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Andringar i féreskrifterna och
allmanna raden om
journalfoéring och behandling av
personuppgifter i halso- och
sjukvarden

Inledning

Socialstyrelsen har reviderat foreskrifterna och allménna raden (HSLF-FS
2016:40) om journalforing och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvarden.! HSLF-FS 2016:40 innehaller bestimmelser som kompletterar
patientdatalagen (2008:355), PDL, och lagen (2022:913) om sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation.

Bakgrunden till revideringen dr bland annat att de tidigare bestimmelserna
om sammanhallen journalforing i PDL har ersatts av bestimmelser i lagen
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Socialstyrelsen har
dven sett over vissa Ovriga delar av forfattningen. Revideringen innebér
bland annat f6ljande.

« Forfattningen har anpassats till gillande bestimmelser i lagen om
sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation.

« Bestdmmelser om behovs- och riskanalys och behorighetstilldelning,
atkomst till uppgifter samt dokumentation och kontroll av atkomst har
justerats.

! Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2025:57) om #4ndring i foreskrifterna och allméinna riden
(HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvérden.
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« En ny bestimmelse om bevarandetid for vissa slags journalhandlingar har
inforts. Bestimmelsen grundar sig pa reglering i ett EU-direktiv.

Nar andringarna trader i kraft

De nya bestimmelserna i foreskrifterna och allminna raden (HSLF-FS
2016:40) om journalforing och behandling av personuppgifter i hdlso- och
sjukvérden trider i kraft den 1 februari 2026.

De nya reglerna i korthet

Flerfaktorsautentisering ersatter stark
autentisering

Begreppet stark autentisering har ersatts med flerfaktorsautentisering och
definitionen har justerats fran kontroll av uppgiven identitet pa tva olika sétt
till kontroll av uppgiven identitet pa flera av varandra oberoende sitt.>

Elektronisk 6verforing ersatter det tidigare
begreppet 6ppna nat

Den tidigare bestimmelsen som stillde krav pa vardgivaren vid behandling
av personuppgifter i oppna nét har ersatts med en reglering som stéller krav
pa vardgivaren vid elektronisk verforing av personuppgifter.* Bakgrunden
till &ndringen &r bland annat att begreppet 6ppna nit kan vara svart att tolka.

Bestdmmelsen har justerats dven pa sa sitt att det framgar att den, utover
elektronisk atkomst och direktitkomst, ocksa innefattar tillgdng genom
annat elektroniskt utlimnande 4n direktatkomst.’

Nya bestammelser om rutiner fér information
och samtycke

Nya bestimmelser har inforts som stiller krav pé att vardgivare ska ha
rutiner for

2 Artikel 15.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i
arbetet.

32 kap 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvérden.

43 kap. 15 § HSLF-FS 2016:40.

53 kap. 15 § 2 HSLF-FS 2016:40.



« information till patienter infor att uppgifter far goras tillgdngliga genom
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation,® och

« samtycke till att ta del av uppgifter genom sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation.’

Bestdmmelserna syftar till att stodja vardgivare i tillimpningen av lagen om
sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation. Ett allmént rad till bestdm-
melsen om rutiner for information infor att uppgifter far goras tillgangliga
har ocksé inforts. I det allminna radet framgar att rutinerna bor innefatta hur
ofta och pa vilket sitt som patienter ska informeras.

Tydligare bestammelser om behovs- och
riskanalys och behdorighetstilldelning

Regleringen om behovs- och riskanalys och tilldelning av behorighet for
atkomst till personuppgifter har reviderats.

Den nya regleringen tydliggdr vad vardgivaren ska klarldgga och beakta
innan villkor for tilldelning av behdrighet for dtkomst till uppgifter om
patienter bestdms. Vardgivaren ska klarldgga vilka behov av uppgifter som
finns for att kunna utfora arbetsuppgifter i hédlso- och sjukvarden, samt vilka
behov av uppgifter som finns for olika verksamheter och yrkeskategorier.
Vardgivaren ska ocksa identifiera de risker som mdjligheten till &tkomst kan
medfora for skyddet av patienters personliga integritet, och risker vid
atkomst till skyddade personuppgifter ska beaktas sirskilt. Det framgéar
ocksa att behovs- och riskanalysen ska utgéra grunden for att faststélla
villkoren for tilldelning av behérighet.®

Vidare anges i den nya regleringen att behovs- och riskanalysen ska
revideras om behoven och riskerna forindras.’

I den nya regleringen framgéar dven att vardgivaren ska ansvara for att varje
anvindare tilldelas behorighet for dtkomst till uppgifter om patienter. Det
ska goras med utgdngspunkt fran de faststillda villkoren for tilldelning av
behorighet.'” Behdrighet som har tilldelats ska foljas upp och vid behov
dndras sa att den dverensstimmer med de faststéllda villkoren for
behérighetstilldelning. !

¢ Se 3 kap. 17 a § HSLF-FS 2016:40.

