Utkast till lagradsremiss

Uppf6ljning av vaccinationer mot covid-19

(Socialdepartementet)

Utkastets huvudsakliga innehall

I detta utkast till lagradsremiss ldmnas forslag till @ndringar i lagen
(2012:453) om register Over nationella vaccinationsprogram. Lagen
innehéller bestimmelser om vilka uppgifter som ska ldmnas till registret
och hur dessa far behandlas i registret. Forslagen innebédr bla. att
tillimpningsomraddet for lagen om register Over nationella
vaccinationsprogram ska utvidgas till att &ven omfatta uppgifter om
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 och att den véardgivare som har
ansvarat for en vaccination mot covid-19 ska ldmna uppgifter om den
utforda vaccineringen till vaccinationsregistret.

Forslagen mojliggor en dndamalsenlig och effektiv uppféljning av
vaccinationstackningen och skyddseffekten samt sékerheten hos vaccinet.

Andringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2021.
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1 Forslag till lag om éndring 1 lagen
(2012:453) om register over nationella
vaccinationsprogram

Hérigenom foreskrivs att 1 och 6-8 §§ lagen (2012:453) om register 6ver
nationella vaccinationsprogram ska ha féljande lydelse.

1§

Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet ndr det

Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet nér det

géller nationella vaccinations- géller nationella vaccinations-

program (vaccinationsregistret). program och vaccinationer mot
sjukdomen  covid-19  (vaccina-
tionsregistret).

Lagen géller endast om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingér i eller 4r avsedda att ingé i en strukturerad
samling av personuppgifter som ar tillgdngliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sarskilda kriterier.

6§’
Personuppgifter far behandlas for
1. framstillning av statistik,
2. uppfoljning, utvédrdering och
kvalitetssdkring av  nationella
vaccinationsprogram, samt

2. uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssdkring av  nationella
vaccinationsprogram och vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19,
samt

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i1 forsta
stycket far ocksa behandlas for att fullgora uppgiftsutlimnande som sker i
overensstimmelse med lag eller forordning. Personuppgifterna far dven
behandlas for andra dndamadl, under forutsittning att uppgifterna inte
behandlas pé ett sdtt som dr oforenligt med det dndamél for vilket
uppgifterna samlades in.

78§
For de andamal som anges i 6 § far endast foljande uppgifter behandlas:
1. datum for vaccinationen,
. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
. vilket vaccin som har anvénts,
. satsnummetr,
. den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och
. den vaccinerades folkbokforingsort.

AN BN

! Senaste lydelse 2013:637.
2 Senaste lydelse 2018:452.



Den vardgivare som har ansvarat
for vaccinationen ska limna de
uppgifter som avses i 7§ 1-5 till
vaccinationsregistret.

Fér de dndamal som anges i 6 §
och som gdller vaccinationer mot
sjukdomen covid-19 far dessutom
uppgift om vaccinationens dos-
nummer behandlas.

8§

Den véardgivare som har ansvarat
for vaccinationen ska ldmna de
uppgifter som avses i 7§ forsta

stycket 1-5 till vaccinations-
registret.
Den  vdrdgivare som  har

ansvarat for en vaccination mot
sjukdomen covid-19 ska dessutom
ldmna uppgift om vaccinationens
dosnummer.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.



2 Arendet och dess beredning

Den 20maj 2020 fick Folkhdlsomyndigheten 1  uppdrag
(S2020/045530/FS) av regeringen att ta fram en nationell plan for
vaccination mot sjukdomen covid-19. I uppdraget, som omfattade flera
fragor, ingick bl.a. att utreda hur uppgifter om vaccination mot sjukdomen
covid-19 kan foras in i registret dver nationella vaccinationsprogram och
att ldmna de forfattningsforslag som behovs for att mojliggora detta.
Folkhdlsomyndigheten har den 31 augusti 2020 i en delrapport
(Folkhélsomyndigheten, 2020) foreslagit forfattningsidndringar i syfte att
utdka mdjligheterna till att f6lja upp vaccinationer mot covid-19. Med
anledning av de forslag som fors fram i rapporten har Socialdepartementet
arbetat fram detta utkast till lagradsremiss dir det foreslds dndringar i
lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram.

3 Utveckling av vaccin mot sjukdomen
covid-19

Utbrottet av sjukdomen covid-19 i Sverige har sedan borjan av sommaren
2020 gatt in i en sen pandemisk fas med mindre smittspridning &n under
varen. Mycket dr dock oklart om utbrottets framtida forlopp och i flera
lander okar smittspridningen igen sedan borjan av augusti. For att stivja
pandemin och skydda riskgrupper ar det viktigt att effektiva och sikra
vacciner tas fram som solidariskt kan fordelas till varldens lander.

I dagsliaget pagéar runt 240 vaccinutvecklingsprojekt vérlden 6ver och
utvecklingen sker mycket snabbt. Initiala studier talar for att flera av dessa
vacciner kan framkalla ett immunsvar som i princip skulle kunna ge skydd
mot infektionen, men hur starkt skyddet blir och hur stor risken &r for
biverkningar ir innu oklart. Over 40 vaccinutvecklingsprojekt har gatt in
i klinisk fas vilket innebér att vacciner har borjat testas pa ménniska.
Genom den hér typen av studier kan vanliga biverkningar oftast upptéckas
och analyseras i och med att man foljer stora patientgrupper for att bekréfta
en behandlings effekt och sidkerhet under en langre tidsperiod.

For att klargdra om det finns mer séllsynta biverkningar krivs fortsatta
studier och langtidsuppf6ljningar dven efter godkénnande, med fokus pé
béade skyddseffekt och sékerhetsprofil. Just nar det giller covid-19 behover
beaktas att de vacciner som utvecklas i vdrlden bygger pa flera olika
tekniker, bade vil etablerade och beprovade koncept och helt nya tekniker
som inte tidigare anvints pa médnniska. Exempel pa dessa 4r DNA-, RNA-
och virusvektor-baserade vacciner. Det dr dessutom sannolikt att flera
olika vacciner mot covid-19 introduceras ungefar samtidigt eller inom en
kort tidsperiod, vilket stéiller &dnnu storre krav pa en strukturerad
uppfoljning.



4 Gaillande ratt

Med vacciner avses i det foljande humanldkemedel som forebygger
infektionssjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion av
antikroppar eller andra skyddsmekanismer, s.k. aktiv immunisering. En
nirmare definition av sddana vacciner finns i den europeiska farmakopén,
som utarbetats enligt Europarddets konvention om en europeisk
farmakopé fran ar 1975.

Ett flertal olika regelverk berér vacciner och vaccinationer, direkt eller
indirekt och pa olika sitt. Vacciner ar ldkemedel. Diarmed géller reglerna
i ldkemedelslagen (2015:315) om tex. godkidnnande och
sdkerhetsovervakning. Hilso- och sjukvardslagen (2017:30) innehéller
allménna bestimmelser for hélso- och sjukvérd och om regionernas och
kommunernas ansvar for denna.

En vaccinering kan forskrivas pa recept men forordnas huvudsakligen
av nagon som &r behorig att gora detta, t.ex. en ldkare eller en
sjukskoterska som har en saddan behorighet. I patientsdkerhetslagen
(2010:659) finns bestimmelser om behdrighet och allminna skyldigheter
for sadan personal.

