uppgifter om
patienter med utgangspunkt fran de faststillda villkoren for till-
delning av behdrighet, och

2. behorighet som har tilldelats f61js upp och vid behov dndras sa att
den 6verensstimmer med de faststillda villkoren for behdrighets-
tilldelning.

Atkomst till ospirrade uppgifter om en patient inom en vird-
givares verksamhet och vid sammanhdallen vard- och omsorgs-
dokumentation

4 § Vérdgivaren ska ansvara for att osparrade uppgifter om en patient
hos en annan vérdenhet, vardprocess, vardgivare eller hos en om-
sorgsgivare inte kan goras tillgingliga utan att den behdriga anvén-
daren tar stéllning till om han eller hon far ta del av dem.

Stillningstagandet ska goras med utgdngspunkt fran forutséttning-
arna i 4 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355) respektive 3 kap. 1 eller
3 § lagen (2022:913) om sammanhallen véard- och omsorgsdokumen-
tation.

Atkomst till uppgift om spiirrade uppgifter vid sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation
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6 § Vardgivaren ska ansvara for att det framgér av systemet med
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation att det finns sparrade
uppgifter om en patient hos ndgon annan vérdgivare.

Vérdgivaren ska dven ansvara for att information om vilken eller
vilka vardgivare som har sparrade uppgifter om en patient endast gors
tillgéngliga efter att en behdrig anvandare har gjort ett aktivt val.

Nodoppning vid sammanhdllen vird- och omsorgsdokumen-
tation

7 § En vérdgivare som dr ansluten till systemet med sammanhéllen
vérd- och omsorgsdokumentation ska sékerstilla att behoriga anvén-
dare far tillgang till de uppgifter om en patient som kan antas ha bety-
delse for den vard patienten oundgéngligen behdver nir det foreligger
fara for hans eller hennes liv eller allvarlig risk for hans eller hennes
hélsa.

Vid en sadan situation som avses i 3 kap. 5 och 6 §§ lagen
(2022:913) om sammanhallen véard- och omsorgsdokumentation ska
véardgivaren ansvara for att atkomst till information om vilken eller
vilka vérdgivare som har uppgifter om en patient foregés av att den
behoérige anvéandaren gor ett aktivt val.

Vidare ska vid en sadan situation atkomsten till ospérrade uppgifter
om en patient hos en annan vardgivare foregas av ytterligare ett aktivt
val. Om uppgifterna &r spérrade, ska en begidran om atkomst goras hos
den vardgivare som har spérrat uppgifterna.

| Dokumentation och kontroll av dtkomst till uppgifter

8 § Vérdgivaren ska ansvara for att varje anvindares dtkomst till upp-
gifter om en patient dokumenteras.

8 a § Vérdgivaren ska ansvara for att det av dokumentationen av &t-
komsten till uppgifter om en patient framgér

1. fran vilken vardenhet eller virdprocess en anvédndare har berett
sig dtkomst,

2. vid vilken tidpunkt en anvindare har berett sig d&tkomst, och

3. anvindarens och patientens identitet.

| 8 b § Vardgivaren ska ansvara for att

1. systematiska och aterkommande stickprovskontroller gors av den
atkomst som har férekommit,

2. kontroller gors vid misstanke om obehdrigt intréng,

3. kontrollerna av atkomst dokumenteras, och



4. dokumentationen av dtkomst sparas minst fem Ar. HSLF-FS
2025:xx

Allmdnna rad

Kontrollernas frekvens bor anpassas efter

— antalet behoriga anvindare,

— personuppgiftsbehandlingens omfattning, och
— villkoren for behorighetstilldelning.

Frekvensen bor dven anpassas efter hur omfattande kontrollerna 4r.

8 ¢ § Utdver det som anges i 8 a och b §§ ska vardgivaren ansvara for
att det av dokumentationen av atkomsten framgér fran vilken vérden-
het eller vardprocess inom en annan vérdgivarens verksamhet, samt
frén vilken avdelning, enhet eller motsvarande inom en omsorgsgiva-
res verksamhet som en anvéndare har berett sig atkomst till person-
uppgifter om en patient genom sammanhallen vard- och omsorgsdo-
kumentation.

| Information till en patient om dtkomst

9§ Av informationen som vérdgivaren enligt 8 kap. 5 § patientdata-
lagen (2008:355) pa begéran ska ldmna till en patient om atkomsten
till hans eller hennes uppgifter ska det framgé

1. frén vilken vardenhet eller vardprocess inom en vardgivares verk-
samhet en anvéndare har tagit del av uppgifterna,

2. frén vilken avdelning, enhet eller motsvarande inom en omsorgs-
givares verksamhet en anvédndare har tagit del av uppgifterna,
samt

3. vid vilken tidpunkt en anvindare har tagit del av uppgifterna.

Informationen ska vara utformad pé ett sddant sitt att patienten kan
beddma om dtkomsten har varit befogad.

| Enskildas elektroniska tillgdng till uppgifter

10 § Vardgivaren ska ansvara for att en enskilds tillgéng till uppgif-
ter om sig sjdlv och till dokumentation om atkomst genom direktat-
komst eller annat elektroniskt utlimnande tillats endast efter att den
enskildes identitet har sdkerstillts genom flerfaktorautentisering.

11 § Om véardgivaren endast medger en begrinsad direktatkomst,
ska denne informera den enskilde om detta.




HSLF-FS Vérdgivaren ska dven informera den enskilde om vart han eller hon
2025:xx kan vénda sig for att fa hjdlp med att forstd dokumentationen.

6 kap.

Om liingre bevarandetid av patientjournaler i vissa fall

7 a § Vérdgivaren ska sikerstilla att patientjournaler som fors vid me-
dicinska kontroller enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter och all-
minna rdd (AFS 2023:15) om medicinska kontroller i arbetslivet,
vilka har foranletts av arbete med exponering av carcinogena eller mu-
tagena dmnen, bevaras i minst 40 &r efter det att exponeringen har upp-
hort.

Denna forfattning trider i kraft den 1 november 2025.

Socialstyrelsen
BJORN ERIKSSON

Camilla Strandberg
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