% Regeringen
Dir. 2024:88

Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till Utredningen om starkt framtida smittskydd
(S 2023:08)

Beslut vid regeringssammantrade den 19 september 2024

Utvidgning och férlangd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 29 juni 2023 kommittédirektiv om en éversyn av
regleringen av smittskydd for att battre anpassa den till situationer med
omfattande smittspridning (dir. 2023:100). Syftet ir att stirka beredskapen
infor framtida pandemier.

Uppdraget utvidgas. Utredaren ska nu dven bl.a.

e gOra en 6versyn av vissa fragor kopplade till smittskyddslagen
(2004:168) och smittskyddsforordningen (2004:255),

* analysera och foresla kompletterande reglering for den
personuppgiftsbehandling som utférs 1 systemet SmiNet, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Utredningstiden forlings. Enligt de ursprungliga direktiven skulle uppdraget
slutredovisas senast den 28 februari 2025. Uppdraget ska 1 stillet
slutredovisas senast den 30 januari 2026. Utredaren ska dock senast den

28 februari 2025 limna ett delbetinkande avseende foljande delar i de
ursprungliga direktiven:

e uppdraget att stirka forfattningsberedskapen i fraiga om smittskydd, och
e uppdraget att limna underlag till en nationell strategi f6r hantering av
pandemier.



Uppdraget att se 6ver vissa fragor kopplade till smittskyddslagen och
smittskyddsfoérordningen

Ar smittskyddslagens bestdmmelser om vissa skyldigheter,
forhallningsregler och tvingande atgarder andamalsenliga?

Milet £6r samhallets smittskydd ar enligt 1 kap. 1 § smittskyddslagen att
tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma
sjukdomar. Enligt smittskyddslagen har enskilda en skyldighet att férebygga
smittspridning, t.ex. genom att var och en som vet om eller misstanker att de
bér pa en smittsam sjukdom ska vidta atgirder for att skydda andra mot
smittrisk.

Enligt smittskyddslagen klassificeras vissa sjukdomar som allménfarliga
eftersom de kan vara livshotande, orsaka lingvarig sjukdom eller svart
lidande eller medf6ra andra allvarliga konsekvenser. En allmanfarlig sjukdom
kan ocksa klassificeras som samhillsfarlig ifall den kan fa en spridning i
samhillet som innebir en allvarlig storning i viktiga samhillsfunktioner och
som kriver extraordinira smittskyddsatgirder.

Om en person bir pa en allminfarlig sjukdom 4r denne skyldig att enligt

2 kap. 2 § andra stycket smittskyddslagen limna information om smittan till
dem som personen kommer i sidan kontakt med att det finns en
beaktansvird risk f6r 6verféring av smitta (den s.k. informationsplikten). I
4 kap. 2 § smittskyddslagen finns dven bestimmelser som innebar att
personer som bir p4, eller misstinks bara pa, en allmanfarlig sjukdom ska fa
individuellt utformade férhéllningsregler av sin behandlande likare.
Forhallningsreglerna kan endast avse vissa i lagen angivna moment, bl.a. en
skyldighet att informera sexualpartner och vardgivare om smittbararskap.

Nuvarande bestimmelser om skyldigheter och férhallningsregler i
smittskyddslagen tillkom bl.a. for att sakerstilla likabehandling och
rittssikerhet. Bestimmelserna om skyldigheter och forhallningsregler galler
for alla allménfarliga sjukdomar och ambitionen har varit att undvika
sirreglering av enstaka sjukdomar. Informationsplikten har bl.a. inneburit att
sexualpartner har fatt mojlighet att ta stillning till risken f6r smittspridning.

Smittsamheten for olika allminfarliga sjukdomar varierar och 1 vissa fall dr
behandlingen s effektiv att personen som bir pa sjukdomen inte lingre dr
smittsam. Mojligheten att ta hansyn till detta nar det kommer till skyldigheter



och forhallningsregler har dock av vissa uppfattats som otydlig i
lagstiftningen.

Under 2013 publicerade davarande Smittskyddsinstitutet (nuvarande
Folkhilsomyndigheten), tillsammans med Referensgruppen f6r Antiviral
Terapi (RAV) ett kunskapsunderlag dir det konstaterades att risken for
6verfoéring av hivinfektion vid samlag dr férsumbar om den hivinfekterade
parten uppfyller kriterierna for en vilinstilld behandling. Detta ledde till att
Socialstyrelsen, som da ansvarade for foreskrifter pa smittskyddsomradet,
uppdaterade sina skrivningar s att behandlande likare kan meddela
undantag fran informationsskyldighet gentemot sexpartner.

Flera atgarder i smittskyddslagen ér tvingande nir en diagnos har stillts. I en
situation dar det kan ricka med rad och st6d till en patient riskerar ett beslut
om férhallningsregler att bli en administrativ bérda. Den enskildes
skyldigheter och forhallningsregler ska enligt smittskyddslagen alltid sta i
proportion till risken for smittspridning och dess konsekvenser. Eftersom
det f6r manga sjukdomar har skett en betydande utveckling nir det kommer
till epidemiologisk situation, kunskap, likemedel och behandling ar det
pakallat att se 6ver proportionaliteten och dndamalsenligheten i vissa av
dessa bestimmelser. Den utveckling som har skett sedan smittskyddslagen
tradde 1 kraft kan ocksa, for vissa sjukdomar, innebara att ytterligare
torhallningsregler kan vara aktuella att inf6ra.