Uppgifter om en vaccination som ordineras omfattas inte av
skyldigheten att ldmna uppgifter till de register som i dag innehaller
uppgifter om ldkemedel: likemedelsforteckningen och receptregistret.
Dessa register innehéaller uppgifter om forskrivningar av likemedel pa
recept. Uppgifter om en vaccination ska dock dokumenteras i patientens
journal.

4.1 Registret Over nationella vaccinationsprogram

Lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram tradde
i kraft den 1 januari 2013 tillsammans med vissa &ndringar i
smittskyddslagen (2004:168). Forarbetena till lagen finns i propositionen
Ny ordning for nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123).
Lagen ar en registerforfattning som reglerar vilka uppgifter som far
behandlas i registret samt for vilka andamal dessa far behandlas. Lagen
kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning),
har bendmnd EU:s dataskyddsforordning, som pa en grundldggande niva
reglerar forutsittningarna for att behandla personuppgifter. Vid
behandling av personuppgifter enligt lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram géller ocksa lagen (2018:218) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av lagen eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Vaccinationsregistret dr ett hdlsodataregister, men kan betraktas som
fristdiende frén den generella regleringen i lagen (1998:543) om
hilsodataregister. Uppgifter i ett hdlsodataregister fors in i registret
oberoende av den registrerades uppfattning.



Folkhédlsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i vaccinationsregistret. Enligt 1 §
i lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram ska vaccinations-
registret innehélla uppgifter om vaccinationer som getts inom ramen for
nationella vaccinationsprogram. I dagsldget finns ett nationellt program:
det allménna vaccinationsprogrammet for barn. For ndrvarande omfattar
barnvaccinationsprogrammet elva sjukdomar.

Behandling av personuppgifter i vaccinationsregistret far enligt 6 § bl.a.
ske for framstéillning av statistik, uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssékring av nationella vaccinationsprogram samt for forskning och
epidemiologiska undersdkningar. I 7 § anges vilka uppgifter som far
registreras 1 vaccinationsregistret: datum, personnummer eller sam-
ordningsnummer, vaccinets namn, satsnummer, vardgivarens namn samt
den vaccinerades folkbokforingsort. I 8 § anges att vardgivarna har en
uppgiftsskyldighet till registret for alla de féreskrivna uppgifterna utom
uppgiften om den vaccinerades folkbokforingsort, som Folkhélso-
myndigheten kan hdmta direkt fran Skatteverket.

4.2 Smittskyddslagen

Grundldggande regler om smittskydd finns i smittskyddslagen (2004:168).
Lagen innehaller bestimmelser om atgérder och forhallningsregler dé en
smittsam sjukdom misstdnks eller konstaterats samt regler om hur
spridning av sddana sjukdomar ska motverkas. Med smittsam sjukdom
avses enligt 1 kap. 3 § alla sjukdomar som kan overforas till eller mellan
minniskor och som innebédr ett inte ringa hot mot manniskors hilsa.
Sarskilda regler finns for s.k. allménfarliga respektive samhéllsfarliga
sjukdomar. Med allménfarlig sjukdom avses smittsamma sjukdomar som
kan vara livshotande, innebér langvarig sjukdom eller svart lidande eller
medfor andra allvarliga konsekvenser och dar atgérder riktade mot den
smittade kan forebygga spridning. Med sambhéllsfarlig sjukdom avses
allménfarliga sjukdomar, som kan f en spridning i samhéllet, som leder
till allvarliga storningar i viktiga samhéllsfunktioner eller dverhdngande
risk for sddana storningar och som krdver extraordindra
smittskyddsatgédrder. De allméanfarliga och samhallsfarliga sjukdomarna
anges 1 bilagor till smittskyddslagen. Covid-19 &r angiven badde som en
allménfarlig och en samhéllsfarlig sjukdom.

I 2 kap. smittskyddslagen finns bestimmelser om nationella
vaccinationsprogram vilka syftar till att forhindra spridning av
smittsamma sjukdomar i befolkningen. Négra ytterligare regler om
vaccinationer i syfte att forebygga smittsamma sjukdomar finns varken i
smittskyddslagen eller i ndgon annan svensk lagstiftning. Daremot finns
det i smittskyddslagen vissa allmént hallna bestimmelser om
forebyggande av smittspridning. Dessa bestimmelser riktar sig dels till
enskilda individer, dels till regionerna och smittskyddsldkarna.



4.3 Likemedelslagen

Vacciner dr ldkemedel. Med lakemedel menas enligt 2 kap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) en substans eller en kombination av
substanser, som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for
att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur. Med
ladkemedel avses ocksa substanser eller kombination av substanser, vars
syfte ar att i manniska eller djur &terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller att stilla diagnos. Lakemedelslagen géller séledes
bade ldkemedel avsedda for ménniskor (humanldkemedel) och ldkemedel
avsedda for djur (veterindrmedicinska lakemedel).

Som huvudregel far ett likemedel séljas i Sverige forst sedan det
godkénts for forsdljning (5 kap. 1 §). Processen for godkdnnande av
lakemedel for forséljning &r harmoniserad inom EU. Det innebér att
samma regler géller i alla medlemsstater. I det europeiska systemet kan
lakemedel godkédnnas via fyra olika forfaranden, ndmligen centralt,
omsesidigt, decentraliserat och nationellt forfarande. De vetenskapliga
kraven pa ldkemedlen &r desamma och samma riktlinjer om
dokumentation av lakemedlets egenskaper géller oavsett vilket forfarande
som tillimpas. Skillnaderna bestdr i huvudsak i vilka nationella eller
internationella myndigheter som provar ansékan och i vilka lédnder
godkénnandet blir giltigt.

Enligt 4 kap. 1 § lakemedelslagen ska ett likemedel vara av god kvalitet
och é&ndamaélsenligt for att kunna godkdnnas. Ett ldkemedel é&r
dndamalsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamél och vid normal
anvéindning inte har skadeverkningar som stir i missforhéllande till den
avsedda effekten. Lakemedelsverket ska enligt 6 kap. 1 § ansvara for ett
system for sdkerhetsovervakning som har till syfte att samla in, registrera,
lagra och vetenskapligt utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av
lakemedel som godkénts for forsdljning. Med godkinnandet for
forsdljning foljer vissa lagstadgade skyldigheter for det ansdkande
foretaget. Enligt 6 kap 2 § likemedelslagen ska foretaget ha ett system for
sikerhetsovervakning och folja utvecklingen péa likemedelsomradet och
inom ramen for godkadnnandet dndra lakemedlet om det behdvs. Foretaget
ska ocksé som ett led i sdkerhetsdvervakningen av ldkemedlet, registrera,
lagra, utvdrdera och rapportera information om misstiankta biverkningar av
lakemedlet i enlighet med de foreskrifter som regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddelar.

4.4 Halso- och sjukvardslagen

I hélso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, finns bestimmelser
om vilka skyldigheter och vilket ansvar regioner och kommuner har for att
erbjuda en god hélso- och sjukvard at befolkningen. Lagen innehéller
ocksa bestimmelser som géller for all hilso- och sjukvérd — oavsett hur
den finansieras och organiseras. Med hélso- och sjukvard avses atgéarder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,



sjuktransporter och omhéndertagande av avlidna (2 kap. 1§). HSL
omfattar inte tandvard enligt tandvéardslagen (1985:125).

