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Uppdrag om att skapa tekniska mojligheter att registrera
vaccinationer mot covid-19 i det nationella vaccinationsregistret

Regeringens beslut

Regeringen ger Folkhilsomyndigheten i uppdrag att underlitta uppfoljning
av kommande vaccinationer mot covid-19 genom att skapa tekniska mojlig-
heter for registrering av dessa i registret Over nationella vaccinationsprogram,
dven kallat f6r nationellt vaccinationsregister (NVR). Uppdraget ska genom-
toras i samarbete med Likemedelsverket samt i dialog med Socialstyrelsen,
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), den sirskilda utredaren och natio-
nella vaccinsamordnaren (Utredningen om tillgang till vaccin mot covid-19

S 2020:07) samt vid behov dven med 6vriga aktorer som kan bli involverade

1 arbetet med vaccination mot covid-19.
Folkhalsomyndigheten ska inom ramen f6r uppdraget:

— go6ra nodvindiga tekniska dndringar pa myndigheten for att uppgifter
om vaccinationer mot covid-19 ska kunna féras 6ver till NVR,

— erbjuda moijligheten till hel- eller halvautomatiserad 6verforing av upp-
gifter om vaccinationer mot covid-19 fran ber6rda journalsystem till
NVR genom en uppgraderad version av befintliga anslutningar till
registret eller genom ett sarskilt granssnitt (API) mellan vardgivarens
journalsystem och registret,

—  bidra till regionernas kostnader f6r dessa systemanpassningar genom att
gora det mojligt f6r SKR att rekvirera medel som Folkhilsomyndigheten
far disponera 6ver for detta andamal och

— tillsammans med Likemedelsverket planera f6r hur uppféljningen ska ga
till, bl.a. genom att standardiserade analysmodeller och uppfoljnings-
mekanismer tas fram.
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Uppdraget ska redovisas l6pande till Regeringskansliet genom muntliga upp-
dateringar under perioden oktober 2020—februari 2021 och slutrapporteras
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 mars 2021. Redo-
visningen ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Folkhilsomyndigheten far for uppdragets genomforande rekvirera

20 000 000 kronor. Beloppet far anvandas under 2020 f6r att bidra till
regionernas kostnader for systemanpassningar som behéver goras i berérda
journalsystem. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagspost
15 Sidkrare och effektivare hilso- och sjukvird (8 500 000 kronor) och 18
God vird och folkhilsa (11 500 000 kronor). Medlen utbetalas engangsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast
den 1 december 2020. Medel som inte har utnyttjats ska aterbetalas till
Kammarkollegiet senast den 31 mars 2021. Vid samma tidpunkt ska en
ckonomisk redovisning 6ver anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.
Aven denna redovisning ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut
har.

Arendet

Utbrottet av sjukdomen covid-19 i Sverige har sedan bérjan av sommaren
2020 gatt in i en sen pandemisk fas med mindre smittspridning dn under
varen. Mycket dr dock oklart om utbrottets framtida férlopp och 1 flera
linder 6kar smittspridningen igen sedan borjan av augusti. For att dimpa
smittspridningen och skydda riskgrupper ir det viktigt att effektiva och sikra
vacciner tas fram som solidariskt kan fordelas till virldens linder.

I dagsliget pagar 6ver 150 vaccinutvecklingsprojekt virlden 6ver och ut-
vecklingen sker i en aldrig tidigare skadad takt. Flera av de 30 vaccin-
utvecklingsprojekten har gatt in i klinisk fas vilket innebdr att vacciner har
bérjat testas pa manniska. Nir ett eller flera vacciner dr godkinda och har
blivit tillgangliga i Sverige behover regionerna kunna erbjuda sina invanare
vaccination enligt den av Folkhilsomyndigheten rekommenderade prioritets-
ordningen. Det ir angeldget att kommande vacciner mot covid-19 kan f6ljas
upp nir det giller effekt, eventuella biverkningar och tickningsgrad. Att ett
indamalsenligt system for uppfoljning finns pa plats innan vaccinationerna
inleds ér en forutsittning for att detta ska vara mojligt och ett skal till att
Folkhilsomyndigheten far detta regeringsuppdrag.



