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Detta ar den senaste internetversionen av forfattningen. Har presenteras féreskrifter och allmanna rad i konsoliderad
form, det vill sdga med alla géllande bestammelser och rekommendationer fran grundférfattningen och
andringsforfattningen. Andringar visas genom att andringsférfattningens nummer anges.

Observera att det ar den tryckta utgavan av forfattningen som galler.

Andrad: t.o.m. SOSFS 2013:7.
Bemyndigande: Socialstyrelsen féreskriver foljande med stod av 2 och 3 §§ patientdataférordningen (2008:360)

samt2 § 1,2 o0ch 4,3 § 1 och 2 och 4 § 7 foérordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att

meddela féreskrifter m.m.
Foreskrifterna i 2 kap. ar utarbetade efter samrad med Datainspektionen.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner
1 § Dessa foreskrifter ska tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter i verksamhet som omfattas av

. hélso- och sjukvardslagen (1982:763),

. tandvardslagen (1985:125),

. lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

. lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard,

. smittskyddslagen (2004:168),

. lagen (1972:119) om faststéllande av kénstillhérighet i vissa fall, samt
. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

~No b~ WNBRE

2 § Bestdmmelserna i 2 kap. 2 § 4 och 4-17 §§ samti 4 kap. 2, 5 och 6 §§ ska tillampas av vardgivare som
anvander system som ar helt eller delvis automatiserade vid behandling av patienters personuppgifter
(patientuppgifter).

Ovriga bestammelser ska tillampas oberoende av pa vilket sétt patientuppgifterna dokumenteras.

3 § Foljande begrepp och termer anvands i dessa foreskrifter:

autentisering kontroll av uppgiven identitet

halso- och person eller personer som i sitt yrke utfor halso- och sjukvard

sjukvardspersonal

informationssystem system som insamlar, bearbetar, lagrar eller distribuerar och presenterar information

informationssakerhetspolicy policy som anger mal och inriktning for samt styr en organisations
informationssakerhetsarbete

ledningssystem system for att faststalla grundprinciper for ledning av verksamheten och stélla upp mal
samt for att uppna dessa mal

patient person som erhaller eller ar registrerad for att erhalla halso- och sjukvard

signera pafora signatur i syfte att styrka riktighet och sakerstalla sparbarhet

stark autentisering autentisering som innebar att identiteten kontrolleras pa tva olika satt

verksamhetschef befattningshavare som svarar fér verksamheten 1

vardgivare statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sadan hélso- och

sjukvardsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for
(offentlig vardgivare) samt annan juridisk person eller enskild naringsidkare som
bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet (privat vardgivare)

1 Inom tandvarden utser vardgivaren nagon som fullgdér motsvarande uppgifter. | en kommuns halso- och
sjukvardsverksamhet ansvarar den medicinskt ansvariga sjukskéterskan eller den sjukgymnast eller
arbetsterapeut som fullgér motsvarande uppgifter for att patientjournaler fors i den omfattning som
foreskrivs i patientdatalagen (2008:355).

2 kap. Ansvar for informationssakerhet
Vardgivarens ansvar

Informationssakerhetspolicy

1 § Vardgivaren ska ge direktiv och sakerstalla att det i verksamhetens ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet finns en dokumenterad informationssakerhetspolicy.
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2 § Informationssékerhetspolicyn ska sékerstélla att

1. patientuppgifter i vardgivarens dokumentation ar atkomliga och anvandbara for den som ar behorig
(tilganglighet),

2. patientuppgifterna ar oférvanskade (riktighet),

obehdriga inte ska kunna ta del av patientuppgifterna (sekretess), och

4. detisadana informationssystem som ar helt eller delvis automatiserade ar mojligt att i efterhand entydigt kunna
harleda atgarder till en identifierad anvandare (sparbarhet).

w

3 § Vardgivaren ska utse en eller flera personer som ska ansvara for informationssékerhetsarbetet.

Den eller de som har fatt denna uppgift ska minst en gang om aret till vardgivaren rapportera vilka

1. granskningar och skyddsatgarder av storre betydelse som har gjorts i enlighet med
informationssakerhetspolicyn,

2. riskanalyser som har utforts avseende informationssakerheten, och

3. forbattringsatgarder som har vidtagits.

Standarder

4 § En vardgivares tillampning av en svensk standard 2 for informationssakerhet far inte ersatta dennes skyldighet att
uppfylla kraven i dessa foreskrifter.