Betydelsen av kvalitet och sdkerhet i hdlso- och sjukvardsverksamheter
betonas i lagen. Bland annat ska vérden vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet,
kontinuitet och sdkerhet (5 kap. 1 § 1 och 2) och kvaliteten i verksamheten
ska systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras (5 kap. 4 §).

4.5 Patientsdkerhetslagen

Négra av de viktigaste krav som kan stéllas pa hilso- och sjukvarden é&r att
den &r séker och trygg. Varje ar drabbas dnda flera tusen patienter av
skador som orsakas av olika insatser i varden (Socialstyrelsen.se, Samlat
stod for patientsédkerhet). Enligt Socialstyrelsen star lakemedelsrelaterade
skador for 10 procent av de skador som patienterna drabbas av varav
40 procent bedoms vara undvikbara, det vill sdga vardskador.

Patientsékerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, syftar till att fraimja
hog patientsikerhet inom hélso- och sjukvard och dérmed jamforlig
verksamhet. I lagen finns bl.a. bestimmelser om véardgivarens skyldighet
att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete (3 kap.), hilso- och
sjukvérdspersonalens skyldighet att anmaila avvikelser och skador (6 kap.)
och Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn dver hélso- och sjukvarden
och dess personal (7 kap.). I PSL finns bestimmelser om behorighet och
allménna skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonal som har betydelse
for t.ex. fragan om vem som far ordinera en vaccination.

4.6 Offentlighets- och sekretesslagen

Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen har allménheten rétt att ta del av
allménna handlingar. Rétten att ta del av allminna handlingar kan dock
begrinsas bl.a. om det ar pékallat med hénsyn till skyddet for enskildas
personliga och ekonomiska forhéllanden (2 kap. 2 § forsta stycket 6).
Begrinsningar ska anges noga i bestimmelse i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, eller i annan lag som denna lag
hénvisar till.

Sekretess innebér ett forbud att rdja en uppgift, vare sig det sker
muntligen, genom utlimnande av allmin handling eller pa annat sitt
(3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebér saledes bade handlingssekretess och
tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebér tystnadsplikt
medfor de en begrinsning av yttrandefriheten enligt regeringsformen.
Sekretess giller inte bara i forhallande till enskilda utan dven mellan
myndigheter och i vissa fall inom myndigheter (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).

Enligt 24 kap. 8 § OSL géller sekretess i sddan sérskild verksamhet hos
en myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden och som kan
hinforas till den enskilde. Uppgift som behdvs for forsknings- och
statistikindamal och uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhéllande dr direkt hianforlig till den enskilde,
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far dock lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon nirstaende till denne lider skada eller men.

4.7 EU:s dataskyddsforordning

Bestimmelser om behandling av personuppgifter finns i Europa-
parlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pad behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning), hér
bendmnd EU:s dataskyddsforordning, och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

Enligt EU:s dataskyddsforordning dr behandlingen av personuppgifter
laglig bl.a. om behandlingen &r nddvéndig for att fullgéra en rittslig
forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c) eller om
behandlingen dr noédvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning
(artikel 6.1 e). Den grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 c och e
ska enligt artikel 6.3 faststillas i enlighet med unionsrétten eller en
medlemsstats nationella réitt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av. For behandling som grundar sig pé artikel 6.1 c ska syftet med
behandlingen faststéllas i den rattsliga grunden. Unionsrétten eller den
nationella rétten ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara
proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

Av artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning framgar att behandling av
personuppgifter som bl.a. avsléjar uppgifter om hilsa ska vara férbjuden.
Enligt artikel 9.2 h och artikel 9.3 far dock behandling av kénsliga
personuppgifter om hélsa ske i anslutning till hélso- och sjukvérd pa
grundval av EU-rétten eller medlemsstaternas nationella ratt under
forutséttning att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av bl.a. en
yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om
behandlingen ar forenlig med négot av de villkor som uppstélls i artikel 6,
maste all behandling uppfylla forordningens principer om laglig
behandling enligt artikel 5, t.ex. att uppgifterna behandlas pa ett korrekt
och Oppet sitt i forhallande till den registrerade samt att de samlas in for
sdrskilda, uttryckligt angivna och berdttigade dndamal och inte senare
behandlas pa ett sétt som &dr oforenligt med dessa dndamal.

5 Vaccination mot covid-19 ska kunna
foljas upp pa ett effektivt sitt
Som framgar av avsnitt 3 krdvs det ofta fortsatta studier och

langtidsuppf6ljningar dven efter godkdnnande, med fokus pa béde
skyddseffekt och sidkerhetsprofil for att klargéra om det finns mer séllsynta



biverkningar av ett vaccin. Vaccinationer mot sjukdomen covid-19
behdver dérfor kunna foljas pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt.

For svensk del &ar det framfor allt Lakemedelsverket och
Folkhdlsomyndigheten som ansvarar for uppfoljning av vacciner, vilket
framgér av myndigheternas respektive instruktioner. 1 detta ingar
regelbunden signalspaning via registeruppfoljningar, déar kéllor med
exponeringsdata kopplas samman med utfall fran t.ex. diagnosregister i
syfte att tidigt finga mojliga sdkerhetssignaler. Bdda myndigheterna
behover bl.a. ha tillgang till data om exponering (t.ex. vilket vaccin, dos,
batch, tidpunkt) for att mdjliggora samkorning med uppgifter fran andra
hilsodataregister eller kvalitetsregister och folja upp vaccinets effekt,
eventuella biverkningar och vaccinationernas tickningsgrad pé
aggregerad niva.

Lakemedelsverket och  Folkhédlsomyndigheten = beddmer  att
exponeringsdata avseende ndr det giller vaccinationer mot covid-19
behover kunna hiamtas fran ett hdlsodataregister, i det hér fallet registret
Over nationella vaccinationsprogram, dven kallat fér vaccinationsregistret.
Vaccinationsregistrets framsta syfte &r att samla uppgifter om
vaccinationer som kan anvindas for framstillning av statistik och
forskning inom smittskyddsomradet. Att information om vaccinationer
mot covid-19 kan samlas pé ett och samma stélle &r en forutsdttning for att
uppfoljningen kan bli andamalsenlig och effektiv, inte minst med tanke pa
att en stor del av befolkningen kan fa erbjudande om vaccination mot
covid-19.

5.1 Vaccinationerna ska registreras 1 ett
vaccinationsregister

Utkastets forslag: Tillimpningsomradet for lagen om register over
nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till att dven omfatta
uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

Skiilen for forslaget: Som framgar av foregdende avsnitt finns ett behov
av att kunna folja upp vaccinationerna mot covid-19 péd ett mer
dndamalsenligt och effektivt sétt. I samband med den vaccinering som
skedde vid utbrottet av influensa A (HIN1) har det rapporterats ett antal
fall av narkolepsi. I arbetet med att folja upp den genomforda
vaccinationen visades ett tydligt behov av att 4ven kunna registrera dylika
pandemivaccinationer.