Uppfdljning av vaccinationer

Av 3 § 6 forordning (2013:1020) med instruktion f6r Folkhdlsomyndigheten
framgar att myndigheten ska f6lja och analysera utvecklingen av smittsamma
sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera
konsekvenserna av denna utveckling f6r samhillet och den enskilde samt
utvirdera effekterna av vaccinationer och andra smittskyddsatgarder inom
hilso- och sjukvarden och andra berérda samhallssektorer. Folkhilsomyn-
digheten ska dven samordna en beredskap mot allvarliga hilsohot enligt
lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot ménniskors hilsa.
Myndighetens uppdrag att bland annat f6lja upp de nationella vaccinations-
programmen och foresla forindringar framgar dven av smittskyddsférord-
ningen (2004:255).

Aven Likemedelsverket har en mycket viktig roll nir det giller uppféljning
av vacciner. Enligt 1 § férordningen (2020:57) med instruktion for Like-
medelsverket ska myndigheten verka f6r sikra och effektiva likemedel av
god kvalitet och f6r god likemedelsanvindning samt for att medicintekniska
produkter ér sikra och limpliga for sin anvindning. Likemedelsverket sam-
arbetar med andra likemedelsmyndigheter inom EU och den europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA. Under ett likemedels hela livscykel regleras
krav pa framtagande och sammanstillning av data genom EU-gemensamma
férordningar och direktiv samt nationella lagar och andra férfattningar. Dir
finns reglerat allt fran vilka former av studier som ska inga i en nyansckan till
hur man sammanstiller viktiga risker 1 en riskhanteringsplan och krav pa
regelbundet dterkommande sikerhetsrapporter.

En stor del av Likemedelsverkets sikerhetsarbete sker inom ramen for
godkinnandeprocessen. Vanliga biverkningar av nya vacciner kan, precis
som ir fallet for nya likemedel, oftast upptickas genom fas III-studier dir
man studerar stora patientgrupper for att bekrifta en behandlings effekt och
sikerhet under definierade studieperioder. Dessa uppgifter beaktas infor ett
eventuellt godkinnande. Kontrollerade kliniska studier kan inte ge hela
bilden av ett vaccins effekter i en befolkning. Dels kan inte ovanliga biverk-
ningar upptickas, dels kan anvindningen i kliniska studier skilja sig fran en
situation nir vaccinet anvinds i samhillet. Detta bidrar till att man alltid
kriver nagon form av uppféljning av nya vacciner. I fallet med pandemi-
vaccination ar det dn mer angelaget, dd vaccinet forvintas fa storskalig
anvandning direkt efter ett godkidnnande.



Den sikerhetsévervakning som behéver ske efter ett godkidnnande bestar av
olika delar, bl.a. uppféljningsstudier som aliggs den aktor som har god-
kannandet for forsiljningen av ett vaccin. Likemedelsmyndigheter tar dven
egna initiativ till studier, t.ex. genom aktivt deltagande i sdkerhetsuppfoljning
inom EU-systemet och granskning av nationell biverkningsrapportering fran
varden och enskilda. Regelbunden signalspaning via registeruppféljningar,
dar killor med exponeringsdata kopplas samman med utfall fran exempelvis
diagnosregister i syfte att tidigt fainga moijliga sikerhetssignaler, dr ett annat

exempel.

En noggrann uppfoljning av vaccinationer mot covid-19 ar sarskilt viktig
mot bakgrund av att de vacciner som just nu utvecklas i virlden bygger pa
flera olika tekniker, bade vil etablerade och beprévade koncept och helt nya
tekniker som inte finns i andra godkéinda vacciner. Exempel pa dessa ér
DNA-, RNA- och virusvektor-baserade vacciner. Initiala studier talar for att
alla dessa tekniker kan framkalla ett immunsvar som i princip skulle kunna
ge skydd mot infektionen, men hur starkt skyddet blir och hur stor risken ér
for biverkningar dr dnnu oklart. Det dr dessutom mycket moijligt att flera
olika vacciner mot covid-19 introduceras parallellt eller inom en kort tids-
period, vilket stiller dnnu storre krav pd en strukturerad uppféljning.