2 Svenska standarder for informationssakerhet ar 1. ledningssystem for informationssakerhet, Krav (SS-
ISO/IEC 27001:20086, faststalld 2006-01-19), och 2. riktlinjer for styrning av informationssakerhet (SS-
ISO/IEC 27002:2005, faststalld 2005-08-12).

Oppna nit
5 § Om vardgivaren anvander Oppna nat for att hantera patientuppgifter, ska denne ansvara for att det i
ledningssystemet finns rutiner som sakerstaller att

1. overforing av patientuppgifter gors pa ett sadant satt att ingen obehorig kan ta del av uppgifterna, och
2. atkomst till patientuppgifter foregas av stark autentisering.

Vardgivaren far i sin informationssakerhetspolicy besluta om undantag fran kraven i forsta stycket 1 for 6verforing till
patienter av paminnelser och kallelser till vard och behandling. Beslutet ska féregés av en behovs- och riskanalys.

En 6verforing av en paminnelse eller en kallelse far endast goras efter att patienten har givit sitt medgivande.
Overforingen far inte avsléja detaljer om en patients halsotillstand eller andra personliga férhallanden.

Styrning av behorigheter

6 § Vardgivaren ska ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som sakerstéller att halso- och
sjukvardspersonalens och andra befattningshavares behdrighet begransas till vad som ar nédvandigt for att ge en
god och saker vard. Vardgivaren ska vidare ansvara for att varje anvandare tilldelas en individuell behérighet for
atkomst till patientuppgifter. Vardgivarens beslut om tilldelning av behérighet ska féregas av en behovs- och
riskanalys.Vardgivaren ska aven ansvara for att det finns rutiner for tilldelning, férandring, borttagning och
regelbunden uppfdljning av behdrigheterna.

Atkomst till patientuppgifter

7 § Vardgivaren ska ansvara for att information om vilka vardenheter som har uppgifter om en viss patient inte kan
goras tillganglig utan att den behdrige anvandaren gor ett aktivt val, dvs. gor ett stallningstagande till, om han eller hon
har réatt att ta del av dessa uppgifter. Patientuppgifterna hos dessa vardenheter far sedan inte goras tillgangliga utan
att den behdrige anvandaren gor ytterligare ett aktivt val.

Om patientuppgifterna har sparrats av en annan vardenhet hos vardgivaren, far dessa endast goras tillgangliga efter
det att den behorige anvandaren gjort ett aktivt val efter ett inhamtat samtycke eller om férutsattningarna for
noédatkomst enligt 4 kap. 5 § patientdatalagen (2008:355) ar uppfyllda.

Atkomst till patientuppgifter vid sammanhallen journalféring

8 § En vardgivare som ar ansluten till ett system for sammanhallen journalféring ska ansvara for att det framgar av
systemet att det finns osparrade patientuppgifter hos nagon annan vardgivare.

Vardgivaren ska vidare ansvara for att en behoérig anvandares at-komst till osparrade patientuppgifter hos en annan
vardgivare ska foregas av att anvandaren gor ett aktivt val efter att ha hamtat in patientens samtycke till behandling av
uppgifterna.
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9 § Vardgivaren ska aven ansvara for att det framgar av systemet att det finns sparrade patientuppgifter hos nagon
annan vardgivare.

Vardgivaren ska dessutom ansvara for att information om vilken eller vilka vardgivare som har sparrade
patientuppgifter endast far goras tillganglig efter det att en behdérig anvandare har gjort ett aktivt val.

N6doéppning vid sammanhallen journalféring

10 § Vardgivaren ska ansvara for att det finns rutiner som sakerstaller atkomst till patientuppgifter som kan antas ha
betydelse for den vard en patient oundgangligen behdver nar det foreligger fara for dennes liv eller allvarlig risk for
dennes halsa.

Om det foreligger en nddsituation enligt 6 kap. 4 § patientdatalagen (2008:355), ska atkomsten till information om
vilken eller vilka vardgivare som har patientuppgifter foregas av att den behdrige anvandaren gor ett aktivt val. | en
sadan situation ska atkomsten till osparrade patientuppgifter hos en annan vardgivare féregas av ytterligare ett aktivt
val. Om uppgifterna ar sparrade, ska en begaran om atkomst goras hos den vardgivare som har sparrat uppgifterna.

