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Yttrande Over remissen av FormatE fran Riksarkivet (RA-KS
2021/00018)

Lakemedelsverket lamnar harmed sitt yttrande éver Riksarkivets remiss om FormatE.

Lakemedelsverkets allméanna synpunkter

Lakemedelsverket instdmmer i att en dversyn av foreskrifter och format behdver géras inom
omradet da detta inte har gjorts pa dver tio ar. Det remitterade underlaget ar resultatet av
omfattande utredningsarbete och behandlar ett omrade som ar bade angelaget och komplext
och ger uttryck for en hog ambitionsniva.

Lakemedelsverket har fokuserat pa de specifika fragor i remissen som ar kopplade till
foreskriftsforslag om tekniska krav (TeK) och forfattningsforslag om arkivrattsliga krav (ArK)
men vill lamna nagra allmanna synpunkter.

Forfattningskommentarerna ar avsedda att redogora for bakomliggande resonemang till
forfattningsforslagen och avsedda att utgtra referensverk for specifikationer. Enligt
Lakemedelsverket upplevs underlaget som svartillgangligt, vilket kan bero bade pa materians
komplexitet och vissa avvagningar som gjorts med tanke pa underlagets olika syften.

Det hade varit 6nskvart med mer 6verskadlighet och sammanfattningar av kapitel och avsnitt
och att utredningens egna resonemang inte sprangts sonder av citat. Vissa redogorelser
forefaller aven omotiverat detaljerade i forhallande till sitt 6vergripande sammanhang. Vissa
delar av "lasanvisningen” skulle lAmpligen kunna inarbetas i de andra dokumenten.

Lakemedelsverket stéller sig fragande till huruvida remissinstanserna kommer kunna ta till
sig underlag och forslag i den utstrackning som behovs for att kunna lamna adekvata och
tillrackliga svar och synpunkter.

Med tanke pa konsekvensutredningens och forfattningskommentarernas omfattning och
nagot svartillgangliga utformning rekommenderar Lakemedelsverket att Riksarkivet, utifran
utfallet av denna remittering, bor évervaga om arendet behéver beredas och remitteras
ytterligare innan de nya foreskrifterna beslutas, trader i kraft och ska tillampas.
Lakemedelsverket rekommenderar aven Riksarkivet att i den fortsatta beredningen 6vervaga
att ta in synpunkter fran berorda aktorer aven pa andra satt an remissforfaranden, genom
exempelvis workshops eller liknande.

Enligt Lakemedelsverkets bedomning innebar forslaget ett saval forandrat arbetssatt hos
offentlig verksamhet som dkade kostnader i form av bade personella och IT-relaterade
resurser. Dartill ser Lakemedelsverket dven att behovet av styrning och stod fran Riksarkivet
Okar, inte bara genom allménna, skriftliga vagledningar utan ocksa genom sin
inspektionsverksamhet samt myndighetsspecifika foreskrifter eller rad.
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Specifika synpunkter utifran givna fragor i remissen

Nedan foljer svar pa de fragor Riksarkivet dnskar besvaras i denna remiss, uppdelat pa de
tva olika forfattningsforslagen samt allmanna synpunkter.

Forfattningsforslag om tekniska krav (TeK)

Finns det specifikationer som saknas och som bor tas med i forfattningskommentarerna, och
varfor?

Lakemedelsverket har inte under radande omstandigheter haft mojlighet att besvara denna
fraga.

Ar kategoriseringen av medtagna specifikationer lampliga?
Ja.

Har ni forslag pa fler referensimplementeringar som bor dokumenteras?
Nej. Lakemedelsverket har inte under radande omstéandigheter haft mojlighet att besvara
denna fraga.

Har ni forslag pa fler metoder for teknisk kontroll som bdr dokumenteras?
Nej. Lakemedelsverket har inte under rddande omstandigheter haft mojlighet att besvara
denna fraga.

Ar skalen till de specifikationer som tagits fram dels tillrackligt tydliga dels tillrackligt
beskrivande?
Lakemedelsverket har inte kunnat prioritera resurser for att besvara denna fraga.

Finns det speciella fall for er verksamhet som inte omfattas av de generella eller speciella
fallen?

Nej.

Forfattningsforslag om arkivrattsliga krav (ArK)

Finns det handlingstyper i er verksamhet som antingen inte faller under de allménna kraven
eller som skulle kunna tas med genom sarskilda krav?

Nej, inte i nulaget.

Finns det handlingstyper i er verksamhet som omfattar andra skriftsprak an vad som
framkommer av spraklagen (2009:600)?

Nej.

Aterkoppling pa enkét
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Lakemedelsverket ar positiva till anvandandet av enkater for att skapa en bild av hur den
elektroniska informationshanteringen ser ut inom offentlig verksamhet. Enkaten i sig ar dock
valdigt omfattande och det &r svart att forsta syftet for vissa fragor vilket kan bidra till en lag
svarsfrekvens. Vissa fragor bedomer Lakemedelsverket ar svara att svara pa t.ex. fraga 42.
Andra frdgor kanns inte relevanta, t.ex. fraga 37-38. Vill Riksarkivet fa ett bra underlag i en
sadan enkat maste syftet tydliggéras och fragebatteriet krympas.

Synpunkter gallande Lakemedelsverkets tolkning och koppling av definitioner i férfattningen

till OAIS.

Lakemedelsverket kan inte bedéma vad som efterfragas.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Joakim Brandberg efter féredragning av
arkivarien Emelie Larsson. | den slutliga handlaggningen har aven arkivarien Ulrika
Andersson och verksjuristen Peter Wilén deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Joakim Brandberg

Emelie Larsson

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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