Ett system for att 6vervaka vaccinsakerhet efter godkidnnande ar saledes
angeldget och av stor vikt for att dstadkomma en adekvat uppfoljning, inte
minst med tanke pa att en stor del av befolkningen kan fa erbjudande om
vaccination mot covid-19. Lakemedelsverket och Folkhilsomyndigheten
beh6ver bla. ha tillgang till data om exponering (vilket vaccin, dos, batch,
tidpunkt, personnummer eller samordningsnummer) och bedémer att
exponeringsdata helst ska kunna himtas fran NVR. Tillsammans med
utfallsdata, dvs. uppgifter frain exempelvis patientregistret och kvalitets-
register, blir det moijligt att £6lja upp vaccinets effekt, eventuella biverkningar
och tickningsgraden av vaccinationerna. Folkhilsomyndigheten har ansvar
tor folkhalsoperspektivet medan Likemedelsverket har ansvar f6r

vaccinernas sakerhetsuppfoljning.

Uppfoljning av covid-19 vaccinationer ar ocksa viktig for att tillgodose smitt-
skyddslikarnas behov av 16pande redovisning av statistik, framfor allt Gver
antalet vaccinationer i relation till antalet folkbokforda fordelat pa region och
aldersgrupper.



Regleringen av det nationella vaccinationsregistret (NVR)

Nationellt vaccinationsregistret, NVR, regleras av lagen (2012:453)

om register 6ver nationella vaccinationsprogram, som tradde i kraft

den 1 januari 2013 tillsammans med vissa dndringar av smittskyddslagen.
Forarbetena till lagen finns 1 propositionen Ny ordning f6r nationella
vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123). NVR ir ett s.k. hilsodataregister.
Uppgifter i ett hilsodataregister fors in i registret oberoende av den registre-
rades uppfattning. Folkhilsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig for
behandlingen av personuppgifter i vaccinationsregistret. Enligt 1 § lagen om
register Gver nationella vaccinationsprogram ska vaccinationsregistret inne-
halla uppgifter om vaccinationer som getts inom ramen for nationella
vaccinationsprogram. I dagsliget finns ett sadant program (det allminna
vaccinationsprogrammet for barn), som f.n. omfattar vaccinationer mot elva

sjukdomar.

Behandling av personuppgifter i NVR far enligt 6 § ske for framstillning av
statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssidkring av nationella vaccina-
tionsprogram samt f6r forskning och epidemiologiska undersokningar. I 7 §
anges vilka uppgifter som far registreras i vaccinationsregistret: datum,
personnummer eller samordningsnummer, vaccinets namn, satsnummer,
vardgivarens namn samt den vaccinerades folkbokféringsort. I 8 § anges att
det finns en uppgiftsskyldighet till registret for den vardgivare som ansvarat
for en vaccination for alla de foreskrivna uppgifterna utom for uppgiften om
den vaccinerades folkbokforingsort, som Folkhalsomyndigheten kan himta
direkt fran Skatteverket.

Forfattningsforslag som ar nédvindiga for att mojliggora inrapportering av
covid-19 vaccinationer i NVR och skapa en uppgiftsskyldighet f6r de beh6v-
liga uppgifterna bereds for nirvarande pa Socialdepartementet.

Tekniska férutsattningar for inrapportering av vaccinationer mot covid-19

Det ar angeldget att andamalsenliga tekniska 16sningar finns pa plats hos
Folkhalsomyndigheten och berérda aktorer inom hilso- och sjukvarden och
vid behov omsorgsverksamheten for att registrering av vaccinationer med de
godkinda vacciner mot sjukdomen covid-19 som Sverige kommer att fa ta
del av kan ske pa ett andamalsenligt sitt. Syftet med uppdraget ar att Folk-
hilsomyndigheten utvecklar och erbjuder tekniska 16sningar som gor det
mojligt att uppgifter om vaccination mot covid-19 hel- eller halvautomatiskt
kan 6verforas fran patientjournaler till NVR.



I dag kan registrering av vaccinationer till NVR (samtliga inom ramen for
det allminna vaccinationsprogrammet for barn) géras genom tre méjliga
ingangar:

1 automatiserad 6verféring fran journalsystem till NVR,

2 halvautomatiserad overféring genom att en journalsystemadministrator
laddar upp en fil till NVR och

3 manuell rapportering via Folkhilsomyndighetens webbgrinssnitt.

De tva forsta alternativen dr mest tidseffektiva eftersom de till skillnad fran
den manuella inrapporteringen inte innebir dubbelarbete for vaccinatoren.