Kontroll av atkomst till patientuppgifter
11 § Vardgivaren ska ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som sakerstaller att

1. det av dokumentationen av atkomsten (loggarna) framgar vilka atgarder som har vidtagits med
patientuppgifterna,

det av loggarna framgar vid vilken vardenhet och vid vilken tidpunkt atgarderna har vidtagits,
anvandarens och patientens identitet framgar av loggarna,

systematiska och aterkommande stickprovskontroller av loggarna gors,

genomfdrda kontroller av loggarna dokumenteras, och

loggarna sparas i minst tio ar.

o ahswN

12 § Av informationen som vardgivaren ska lamna till en patient om atkomsten till dennes patientuppgifter ska det
framga fran vilken vardenhet och vid vilken tidpunkt nagon har tagit del av uppgifterna. Informationen ska vara
utformad pa ett sadant satt att patienten kan géra en bedémning av om atkomsten har varit befogad eller inte.

Enskildas direktatkomst

13 § Vardgivaren ska ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som sakerstéller att en enskilds
direktatkomst till sina patientuppgifter och till dokumentation om atkomst endast tillats efter det att den enskilde har
identifierats genom stark autentisering.

14 § Den vardgivare som medger en enskild direktatkomst till sina patientuppgifter ska aven ansvara for att det finns
ett system for bedémning av de uppgifter som kréver ett sarskilt skydd i forhallande till den enskilde och som inte ska
kunna lamnas ut genom direktatkomst.

15 § Om vardgivaren endast medger den enskilde en begransad direktatkomst till sina patientuppgifter, ska
vardgivaren informera honom eller henne om detta.

Vardgivaren ska dven informera den enskilde om vart han eller hon kan vanda sig for att fa hjalp med att forsta
dokumentationen.

Sakerhetskopiering

16 § Vardgivaren ska ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner for sakerhetskopiering av patientuppgifter.
Av rutinerna ska det framga

1. med vilken periodicitet sakerhetskopieringen ska goras,
2. hur lange sakerhetskopiorna ska sparas, och
3. hur ofta aterlasningstester ska goras.

17 § Vardgivaren ska aven ansvara for att sakerhetskopiorna forvaras pa ett betryggande satt och val atskilda fran
originaluppgifterna.

Dokumentation av verksamhetschefens uppdrag
18 § De uppgifter som en vardgivare har uppdragit at eller tilldelat en viss verksamhetschef ska dokumenteras.

Verksamhetschefens ansvar

19 § Verksamhetschefen ska inom ramen for vardgivarens ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet ansvara
for

1. uppfdljning av patientuppgifternas kvalitet och &ndamalsenlighet,
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2. att utdelade behorigheter for atkomst till patientuppgifter ar andamalsenliga och férenliga med halso- och
sjukvardspersonalens och andra befattningshavares aktuella arbetsuppdgifter,

3. att halso- och sjukvardspersonalen och andra befattningshavare &r informerade om de bestdmmelser som
galler for hantering av patientuppgifter, och

4. uppfdljning av informationssystemens anvandning genom regelbunden kontroll av loggarna.

Hélso- och sjukvardspersonalens och andra befattningshavares ansvar

20 § Den halso- och sjukvardspersonal, entreprendr, uppdragstagare eller annan som arbetar for en vardgivare eller
som har slutit avtal med en vardgivare ska

1. ansvara for att personliga I6senord och hjalpmedel for autentisering inte kan bli tillgangliga for obehdériga,

2. ansvara for att datorer eller andra informationsbarare som har anvants inte lamnas utan att patientuppgifterna ar
skyddade fran obehorig atkomst, och

3. endast ta del av patientuppgifter, om han eller hon deltar i varden av patienten eller av nagot annat andamal
som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen (2008:355) behdver uppgifterna for sitt arbete inom halso- och
sjukvarden.

3 kap. Rutiner for journalféring
1 § Vardgivaren ska sakerstalla att det finns rutiner for hur patientuppgifter ska dokumenteras i patientjournaler.

2 § Rutinerna fér dokumentation av patientuppgifter ska sakerstalla att uppgifterna sa langt mojligt dokumenteras
med hjalp av nationellt faststallda begrepp och termer, klassifikationer och évriga kodverk.

3 § Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter ska aven sakerstélla att patientjournalen kan utgora ett underlag
for uppfoljning av vardens resultat och kvalitet.

