
Yttrande

Ange Namn Datum: 2022-01-28
Ange Enhet Dnr: 3.4.1-2021-080605

Skyddsnivå: (K0) Ingen/låg

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, Sweden Mallversion:2021/02

Besöksadress/Visiting address: Dag Hammarskjölds väg 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66
Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 1 (3)

Yttrande över remissen av FormatE från Riksarkivet (RA-KS 
2021/00018)
Läkemedelsverket lämnar härmed sitt yttrande över Riksarkivets remiss om FormatE. 

Läkemedelsverkets allmänna synpunkter
Läkemedelsverket instämmer i att en översyn av föreskrifter och format behöver göras inom 
området då detta inte har gjorts på över tio år. Det remitterade underlaget är resultatet av 
omfattande utredningsarbete och behandlar ett område som är både angeläget och komplext 
och ger uttryck för en hög ambitionsnivå. 

Läkemedelsverket har fokuserat på de specifika frågor i remissen som är kopplade till 
föreskriftsförslag om tekniska krav (TeK) och författningsförslag om arkivrättsliga krav (ArK) 
men vill lämna några allmänna synpunkter. 

Författningskommentarerna är avsedda att redogöra för bakomliggande resonemang till 
författningsförslagen och avsedda att utgöra referensverk för specifikationer. Enligt 
Läkemedelsverket upplevs underlaget som svårtillgängligt, vilket kan bero både på materians 
komplexitet och vissa avvägningar som gjorts med tanke på underlagets olika syften. 

Det hade varit önskvärt med mer överskådlighet och sammanfattningar av kapitel och avsnitt 
och att utredningens egna resonemang inte sprängts sönder av citat. Vissa redogörelser 
förefaller även omotiverat detaljerade i förhållande till sitt övergripande sammanhang. Vissa 
delar av ”läsanvisningen” skulle lämpligen kunna inarbetas i de andra dokumenten. 

Läkemedelsverket ställer sig frågande till huruvida remissinstanserna kommer kunna ta till 
sig underlag och förslag i den utsträckning som behövs för att kunna lämna adekvata och 
tillräckliga svar och synpunkter. 

Med tanke på konsekvensutredningens och författningskommentarernas omfattning och 
något svårtillgängliga utformning rekommenderar Läkemedelsverket att Riksarkivet, utifrån 
utfallet av denna remittering, bör överväga om ärendet behöver beredas och remitteras 
ytterligare innan de nya föreskrifterna beslutas, träder i kraft och ska tillämpas. 
Läkemedelsverket rekommenderar även Riksarkivet att i den fortsatta beredningen överväga 
att ta in synpunkter från berörda aktörer även på andra sätt än remissförfaranden, genom 
exempelvis workshops eller liknande.

Enligt Läkemedelsverkets bedömning innebär förslaget ett såväl förändrat arbetssätt hos 
offentlig verksamhet som ökade kostnader i form av både personella och IT-relaterade 
resurser. Därtill ser Läkemedelsverket även att behovet av styrning och stöd från Riksarkivet 
ökar, inte bara genom allmänna, skriftliga vägledningar utan också genom sin 
inspektionsverksamhet samt myndighetsspecifika föreskrifter eller råd.
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Specifika synpunkter utifrån givna frågor i remissen
Nedan följer svar på de frågor Riksarkivet önskar besvaras i denna remiss, uppdelat på de 
två olika författningsförslagen samt allmänna synpunkter.

Författningsförslag om tekniska krav (TeK)
Finns det specifikationer som saknas och som bör tas med i författningskommentarerna, och 
varför?
Läkemedelsverket har inte under rådande omständigheter haft möjlighet att besvara denna 
fråga.

Är kategoriseringen av medtagna specifikationer lämpliga?
Ja. 

Har ni förslag på fler referensimplementeringar som bör dokumenteras?
Nej. Läkemedelsverket har inte under rådande omständigheter haft möjlighet att besvara 
denna fråga.

Har ni förslag på fler metoder för teknisk kontroll som bör dokumenteras?
Nej. Läkemedelsverket har inte under rådande omständigheter haft möjlighet att besvara 
denna fråga.

Är skälen till de specifikationer som tagits fram dels tillräckligt tydliga dels tillräckligt 
beskrivande?
Läkemedelsverket har inte kunnat prioritera resurser för att besvara denna fråga.

Finns det speciella fall för er verksamhet som inte omfattas av de generella eller speciella 
fallen?
Nej.

Författningsförslag om arkivrättsliga krav (ArK)
Finns det handlingstyper i er verksamhet som antingen inte faller under de allmänna kraven 
eller som skulle kunna tas med genom särskilda krav?

Nej, inte i nuläget.

Finns det handlingstyper i er verksamhet som omfattar andra skriftspråk än vad som 
framkommer av språklagen (2009:600)?

Nej. 

Återkoppling på enkät
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Läkemedelsverket är positiva till användandet av enkäter för att skapa en bild av hur den 
elektroniska informationshanteringen ser ut inom offentlig verksamhet. Enkäten i sig är dock 
väldigt omfattande och det är svårt att förstå syftet för vissa frågor vilket kan bidra till en låg 
svarsfrekvens. Vissa frågor bedömer Läkemedelsverket är svåra att svara på t.ex. fråga 42. 
Andra frågor känns inte relevanta, t.ex. fråga 37-38. Vill Riksarkivet få ett bra underlag i en 
sådan enkät måste syftet tydliggöras och frågebatteriet krympas.

Synpunkter gällande Läkemedelsverkets tolkning och koppling av definitioner i författningen 
till OAIS.

Läkemedelsverket kan inte bedöma vad som efterfrågas.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Joakim Brandberg efter föredragning av 
arkivarien Emelie Larsson. I den slutliga handläggningen har även arkivarien Ulrika 
Andersson och verksjuristen Peter Wilén deltagit.

På Läkemedelsverkets vägnar

Joakim Brandberg

Emelie Larsson

Detta beslut har hanterats digitalt och är därför inte undertecknat
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