Det kommer sannolikt att vara regionerna som ansvarar for att kommande
vacciner mot covid-19 blir tillgingliga for deras befolkning samt att vaccina-
tionen sker i enlighet med Folkhilsomyndighetens prioriteringsordning.
Vaccination kan ske helt 1 egen regi, dvs. genom offentliga vardgivare, eller
genom att aven involvera andra vardgivare som regionen i sa fall tecknar ett
avtal med. Automatiserad 6verféring av uppgifter om vaccinationer mot
covid-19 fran vardens egna system till NVR kan i manga fall uppnis genom
en uppgradering av befintliga anslutningar till detta register eller genom att
en sadan anslutning kommer pa plats om den inte fanns sedan tidigare.
Anslutningen blir da direktintegrerad med det egna journalsystemet och
mojligedr for vardgivaren att pa ett strukturerat sitt mata in den givna infor-
mationen samt filtrera, exportera och leverera dessa uppgifter till NVR.

Ett stort antal vardgivare rapporterar idag in till NVR via journalsystemet
SVEVAC som tillhandahalls av Inera pa uppdrag av SKR. Inera har beslutat
att avveckla och ligga ned Svevac vilket innebir att ber6rda regioner
behover migrera information till andra plattformar.

For att kunna genomféra sa manga vaccinationer som mojligt pa begriansad
tid och med bibehallen sikerhet kan det ocksa bli aktuellt att helt nya aktérer
anlitas av regionerna, dvs. sidana som regionen i dag inte har ett avtal med.
For dessa vardaktorer giller att inrapportering formodligen littast kan ske
genom ett sarskilt granssnitt (API) som utvecklas av Folkhilsomyndigheten.
Detta kraver viss teknisk utveckling aven hos journalleverantéren, men
innebir att uppgifterna automatiskt kommer att kunna extraheras till NVR.
Detta kan exempelvis passa vaccinationscentraler och foretagshilsovarden.



Forutsattningarna for regionerna att erbjuda vaccinationer till den egna
befolkningen skiljer sig at, vilket talar for att en flexibilitet behévs nér det
giller vilka aktorer som ska fa tillgang till nagon av dessa l6sningar. Anslut-
ningar som limpar sig f6r helautomatiserad eller halvautomatiserad 6ver-
foring av information till NVR ska erbjudas samtliga aktérer som enligt
regionerna kan bli aktuella for att bidra till vaccinationsprocessen. Myndig-
heten far inom ramen f6r uppdraget bidra till regionernas kostnader for
dessa systemanpassningar genom att gora det mojligt f6r SKR att rekvirera
medel som Folkhilsomyndigheten far disponera 6ver for detta dandamal.

Folkhalsomyndigheten argumenterar i rapporten Nationell plan f6r vaccina-
tion mot covid-19, som inkom till Socialdepartementet den 31 augusti 2020
(dnr. S2020/04550/FS), ocksa for att uppgift om dosnummer bor finnas
med vid rapportering av vaccinationer mot covid-19. Dosnummer avser det
nummer i ordningen som en vaccination mot en viss sjukdom har enligt ett
faststallt schema i vaccinationsprogrammet. Genom registrering av dos-
nummer kan Folkhilsomyndigheten fa en bittre kontroll Gver om en person
ar fullt vaccinerad enligt schemat, 4ven om en tidigare vaccination i samma
serie inte skulle vara rapporterad. Uppgiften finns inte med vid registrering
av vaccinationer som i dag far registreras 1 vaccinationsregistret, dvs. de som
ingar i det allmanna vaccinationsprogrammet for barn. Regeringen bedomer
att registrering av dosnummer for vaccinationer mot covid-19 bor f61-
beredas tekniskt inom ramen for det aktuella uppdraget, sa att uppgiften kan
rapporteras in till NVR om och nir detta blir aktuellt. Eventuell 6verféring
av dosnummer vid barnvaccinationer avser regeringen att aterkomma till

senare.

Sammanfattningsvis ska Folkhilsomyndigheten inom ramen f6r uppdraget
gora noédvandiga tekniska dndringar i de egna it-systemen, samordna hel-
eller halvautomatiserade anslutningar till NVR fran bertrda patientjournaler
och sikerstilla att uppgift om dosnummer kan rapporteras in utoéver de
variabler som redan i dag far registreras i registret. Folkhilsomyndigheten



ska dven tillsammans med Liakemedelsverket planera f6r hur uppfoljningen
ska ga till, bl.a. genom att standardiserade analysmodeller och uppfdljnings-
mekanismer tas fram.

Pa regeringens vagnar

Lena Hallengren

Maarten Sengers
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