Uppgift om patients identitet m.m.
4 § Rutinerna fér dokumentation av patientuppgifter ska sakerstalla att.

1. dokumentationen férses med en entydig personidentifikation,

2. en patients senast kanda adress eller andra kontaktuppgifter finns angivna,

3. namnet pa den person som svarar for en viss journaluppgift samt aven dennes befattning finns angiven, och
4. tidpunkten for varje vardkontakt som en patient ska ha eller har haft finns angiven.

5 § Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter ska aven sakerstalla att det ar mojligt att fora patientjournal aven
nar

1. en patients identitet inte kan faststallas,
2. en patient saknar svenskt personnummer, eller
3. en patient har skyddade personuppgifter.

Patientjournalens innehall
6 § Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter ska sakerstalla att en patientjournal, utéver vad som kravs enligt 3
kap. 5-8 och 11 §§ patientdatalagen (2008:355), i forekommande fall innehaller

1. uppgifter om aktuellt halsotillstdnd och medicinska bedémningar,
uppgifter om ordinationer av t.ex. lakemedel och olika behandlingar,
uppgifter om férskrivningsorsak vid ordination av lakemedel,
undersokningsresultat,

uppgifter om éverkanslighet for Iakemedel eller vissa @mnen,
uppgifter om vardhygienisk smitta, samt

epikris och andra sammanfattningar av genomférd vard.

No oMb

Rutinerna ska vidare sakerstalla att patientjournalen innehaller en markering som ger en varning om att en patient har
visat intolerans eller har en 6verkanslighet som innebar en allvarlig risk for patientens liv eller halsa. Markeringen ska
goras pa ett sadant satt att den ar 1att att uppmarksamma.

7 § Rutinerna fér dokumentation av patientuppgifter ska aven sakerstalla att patientjournalen innehaller

1. uppgifter om lamnade samtycken,
2. uppgifter om patientens egna énskemal vad avser vard och behandling,
3. de uppgifter som behdvs for att tillgodose sparbarhet avseende de medicintekniska produkter som har
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forskrivits till, utlamnats till eller tillforts en patient,
4. utfardade intyg och remisser och andra inkommande och utgaende uppgifter, samt
5. uppgifter om vardplanering.

4 kap. Rutiner for hantering av patientuppgifter

Patientuppgifternas tillganglighet

1 § Rutinerna for hantering av patientuppgifter ska sakerstalla att de uppgifter som ar dokumenterade i en
patientjournal finns tillgéngliga pa ett éverskadligt satt for den behoriga héalso- och sjukvardspersonalen.

2 § Om en patient har motsatt sig att hans eller hennes patientuppgifter gors tillgangliga fér den som arbetar hos en
annan vardenhet, inom en annan vardprocess eller fér en annan vardgivare an den dar uppgifterna har lamnats, ska
det framga av dokumentationen att det finns sparrade patientuppgifter.

Signering och lasning m.m.
3 § Vardgivaren ska sakerstalla att det finns rutiner for signering av journalanteckningar och for bekraftelse av
atgarder som ror patientens vard och behandling.

4 § Rutinerna for hantering av patientuppgifter ska sakerstélla att vasentliga stallningstaganden som ror véard och
behandling, férhallningsregler enligt smittskyddslagen (2004:168) samt epikriser och andra sammanfattningar av
genomford vard signeras av den som svarar for uppgiften.

Vardgivaren far besluta om undantag fran kravet pa signering betraffande andra journalanteckningar an sadana som
omnamns i forsta stycket. Dessa undantag ska framga av rutinerna for hantering av patientuppgifter.

5 § Rutinerna for hantering av patientuppgifter ska aven sakerstalla att uppgifter i patientjournalen inte kan andras
eller utplanas (lasas) annat &n med stdéd av bestammelserna i patientdatalagen (2008:355).

Rutinerna ska vidare sakerstalla att uppgifterna lases en viss tid efter det att de har forts in i patientjournalen, dock
senast efter fjorton dagar.

6 § Vardgivare som ar anslutna till ett system fér sammanhallen journalféring ska besluta om gemensamma rutiner for
signering och lasning av uppgifter.

Utlamnande av patientuppgifter

7 § Rutinerna for hantering av patientuppgifter ska sakerstélla att uppgifterna kan 1amnas ut nar férutsattningarna for
ett utlamnande ar uppfyllda.
Det ska framgéa av rutinerna vem, eller vilka, som har ratt att pa vardgivarens uppdrag fatta beslut om ett utidmnande.