Regeringen bedémde i propositionen Ny ordning for nationella
vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123 s. 69) att det kunde finnas skal
att se over mojligheten att dven registrera sddana vaccinationer i ett
vaccinationsregister. Regeringen aviserade en avsikt att ge utredningen
Atgérder vid allvarliga krissituationer (S 2011:14) ett tilliggsuppdrag att
se over den aktuella fragan. Nagot sadant uppdrag beslutades emellertid
inte. Behovet av att kunna registrera och ddrmed pé ett betryggande sétt
folja vaccinationer vid exempelvis pandemiska utbrott har dock inte
minskat — tvdrtom visar tidigare erfarenheter tydligt pa ett sddant behov.
Det dr exempelvis vardefullt att snabbt kunna fa en fullstédndig bild dver
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hur manga som fatt ett vaccin nér de séillsynta biverkningarna borjar dyka
upp. Da kan antalet drabbade jamféras med antalet vaccinerade pa ett
enkelt sétt. Vidare kan en registrering mojliggéra uppfoljning av
effektivitetsbrister kopplade till de olika vaccinerna. Man kan t.ex. tinka
sig att ett vaccin ger sdmre skydd i vissa befolkningsgrupper. Da kan det
finnas behov av att byta vaccin for den gruppen. Ett sddant forfarande blir
svarare om man inte vet vilket vaccin som var och en har fatt.

Folkhédlsomyndigheten har i rapporten Nationell plan f6r vaccination
mot covid-19 (Folkhilsomyndigheten, 2020) foreslagit att tillimpnings-
omradet for lagen om register dver nationella vaccinationsprogram ska
utvidgas till att omfatta dven pandemivaccinationer. Myndigheten anfor
bl.a. att det i den aktuella covid-19-pandemin kan uppsta ett scenario dér
flera olika vacciner pé kort tid introduceras parallellt och att det da &r av
stor betydelse att man kan f6lja upp effekterna fran start.

Utkastets forslag innebér att tillimpningsomréadet for lagen om register
over nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till att gilla &ven
vaccinationer mot covid-19. Den foreslagna utvidgningen av
tillimpningsomradet innebér att samtliga paragrafer i lagen kommer att
gélla vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Detta innebédr att det
kommer att vara mojligt att behandla personuppgifter nir det géller
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 dven om den enskilde motsitter sig
behandlingen (4 §). De uppgifter som fér behandlas i registret enligt 7 §
kommer att f4 behandlas vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

Det innebdr ocksd att personuppgifterna far behandlas for bla.
dndamélen framstéllning av statistik, uppf6ljning, utvirdering,
kvalitetssékring, forskning och epidemiologiska undersdkningar (6 §). De
registrerade personuppgifterna om vaccination mot sjukdomen covid-19
kommer dven fad behandlas for andra dndamal, under forutséttning att
uppgifterna inte behandlas pé ett sdtt som &r oférenligt med det 4ndamal
for vilket uppgifterna samlades in (6 §). For den vardgivare som har
ansvarat for en vaccination mot sjukdomen covid-19 innebir forslaget en
skyldighet att ldmna uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till
vaccinationsregistret (8 §).

Alternativet att ldmna forslag pa ett helt nytt hilsodataregister for
vaccinationer mot covid-19 beddms inte vara &ndamélsenligt. Som anges
ovan uttrycktes redan i forarbetena till lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram en ambition om att pa sikt fora in &ven uppgifter om
vissa pandemivacciner. Négon generell utvidgning av
tillimpningsomréadet avseende pandemivacciner i stort foreslas emellertid
inte. Effekterna av en sadan utvidgning skulle i sa fall behova analyseras i
grunden, vilket det under radande omstandigheter inte finns utrymme for.
Liksom anfordes i prop. 2011/12:123 s. 65 finns det dock starka skél att
infora en registrering av vaccination péa det sétt som redan tillimpas for
annan lakemedelsanvéndning.

En annan mojlighet skulle kunna vara att genomfora édndringar i bilaga 3
1 smittskyddsforordningen (2004:255) sa att vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 ingar i de nationella vaccinationsprogrammen. En forutsittning
for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ar enligt 2 kap. 3 d § smittskyddslagen att det finns
ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan foregdende diagnos av
sjukdomen, och ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller



delar av befolkningen. For nérvarande finns ett nationellt
vaccinationsprogram — Allmént vaccinationsprogram for barn.

Andringar av nationella vaccinationsprogram kriver enligt 7 d §
smittskyddsforordningen omfattande analyser av bl.a. vaccinationens
forvantade paverkan pad sjukdomsbordan och pa sjukdomens
epidemiologi, de malgrupper som ska erbjudas vaccination, vaccinets
sdkerhet, vaccinets ldmplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de
nationella vaccinationsprogrammen, vaccinationens samhéllsekonomiska
effekter och dess kostnader och intdkter i1 staten, kommunerna och
regionerna. Det dr Folkhédlsomyndigheten som ska ldmna forslag till
andringar av nationella vaccinationsprogram. Innan dessa ska
myndigheten hora Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket, kommuner och regioner samt de andra
myndigheter och organisationer som Folkhdlsomyndigheten bestimmer
(7 € §). Sadana analyser kan vara svara att genomfora redan nu varfor det
lampligaste alternativet &r att utvidga tillimpningsomradet for lagen om
register Over nationella vaccinationsprogram till att gélla &ven
vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

5.2 Behandling av uppgifter om vaccinationer mot
covid-19

Utkastets forslag: Vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19 ska
uppgift om vaccinationens dosnummer fa behandlas i registret.

Den vérdgivare som har ansvarat for en vaccination mot covid-19 ska
lamna uppgift om dosnummer for vaccinationen till vaccinations-
registret.

Skilen for forslaget
Uppgifter om vaccinationens dosnummer och krav pd att ldmna uppgifter

Som angetts ovan innebér forslagen om att utvidga tillimpningsomradet
for lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram att
samtliga paragrafer i lagen kommer att gilla vid Folkhdlsomyndighetens
behandling av personuppgifter nir det géller uppgifter om vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 som fors in i registret. Det kommer bl.a. att vara
mdjligt att behandla personuppgifterna d&ven om den enskilde motsétter sig
behandlingen (4 §) och uppgifter som far behandlas i registret enligt 7 §
kommer att fi behandlas vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19.
Vidare innebér det att personuppgifterna far behandlas for bl.a. &ndamalen
framstéllning av statistik, uppfoljning, utvirdering, kvalitetssdkring,
forskning och epidemiologiska undersokningar (6 §). De registrerade
personuppgifterna om vaccination mot sjukdomen covid-19 kommer dven
fa behandlas for andra dandamal, under forutséttning att uppgifterna inte
behandlas pa ett sdtt som dr oforenligt med det &ndamal for vilket
uppgifterna samlades in (6 §). For den vardgivare som har ansvarat for en
vaccination mot sjukdomen covid-19 foreslds en skyldighet att ldimna
uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till vaccinationsregistret (8 §).
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Utover forslaget om att utvidga tillimpningsomradet for lagen om
register over nationella vaccinationsprogram till att omfatta vaccinationer
mot sjukdomen covid-19, foreslds att uppgift om vaccinationens
dosnummer ska fa behandlas i registret. For att uppgiften ska komma in
till registret infors det en skyldighet for vardgivaren att lamna uppgift om
vaccinationens dosnummer vid vaccinationer mot covid-19.