7Se 3 kap. 17 b § HSLF-FS 2016:40.

8 Se 4 kap. 2 § forsta och andra styckena HSLF-FS 2016:40.
% Se 4 kap. 2 § tredje stycket HSLF-FS 2016:40.

104 kap. 2 b § 1 HSLF-FS 2016:40.

4 kap. 2 b § 2 HSLF-FS 2016:40.



Krav pa stallningstagande innan osparrade
uppgifter kan goras tillgangliga

Det tidigare kravet pé aktivt val for att {2 tillgang till osparrade uppgifter
ersitts med ett mer generellt krav pa att vardgivaren ska ansvara for att
ospérrade uppgifter inte kan goras tillgédngliga utan att den behoriga anvéand-
aren tar stéllning till om han eller hon far ta del av dem. Det géller ospérrade
uppgifter om en patient hos en annan vardenhet, vardprocess, vardgivare
eller hos en omsorgsgivare. Stéllningstagandet ska goras med utgangspunkt
fran forutsittningarna i 4 kap. 1 § PDL respektive 3 kap. 1 eller 3 § lagen
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.'? Det regleras inte nir-
mare hur stdllningstagandet ska ga till.

Kravet pa aktiva val kvarstar vid atkomst till sparrade uppgifter samt vid
nédoppning.'® Vidare har en definition av begreppet aktivt val forts in i
forteckningen over definitioner i forfattningen, for att fortydliga begreppets
innebord. '

Nya krav tillkommer i bestammelserna om
dokumentation och kontroll av atkomst

Ny reglering infors dér det framgéar att vardgivaren ska ansvara for att varje
anvindares atkomst till uppgifter om en patient dokumenteras (loggas).'
Vidare har regleringen om vad som ska framga av loggarna anpassats till
lagen om sammanhéllen vérd- och omsorgsdokumentation.'®

Niér det giller kontroll av atkomst till uppgifter om patienter infors ett nytt
krav pa att vardgivaren ska ansvara for att kontroller gors vid misstanke om
obehorig atkomst. I ett allmént rad specificeras nu ocksa vilka faktorer som
kontrollernas frekvens bor anpassas efter.'”

Information till patienter om atkomst till
uppgifter fran omsorgsgivare

Eftersom lagen om sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation gor det
mojligt for omsorgsgivare att fa tillgng till uppgifter hos vardgivare har
justeringar gjorts i regleringen om information till patienter om atkomst. Ett
nytt krav har lagts till dir det framgér att patienten ska fa information om
fran vilken omsorgsgivare en anviandare har berett sig tillgéng till uppgifter.
Enligt ett allmént rad till bestimmelsen bor det ocksa framgé fran vilken

12.Se 4 kap. 4 § HSLF-FS 2016:40.

13 Se 4 kap. 5, 7 och 8 §§ HSLF-FS 2016:40.
14 Se 2 kap. 1 § HSLF-FS 2016:40.

15 4 kap. 9 § HSLF-FS 2016:40.

16 Se 4 kap. 9 a § HSLF-FS 2016:40.

17Se 4 kap. 9 b § HSLF-FS 2016:40.



enhet eller motsvarande inom en omsorgsgivares verksamhet en anvindare
har berett sig tillgdng till uppgifterna.'s

Bestammelserna om enskildas elektroniska
tillgang till uppgifter galler bade direktatkomst
och annat elektroniskt utlamnande

Det finns idag bestdammelser i HSLF-FS 2016:40 om direktatkomst till
uppgifter om den enskilde sjilv.!” Dessa bestimmelser justeras sa att det
framgér att de dven innefattar tillgang genom annat elektroniskt utlimnande
an direktatkomst.

Ny bestdmmelse om bevarandetid av
patientjournaler vid vissa exponeringar i
arbetslivet

En ny bestimmelse om bevarandetid av patientjournaler i vissa fall har in-
forts. Vardgivaren ska sékerstilla att patientjournaler som fors vid
medicinska kontroller enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmdnna
rad (AFS 2023:15) om medicinska kontroller i arbetslivet, vilka har
foranletts av arbete med exponering av carcinogena eller mutagena d&mnen,
bevaras i minst 40 &r efter det att exponeringen har upphért.?’ Bestimmelsen
bygger pa reglering i ett EU-direktiv?' som bland annat syftar till att skydda
arbetstagare mot risker for hélsa och sikerhet som uppkommer eller kan
uppkomma vid de aktuella exponeringarna.*

Mer information

Meddelandeblad nr 8/2022 Ny lag om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation.

18 4 kap. 10 § HSLF-FS 2016:40.

19 4 kap. 11 och 12 §§ HSLF-FS 2016:40.
206 kap. 7 a § HSLF-FS 2016:40.

21 Artikel 15.1 i direktiv 2004/37/EG.

22 Se artikel 1.1 i direktiv 2004/37/EG.



Denna information (artikelnr 2025-10-9825) kan laddas ner fran
socialstyrelsen.se/publikationer.
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