8 § Den person som lamnar ut patientuppgifter ska forsakra sig om att endast ratt mottagare tar emot uppgifterna.

Forvaring av patientuppgifter

9 § Rutinerna foér hantering av patientuppgifter ska sakerstalla att uppgifterna férvaras pa ett sadant sétt att de ar
lasbara fram till dess att de far gallras.

Rattelse eller forstoring av patientuppgifter

10 § Rutinerna for hantering av patientuppgifter ska sakerstalla att det gar att ratta eller forstéra de patientuppgifter
som enligt 8 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen (2008:355) ska rattas eller forstoras.

Detta galler aven om uppgifterna finns lagrade i ett centralt eller lokalt register inom varden, finns sakerhetskopierade
eller ar 6verforda till nagot annat medium for lagring.

Journalhandlingar pa annat sprak dn svenska
11 § Foljande yrkesutbvare far féra patientjournal pa ett annat sprak &n svenska:

1. Den yrkesutdvare som har fatt kompetensbevis for ett yrke inom halso- och sjukvarden, tandvarden eller
detaljhandel med lakemedel enligt bestdmmelserna om erkdnnande av utlandsk utbildning i 6 kap. 1 §
patientsékerhetsférordningen (2010:1369) far fora patientjournal pa danska eller norska.

2. Den yrkesutévare som i kraft av utomnordisk utbildning har fatt férordnande av Socialstyrelsen att utdva yrke
inom halso- och sjukvarden far féra patientjournal pa engelska, om det anges i férordnandet.

3. Den yrkesutdvare som uppehaller en tjanst i Finland, i ett distrikt intill riksgransen, och som far utéva yrket i
angransande distrikt i Sverige far fora patientjournal pa engelska, om han eller hon inte kan gora det pa
svenska. (SOSFS 2013:7)

12 § Om vardgivaren anlitar halso- och sjukvardspersonal som, enligt 11 §, far fora patientjournal pa nagot annat
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sprak an svenska, ska rutinerna for hantering av patientuppgifter sékerstalla att

1.
2.

kravet pa noggrannhet i dokumentationen uppratthalls, och

vasentliga stallningstaganden som rér vard och behandling, forhallningsregler enligt smittskyddslagen
(2004:168) samt epikris och andra sammanfattningar av genomford vard finns upprattade pa svenska.

Oversittning och tolkning av patientuppgifter

13 § Rutinerna foér hantering av patientuppgifter ska sakerstalla att en patient kan ta del av sin patientjournal pa ett
sadant satt som han eller hon kan forsta.

5 kap. Enskild verksamhets upphorande
1 § Om en enskild verksamhet inom halso- och sjukvarden inte ska drivas vidare ska

1.
2.
3.
4.

vardgivaren,
dddsboet,
konkursboet, eller
likvidatorn

sakerstalla att de patientjournaler som finns i verksamheten tas om hand pa ett sadant satt att obehoriga inte kan ta
del av dem.

Om patientjournalerna inte kan tas om hand i enlighet med vad som framgar av forsta stycket, ska den som ansvarar

for patientjournalerna ansoka hos Inspektionen for vard och omsorg om omhandertagande av dessa enligt
bestammelserna i 9 kap. 1 § andra stycket patientdatalagen (2008:355). (SOSFS 2013:7)

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2008.
2. Genom forfattningen upphavs

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1979:72) rérande journalforing vid vissa ingrepp och undersoékningar

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1982:2) for halso- och sjukvardspersonalen om det medicinska spréaket i
bl.a. journaler, intyg och dédsbevis

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1982:8) om markering i journal av intolerans och allvarlig 6verkanslighet
mot lakemedel m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1989:12) om tilldmpningen av patientjournallagen
(1985:562) inom skolhalsovarden

Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1993:17) Omvardnad inom halso- och sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1993:20) Patientjournallagen

Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1994:23) Omarbetade formular till journaler inom médrahéalsovard och
forlossningsvard

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1996:18) Dokumentation av patientbehandling inom
tandvarden m.m.

Denna forfattning (SOSFS 2011:8) trader i kraft den 1 september 2011.

Denna forfattning (SOSFS 2013:7) trader i kraft den 1 juni 2013.
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