Enligt forarbetena till lagen om register &ver nationella
vaccinationsprogram var behov av strukturerad och systematisk
utvérdering inom vaccinomréadet en viktig aspekt vid inférandet av lagen.
Uppfdljning av nationella vaccinationsprogram skulle dérfor ges storre
vikt (prop. 2011/12:123 s. 62 f.). Regeringen konstaterade i propositionen
att en obligatorisk registrering i vaccinationsregistret skulle innebéra ett
intrang i den personliga integriteten, men ansag samtidigt att skilen for en
obligatorisk registrering uppvagde det intrang i den personliga integriteten
som en sadan registrering skulle innebdra. Det var enligt regeringens
mening angeldget att information om tickningsgrad haller en sd hog
kvalitet som mdjligt, da det &r avgorande for att f& kunskap om skyddet
mot en viss sjukdom efter att vaccinering har genomforts.

De parametrar som beddmdes vara ndodvindiga att registrera for att
uppné en effektiv uppfoljning av de nationella vaccinationsprogrammen
skulle enligt regeringen vara si fi som mojligt for att sékerstélla att
registret kan anvindas enligt de intentioner som lagen (1998:543) om
hilsodataregister vilar pa och att de sirskilda skyddsintressena i nimnda
lag vérnas (a prop. s. 70).

Enligt 7 § lagen om register dver nationella vaccinationsprogram far
endast foljande uppgifter behandlas i vaccinationsregistret:
datum for vaccinationen,
den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
vilket vaccin som har anvénts,
satsnummer,
den vardgivare som har ansvaret for vaccinationen, och
den vaccinerades folkbokforingsort.

A e

Personuppgifterna far behandlas for framstdllning av statistik och
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring av nationella vaccinations-
program samt forskning och epidemiologiska undersékningar. Person-
uppgifterna far ocksé behandlas for att fullgora uppgiftslimnande som
sker i Overensstimmelse med lag eller forordning samt for vissa andra
dandamal (6 §).

Det dr den vardgivare som har ansvarat for en vaccination som ska lamna
uppgifter till vaccinationsregistret (8 §). Enligt forarbetena till lagen ska
begreppet vardgivare ha samma betydelse som i 1 kap. 3 § patientséker-
hetslagen (2010:659). Med vérdgivare avses didrmed statlig myndighet,
region och kommun i frdga om sadan hilso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard (jfr
prop. 2011/12:123 s. 82). Folkhdlsomyndigheten har i rapporten Nationell
plan for vaccination mot covid-19 (Folkhdlsomyndigheten, 2020) bl.a.
foreslagit att dven uppgift om dosnummer ska ldmnas till
vaccinationsregistret. Med dosnummer avses det nummer i ordningen som
en vaccination mot en viss sjukdom har enligt ett faststdllt schema i



vaccinationsprogrammet. Som exempel kan ndmnas barnvaccinationer
som ingér i det allmdnna vaccinationsprogrammet for barn. De flesta
barnvaccinationerna ges flera ginger under spddbarnsiren med
pafyllnadsdoser i forskoleéldern och i skolan.

Genom fOrslaget att ldgga till uppgift om dosnummer i
vaccinationsregistret 6kar mojligheten till en effektiv och dndamaélsenlig
uppf6ljning av vaccinationer mot covid-19. Folkhdlsomyndigheten kan
t.ex. f& en bittre kontroll 6ver om en person &r fullt vaccinerad enligt
schemat &ven om ndgon av de ingdende vaccinationerna inte &r
rapporterad. Dosnummer mojliggdr ocksd enligt Folkhidlsmyndigheten
verifiering av att det inte finns doser givna tidigare, till exempel i utlandet.
Den vérdgivare som har ansvarat for vaccinationen mot covid-19 ér den
aktor som har tillgdng till dosnumret och ska darfoér ldmna uppgift om
vaccinationens dosnummer till registret.

Liksom ndr det giller forslaget i avsnitt 5.1 om ett utvidgat
tillimpningsomrade  for lagen om register Over nationella
vaccinationsprogram begréinsas forslaget om uppgifter om dosnummer pa
sé sitt att dessa endast ska registreras for vaccinationer mot covid-19. Det
kan forvisso finnas skil att registrera dosnummer &dven for Ovriga
vaccinationer som omfattas av lagen. En djupare analys av vilka
konsekvenser som kan uppsté i form av exempelvis 6kad administration
bor dock foregé en sddan dndring.

Férslagens forenlighet med dataskyddsregleringen

I utkastet foreslas att vissa personuppgifter ska fa behandlas i registret i
frdga om vaccination mot covid-19. De uppgifter som blir aktuella att
behandla vid vaccination mot covid-19 dr datum, personnummer eller
samordningsnummer, vaccinets namn, satsnummer, vardgivarens namn,
den vaccinerades folkbokforingsort och dosnummer for vaccinationen.
Personuppgifterna ska f4 behandlas for framstéllning av statistik och
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av  nationella
vaccinationsprogram samt forskning och epidemiologiska undersok-
ningar. Personuppgifterna ska ocksd fd behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller forordning
samt for vissa andra d&ndamaél. Den foreslagna personuppgiftsbehandlingen
kommer att omfatta de personer som vaccinerar sig mot covid-19.

I fraga om behandling av personuppgifter dr det EU:s
dataskyddsforordning som pa en grundliggande niva reglerar vilka
personuppgifter som far behandlas. Dataskyddsforordningen kompletteras
av lagen om register dver nationella vaccinationsprogram i fraga om vilka
personuppgifter som far behandlas i vaccinationsregistret och for vilka
dandamal dessa far behandlas. Regeringen har i propositionen Dataskydd
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning  (prop. 2017/18:171 avsnitt  6.5.1) gjort
bedomningen att de &dndamalsbestimmelser 1 géllande register-
forfattningar som grundar sig pa en rattslig forpliktelse eller en uppgift av
allméint intresse eller som ett led i myndighetsutovning har stod i
dataskyddsforordningen. Den beddmningen omfattar bl.a. de uppgifter
och dndamalsbestimmelser som finns i dag i lagen om register &ver
nationella vaccinationsprogram som omfattar de barn som vaccineras
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enligt det allménna vaccinationsprogrammet for barn. De dverviganden
som gors i den propositionen gor sig dven géllande i det nu aktuella fallet.

Folkhdlsomyndigheten dr den myndighet som ansvarar for samordning
av smittskyddet pa nationell niva och myndigheten ska ta de initiativ som
kravs for att upprédtthalla ett effektivt smittskydd (1 kap. 7§
smittskyddslagen). Folkhdlsomyndigheten ska vidare folja och
vidareutveckla smittskyddet. Av 3 § 6 forordningen (2013:1020) med
instruktion for Folkhdlsomyndigheten framgar att myndigheten ska f6lja
och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar (t.ex. covid-19) och
skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera konsekvenserna
av denna utveckling for samhillet och den enskilde samt utvérdera
effekterna av vaccinationer och andra smittskyddsatgédrder inom hélso-
och sjukvarden och andra beroérda samhéllssektorer. Vidare ska
myndigheten enligt 8 § i instruktionen Overvaka planldggningen av
smittskyddets beredskap och inom sitt ansvarsomrade ta initiativ till
atgédrder som skyddar befolkningen mot smittsamma sjukdomar och andra
allvarliga hilsohot i kris och under hojd beredskap. Myndigheten ska dven
samordna en beredskap mot allvarliga hilsohot enligt lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot ménniskors hilsa. Folkhilso-
myndighetens uppdrag att bland annat folja upp de nationella
vaccinationsprogrammen och foresld fordndringar framgér &dven av
smittskyddsforordningen (2004:255). Vaccinationsregistret dr ett
hilsodataregister dir data om enskilda individers hélsotillstind registreras
for uppfoljningsandamal. Folkhélsomyndigheten dr den myndighet inom
vars ansvarsomrade det ligger att behandla personuppgifterna i
vaccinationsregistret for att kunna folja upp bl.a. vaccinationer mot
smittsamma sjukdomar. Covid-19 &r angiven bade som en allménfarlig
och en samhiéllsfarlig sjukdom enligt bilagan till smittskyddslagen. Be-
handlingen av personuppgifter i vaccinationsregistret om vaccination mot
covid-19 é&r saledes nodviandig for att fullgéra den rittsliga forpliktelse
som Folkhilsomyndigheten har i friga om smittskyddsarbetet och foreslas
f4 genom utvidgningen av tillimpningsomradet i lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram samt enligt sin instruktion om uppf6ljning
av vaccinationer. Syftet med registret framgér séledes dels av lagen dels
av det ansvar myndigheten har enligt de ovan redovisade forfattningarna.

Vardgivarnas uppgiftsskyldighet enligt lagen om register §ver nationella
vaccinationsprogram &r en sadan réttslig forpliktelse som utgor en réttslig
grund for den behandling som vérdgivarna utfoér niar de ldmnar uppgifter
till nationella vaccinationsregistret. Aven vid en utvidgning av
uppgiftsskyldigheten dr det vardgivarnas uppgiftsskyldighet som &r den
rattsliga forpliktelsen och ddrmed den réttsliga grunden for vardgivarnas
behandling av uppgifterna i samband med uppgiftsldmnandet.

I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 56) anger
regeringen att alla uppgifter som riksdagen eller regeringen gett i uppdrag
at statliga myndigheter att utfora &r av allmént intresse. Behandlingen av
personuppgifter 1 registret &dr sédledes dven nodvindig for att
Folkhédlsomyndigheten ska kunna utféra de uppgifter av allmént intresse i
fraga om smittskyddsarbetet som dlagts myndigheten.

Syftet med behandlingen av personuppgifter i vaccinationsregistret r
séledes faststéllt i nationell rétt och den rittsliga grunden for behandlingen



av uppgifter om vaccinationer mot covid-19 finns i artikel 6.1 c och e EU:s
dataskyddsforordning.

Behandlingen av uppgifter om vaccination mot covid-19 kan anses vara
sddan behandling av uppgifter om hélsa som ska vara forbjuden enligt
artikel 9.1 i dataskyddsforordningen. Enligt utkastets bedémning &r den
ytterligare behandling av personuppgifter som omfattas av forslaget
nddvindig av skél som hor samman med verksamheter som anges i artikel
9.2 h i dataskyddsforordningen, dvs. sdrskilt forebyggande hilso- och
sjukvérd och tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd eller behandling.
Behandlingen av personuppgifter i registret dr skyddad genom att den
regleras 1 nationell lag genom lagen om register &ver nationella
vaccinationsprogram, den registrerade har ritt att fia utdrag av
registeruppgifterna, uppgifterna om vaccinationer mot covid-19 far endast
behandlas for vdl avgrinsade dndamal samt skyddas dessutom av
statistiksekretess som dr en s.k. absolut sekretess. Behandlingen av
personuppgifterna dr saledes forenlig med det undantag som finns i artikel
9.2 h EU:S dataskyddsforordning vilket for med sig att uppgifterna far
behandlas i registret.

Enligt artikel 87 i EU:s dataskyddsforordning far medlemsstaterna
nirmare bestimma pad vilka sérskilda villkor bla. ett nationellt
identifikationsnummer far behandlas. I 3 kap. 10§ lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning anges att
personnummer och samordningsnummer far behandlas utan samtycke
endast ndr det ar klart motiverat med hénsyn till dndamadlet med
behandlingen, vikten av en sdker identifiering eller ndgot annat
beaktansvart skil. En siker identifiering av de personer som vaccinerats ar
av stor vikt utifrdn uppf6ljning av vaccinationstdckningen, vaccinets
skyddseffekt och sdkerheten hos vaccinet och det &r déarfor klart motiverat
att behandla personnummer eller samordningsnummer i registret.

Risken med behandlingen av uppgifter minimeras genom att
Folkhilsomyndigheten i enlighet med lagen ska bestimma villkor for
tilldelning av behdrighet for den som inom myndigheten har atkomst till
uppgifter i registret. Denna behorigheten ska enligt lagen begrénsas till vad
som behovs for att den som tilldelats behdrigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter.

Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen framgér att var och en &r
gentemot det allminna skyddad mot betydande intrdng i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebér dvervakning eller
kartldggning av den enskildes personliga forhéllanden. I de forarbeten som
foregick lagen om register over nationella vaccinationsprogram fordes ett
resonemang om att de uppgifter som inledningsvis skulle komma att
registreras 1 vaccinationsregistret, uppgifter om vaccinationer som ingar i
barnvaccinationsprogrammet, i allmidnhet kan anses vara av mindre
kénslig karaktdr. I framtiden skulle dock vaccinationer kunna ske mot
sjukdomar som dr av betydligt mer kénslig natur avseende den personliga
integriteten. Med anledning av de uppgifter som skulle ingé och inte minst
de uppgifter som kunde komma att inga till f61jd av att nya vacciner kan
introduceras i nationella vaccinationsprogram foreslogs att hilsodata-
registret skulle regleras i lag (prop. 2011/12:123 s. 67). Ddrigenom skulle
ett starkare skydd for hanteringen av data som &r av stor betydelse for den
personliga integriteten uppréttas.
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I detta utkast foreslés att tillampningsomradet for lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram utvidgas till att omfatta vaccinationer mot
sjukdomen covid-19 och att uppgifter om sddana vaccinationer ska limnas
till registret av vardgivarna. Det bedoms att vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 i allménhet kan anses vara av mindre kénslig karaktdr da
sjukdomen ar en sddan sjukdom som kan drabba alla i befolkningen och
vaccinationen tas i syfte att forebygga sjukdomen. Mot bakgrund av vikten
av att kunna folja vaccinationstdckningen, vaccinets skyddseffekt och
sikerheten hos vaccinet i syfte att upprétthilla samhéllets smittskydd
bedoms det saknas mdjligheter att behandla personuppgifterna pa ett
mindre ingripande sétt, t.ex. genom avidentifiering eller begridnsade
lagringsmdjligheter. Detta innebdr ocksd att de behov och viktiga
folkhilsoskal av att uppgifterna kan behandlas uppvéger det intrang i den
personliga integriteten som en obligatorisk registrering av de nya
uppgiftskategorierna i vaccinationsregistret innebédr. Behandlingen av
personuppgifter vid vaccinationer mot covid-19 gér inte heller utdver den
behandling som &r nédvindig for att kunna f6lja vaccinationstickningen,
vaccinets skyddseffekt och sdkerhet. Det kan i detta ssmmanhang noteras
att myndigheten inte kommer behdva behandla négra andra sorters
personuppgifter dn sddana som redan idag far behandlas inom ramen for
registret. Den nu foreslagna regleringen bedoms dérfor vara proportionell.

53 Sekretess

Utkastets bedomning: Det saknas behov av sirskilda bestimmelser
om sekretess.

Skilen for bedomningen: Vaccinationsregistret ar ett hédlsodataregister
vars frimsta syfte ar att samla sddana uppgifter om vaccinationer som kan
anvindas for framstéllning av statistik och forskning inom smittskydds-
omradet.

Statistik om tdckningsgraden av de vaccinationer som omfattas av de
nationella vaccinationsprogrammen &r viktig for att fastsld om insatserna
uppnér efterfragat skydd i befolkningen. I detta utkast gors samma
bedéomning ndr det géller uppgifter som behandlas i registret som
regeringen tidigare gjort i frdga om vaccinationsregistret: att uppgifterna i
vaccinationsregistret kommer att omfattas av statistiksekretessen enligt
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL
(jfr prop. 2011/12:123 s. 71). Sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL &r som
huvudregel absolut. Enligt bestimmelsen far dock uppgift som behovs for
forsknings- eller statistikindamal och uppgift som genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt hénforlig till den
enskilde ldamnas ut om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller nagon nérstdende till denne lider skada eller men.
Majligheten att ldmna ut uppgifter i dessa situationer bor utnyttjas
restriktivt (prop. 1994/95:200 s. 38). Nér det géller utlimnande till
statistikansvariga myndigheter torde ett utlimnande i praktiken endast
komma i fraga ndr den mottagande myndigheten sjdlv tillimpar
statistiksekretess. Nér det géller utlimnade till en myndighet for



forskningsdandamal overfors sekretessen dit, om inte uppgifterna dér redan
omfattas av en annan sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse
(11 kap. 3 och 8 §§ OSL). Om ett utlimnande i stéllet ska goras till
forskningsverksamhet i privat regi, kan det bli aktuellt att uppstélla ett
forbehall om detta kan undanrdja den skada eller det men som annars
skulle ha forhindrat ett utlimnande (10 kap. 14 § OSL).

Sammanfattningsvis gors i utkastet bedomningen att uppgifterna i
registret i och med att de omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL
kommer att ges ett tillfredsstéllande sekretesskydd.

6 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Utkastets forslag: De é&ndringar som mdjliggdér behandling av
uppgifter om vaccinationer mot covid-19 i vaccinationsregistret ska
trada i kraft den 1 januari 2021.

Utkastets bedomning: Det finns inte behov av ndgra dvergings-
bestdmmelser.

Skilen for forslaget och bedémningen: Andringarna i lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram boér med héinsyn till rddande
forhéllanden trdda i kraft s& snart som mdjligt. Det finns inte behov av
nagra Overgangsregler.

7 Konsekvenser

7.1 Konsekvenser for det kommunala sjdlvstyret

Utkastets forslag om att utvidga tillimpningsomradet for lagen om register
over nationella vaccinationsprogram till att &ven omfatta uppgifter om
vaccinationer mot covid-19 samt att uppgifter om dosnummer ska
registreras vid vaccination mot covid-19 innebédr nya ataganden for
sjukvardshuvudménnen och dérmed en inskrdnkning i den kommunala
sjdlvstyrelsen. Forslagen &r emellertid begridnsade. Skyldigheten att
registrera uppgifter om vissa vaccinationer i vaccinationsregistret finns
redan i dag och det &r rimligt att anta att de flesta vaccinationer mot covid-
19 i allt vdsentligt kommer att paga under ett begrinsat antal ar, d& arbetet
med att vaccinera befolkningen kommer att vara intensivt.

Alternativet att inte fora in vaccinationer mot covid-19 i registret skulle
innebdra forsimrade mojligheter att folja t.ex. tickningsgrad, vaccinets
skyddseffekt och sikerheten hos vaccinet och ddrmed medfora patagliga
risker for folkhdlsan. Den inskrdankning i den kommunala sjélvstyrelsen
som forslagen innebdr bedoms darfor vara proportionerlig.
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7.2 Konsekvenser for regionerna

Som framgér av avsnitt 4.3 dr det den vardgivare som har ansvaret for en
vaccination som ska ldmna uppgifter till vaccinationsregistret, dvs. den
myndighet, region eller kommun i frdga om séddan hélso- och sjukvérd som
myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for eller ndgon annan
juridisk person eller enskild néringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvérd. Det kommer huvudsakligen att vara en uppgift for regionerna att
planera for och genomfora vaccinationerna. Vilka enheter inom offentlig
eller privat hilso- och sjukvard som far uppdraget att vaccinera &r nagot
som regionen far bestdimma. Det &r dock viktigt att underldtta for
vaccinerande enheter att rapportera uppgifterna till vaccinationsregistret.

De kostnader som uppstdr med anledning av forslagen bestér
huvudsakligen av vissa tekniska atgdrder och anpassningar av
patientjournalsystem for att mojliggéra Overforing av uppgifter till
vaccinationsregistret.

Overforing av uppgifter till registret kan ske pa tre sitt — automatiserat
hela vdgen fran journalsystem till registret, halvt automatiserat genom att
en journaladministratdr laddar upp en fil till vaccinationsregistret eller
manuellt via Folkhilsomyndighetens webbgrinssnitt. System som ska
leverera enligt ndgot av de tvd forsta alternativen behover enligt
Folkhédlsomyndigheten en vaccinationsmodul med mojlighet att pa ett
strukturerat sdtt mata in given information, som dessutom ska kunna
filtreras, exporteras och levereras till  vaccinationsregistret
(Folkhélsomyndigheten 2020, Nationell plan for vaccination mot covid-
19s.21).

Folkhilsomyndigheten fick den 24 september 2020 i uppdrag att under
vissa forutsittningar erbjuda en mojlighet till hel- eller halvautomatiserad
overforing av uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till
vaccinationsregistret genom vissa tekniska atgdrder samt att ersitta
regionerna for kostnader som kan vara forknippade med sadana
anpassningar [dnr. S2020/ 07187 (delvis)].

De forslag som ldmnas hir medfér ddrmed inte nagra ekonomiska
konsekvenser for regionerna.

7.3 Konsekvenser for kommunerna

Det kommer huvudsakligen att vara en uppgift for regionerna att planera
for och genomfora vaccinationer i enlighet med Folkhdlsomyndighetens
prioriteringsordning. Négra kostnader for kommunerna beddms inte
uppstd med anledning av forslagen.

7.4 Konsekvenser for staten

Med anledning av forslagen i utkastet kommer Folkhélsomyndigheten att
behova vidta ett antal tekniska anpassningar i egna system, stodja
vaccinatorer vid fragor om registrering av utforda vaccinationer samt
tillfalligt o©ka myndighetens it-kapacitet. Folkhédlsomyndighetens



kostnader for detta dr begransade och ryms inom de extra anslag som
myndigheten under 2020 fatt for hantering av covid-19-pandemin.

Dirutdver ar det rimligt att anta att positiva effekter av registrering
kommer att uppstd, i form av bl.a. 6kad sdkerhet och uppfoljbarhet vilket
innebér att eventuella negativa biverkningar kan upptéickas snabbare.
Sammantaget blir registret med de atgérder som foreslds mer robust och
andamalsenligt.

7.5 Konsekvenser for foretagen

Det kommer huvudsakligen att vara en uppgift for regionerna att planera
for och genomféra vaccinationer mot covid-19, i enlighet med
Folkhdlsomyndighetens prioriteringsordning. Vaccinering kan ske helt i
egen regi, dvs. genom offentliga vardgivare, eller genom att dven andra
vardgivare involveras som regionen i s fall skriver ett avtal med. De
kostnader som uppstar for enskilda foretag kommer saledes att regleras
genom avtal med respektive region. Nagra ytterligare konsekvenser
bedoms inte uppsté for foretagen.

8 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om &ndring i lagen (2012:453) om
register Gver nationella vaccinationsprogram

1§ Denna lag tillimpas vid behandling av personuppgifter i Folkhdlsomyndig-
hetens verksamhet nér det géller nationella vaccinationsprogram och vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 (vaccinationsregistret).

Lagen géller endast om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller om
personuppgifterna ingar i eller dr avsedda att ingéd i en strukturerad samling av
personuppgifter som é&r tillgdngliga for sokning eller sammanstéllning enligt
sdrskilda kriterier.

Av paragrafen framgér lagens tillimpningsomrade. Forarbeten och
forfattningskommentar till paragrafen finns i propositionen Ny ordning for
nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123).

Genom den foreslagna dndringen i forsta stycket utvidgas lagens
tillimpningsomréade till att omfatta dven vaccinationer mot sjukdomen
covid-19. Den foreslagna utvidgningen av tillimpningsomradet innebar att
samtliga paragrafer i lagen kommer att gélla vid behandling av
personuppgifter i Folkhdlsomyndighetens verksamhet nir det géller
vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Detta innebér att det kommer att
vara mojligt att behandla personuppgifter nér det géller vaccinationer mot
sjukdomen covid-19 dven om den enskilde motsétter sig behandlingen
(4 §). De uppgifter som far behandlas i registret enligt 7 § kommer att fa
behandlas vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Det innebér ocksa
att personuppgifterna far behandlas for bl.a. &ndamalen framstéllning av
statistik, uppfoljning, utvirdering, kvalitetssékring, forskning och
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epidemiologiska undersdkningar (6 §). De registrerade personuppgifterna
om vaccination mot sjukdomen covid-19 kommer dven fa behandlas for
andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pé ett
sdtt som dr oforenligt med det &ndamal for vilket uppgifterna samlades in
(6 §). For den vérdgivare som har ansvarat for en vaccination mot
sjukdomen covid-19 innebér forslaget en skyldighet att 1amna uppgifter
om vaccinationer mot covid-19 till vaccinationsregistret (8 §).

Med vaccinationer mot covid-19 avses vaccin som ges mot sjukdomen
covid-19.

Overviiganden finns i avsnitt 5.1.

6 § Personuppgifter far behandlas for

1. framstéllning av statistik,

2. uppfoljning, utvérdering och kvalitetssikring av nationella vaccinations-
program och vaccinationer mot sjukdomen covid-19, samt

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Personuppgifter som behandlas for de &ndamél som anges i forsta stycket far
ocksa behandlas for att fullgdra uppgiftsutlimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning. Personuppgifterna far &ven behandlas for andra &ndamal,
under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som &r oférenligt med
det andamal for vilket uppgifterna samlades in.

I paragrafen finns bestimmelser om for vilka &ndamél personuppgifterna
i vaccinationsregistret fir behandlas. Forarbeten och forfattnings-
kommentar till paragrafen finns i propositionen Ny ordning for nationella
vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123) och éterges nedan i fraga om
vad dndamélen innebér.

Enligt forsta punkten far personuppgifter behandlas for framstéllning av
statistik. Sévél officiell som annan extern och intern statistik avses.
Officiell statistik omfattar t.ex. data om vaccinationstickning for landet
eller ett visst omrade. Intern statistik kan omfatta statistik som tas fram for
myndighetens behov av att planera verksamheten.

Med uppfoljning enligt andra punkten i samma stycke avses att
fortlopande och regelbundet méita och beskriva behov, verksamheter och
resursatgdng angivet i termer som t.ex. behovstickning, produktivitet och
nyckeltal. Utvirdering avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet
och resultat hos en verksambhet i forhéllande till de mal som bestdmts for
denna. Kvalitetssékring &dr en utvarderingsprocess diar man fortlopande och
systematiskt beskriver, méter och vérderar kvaliteten i den egna
verksambheten i relation till fastslagna mal.

Av forsta stycket tredje punkten framgér att personuppgifter far
behandlas for forskning och epidemiologiska undersokningar.
Epidemiologi 4r vetenskapen om hélsoforhallanden i befolkningen och de
faktorer som paverkar eller bidrar till olika typer av ohélsa.

Utvidgningen av tillimpningsomradet enligt 1 § i lagen till att dven
omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 innebdr att
personuppgifter far behandlas for de &andamal som 4r angivna i paragrafen.

I forsta stycket andra punkten gors ett tilligg som innebér att
personuppgifter vid vaccinationer mot covid-19 far behandlas for
dndamalen uppfoljning, utvérdering och kvalitetssdkring av nationella
vaccinationsprogram. Andringen innebir att det blir méjligt att folja upp,
utvirdera och kvalitetssdkra vaccinationernas tickningsgrad, vaccinets



effekt och vaccinets sidkerhet. Nagon éndring av &ndamélen déarutover ar
inte avsedd.
Overvéganden finns i avsnitt 5.1.

78§ Forde dandamal som anges i 6 § far endast foljande uppgifter behandlas:
1. datum f6r vaccinationen,
2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
3. vilket vaccin som har anvénts,
4. satsnummer,
5. den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och
6. den vaccinerades folkbokforingsort.
For de dndamal som anges i 6 § och som giller vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 far dessutom uppgift om vaccinationens dosnummer behandlas.

I paragrafen anges vilka uppgifter som far behandlas i vaccinations-
registret. Forarbeten och forfattningskommentar till paragrafen finns i
propositionen Ny ordning for nationella vaccinationsprogram (prop.
2011/12:123).

Utvidgningen av tillimpningsomradet enligt 1 § i lagen till att &ven
omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 innebér att de uppgifter
som réknas upp i paragrafen far behandlas for de i 6 § angivna dndamélen
vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

Ett nytt andra stycke 1 paragrafen fors in som anger att ytterligare en
uppgift far behandlas i frdga om vaccinationer mot sjukdomen covid-19:
uppgift om dosnummer for aktuell vaccination. Vid vaccinationer mot
covid-19 fér alltsd sévél uppgifter enligt forsta stycket som uppgift om
dosnummer behandlas.

Med dosnummer avses det nummer i ordningen som en vaccination mot
en viss sjukdom har enligt ett faststillt schema.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

8§ Den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen ska lamna de uppgifter
som avses 1 7 § forsta stycket 1-5 till vaccinationsregistret.

Den vdrdgivare som har ansvarat for en vaccination mot sjukdomen covid-19
ska dessutom ldmna uppgift om vaccinationens dosnummer.

Paragrafen innehdller bestimmelser om att den vardgivare som har
ansvarat for en vaccination ska ldmna uppgifter om vaccinationen till
registret. Utvidgningen av tillimpningsomradet enligt 1 § i lagen till att
dven omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 innebér att den
véardgivare som har ansvarat for en vaccination mot sjukdomen covid-19
ska lamna de uppgifter som anges i paragrafen till vaccinationsregistret.

Ett nytt andra stycke fors in i paragrafen. Detta innebér att for
vaccinationer mot covid-19 ska den vardgivaren som har ansvarat for
vaccinationen ldmna de uppgifter som anges enligt forsta stycket och
dosnummer for vaccinationen till vaccinationsregistret.

Overviganden finns i avsnitt 5.2.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2021.

Enligt ikrafttridandebestimmelsen trdder lagen i kraft den 1 januari 2021.
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