Utredaren ska darfor

e analysera och ta stillning till om regleringen av informationsplikten vid
hivinfektion ar dndamalsenlig och proportionerlig,

e analysera och ta stillning till om Ovriga bestimmelser i smittskyddslagen
avseende den enskildes skyldigheter att férebygga smittspridning ar
indamalsenliga och proportionerliga,

* analysera och ta stillning till om de f6érhdllningsregler som likare kan ge
patienter, sarskilt vid hivinfektion och hepatit C, 4r dndamalsenliga och
proportionerliga,

* tastillning till om ytterligare foérhallningsregler ska kunna ges till
personer som bir pa, eller misstinks bira p4, en allminfarlig sjukdom
och vid behov limna férslag pa sidana,



e tastillning till om det bor finnas en mojlighet att foreskriva om
undantag frin tvingande dtgirder i samband med att en sjukdom
klassificeras som allminfarlig eller samhallsfarlig,

e ta stillning till om skyldigheter och férhallningsregler i smittskyddslagen
ska baseras pa andra kriterier an allminfarlig sjukdom, t.ex. risken for
smittsamhet, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Ar systemet med de s.k. rikskoderna &ndamalsenligt?

En anmalan om misstankt eller konstaterat fall av allménfarlig sjukdom eller
annan anmalningspliktig sjukdom ska enligt 2 kap. 6 § smittskyddslagen
innehalla uppgifter om den smittades eller misstinkt smittades namn och
personnummer, i syfte att kunna vidta smittskyddsatgarder. Undantag fran
detta gors dock i 4 § smittskyddsférordningen £6r anmilningspliktiga
sjukdomar med huvudsakligen sexuell smittvdg: gonorré, hivinfektion,
klamydiainfektion och syfilis. I stillet f6r namn och personnummer ska
anmailan innehalla uppgifter om de tva forsta och de fyra sista siffrorna i den
smittades eller misstinkt smittades personnummer, s.k. rikskod.

Skilen bakom identitetsskyddet for de sexuellt 6verférbara sjukdomarna
tramgar av forarbetena till smittskyddslagen. Dir anfors bla. att uppgivandet
av identitetsuppgifter vad giller sexuellt 6verférbara sjukdomar kan
motverka mojligheten att minska smittspridningen, eftersom en person som
misstanker att han eller hon kan vara smittad skulle kunna avhalla sig fran att
uppsoka sjukvirden om hans eller hennes identitetsuppgifter sprids (prop.
2003/04:30 s. 96).

Smittskyddslikarforeningen foreslar i en skrivelse till Socialdepartementet att
regeringen ska omprova bestimmelsen i smittskyddsférordningen om att
vissa sjukdomar ska anmalas till smittskyddsldkaren med ofullstindig
identitet (§2007/05542). I skrivelsen pekar foreningen pa att systemet med
rikskoder kan medfora brister 1 patientsakerheten samt utgora ett hinder for
ett fullgott smittskydd.

Av skrivelsen framgir bl.a. att systemet med rikskoder kan medféra problem
att aterfinna journaluppgifter utifran de ofullstindiga identitetsuppgifterna,
vilket orsakar forseningar i kommunikationen till personer med allminfarliga
sjukdomar och kan medféra att nédvandig information och behandling av
en sjukdom férsenas. I skrivelsen framhaller Smittskyddslikarféreningen



aven att det f6r smittskyddsarbetet dr problematiskt att samma rikskod i
manga fall delas av flera individer. I de fall samma rikskod f6rekommer ar
det inte mojligt att veta om det ror sig om en och samma person eller olika
personer som har samma rikskod.

Utredaren ska darfor

e analysera och ta stillning till om systemet med ofullstindiga
identitetsuppgifter, s.k. rikskoder, f6r anmilan av vissa
anmilningspliktiga sjukdomar dr andamalsenligt och vid behov féresla
forandringar som medfor ett tillfredsstallande integritetsskydd for den

enskilde, och
e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Hur ska klassificeringen av sjukdomar enligt smittskyddslagen hallas
uppdaterad?

Av bilaga 1 och 2 till smittskyddslagen framgiar vilka sjukdomar som
klassificeras som allmiénfarliga respektive samhillsfarliga. Smittimnen och
sjukdomar uppkommer och férindras dock 6ver tid, och det finns darfor
behov av att se 6ver klassificeringen l6pande eller med viss regelbundenhet.
I dagslaget saknas det bestimmelser om hur och nar klassificeringen av
sjukdomar enligt smittskyddslagen bor eller ska ses Gver.

I de ursprungliga utredningsdirektiven ges utredaren méjlighet att se 6ver
definitionerna av smittsamma sjukdomar enligt smittskyddslagen. For att
sikerstalla att definitionerna ar andamalsenliga bor utredaren, 1 samband med
att en 6versyn av klassificeringen ska goras, dven se 6ver definitionerna av

smittsamma sjukdomar i 1 kap. 3 § smittskyddslagen.
Utredaren ska darfor

* analysera och ta stillning till om smittskyddslagens definitioner av
smittsamma sjukdomar behover dndras eller kompletteras,

e foresld en ordning f6r hur och hur ofta klassificeringen av sjukdomar
enligt smittskyddslagen bor uppdateras, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.



Vilka smittskyddsatgarder ska kunna vidtas vid misstanke om smitta som
annu inte har identifierats eller klassificerats?

Att ha mojlighet att snabbt kunna agera vid smittspridning som riskerar att
bli allvarlig eller omfattande ér en viktig del i beredskapen inf6r framtida
hilsohot. Bestimmelserna i smittskyddslagen forutsitter att en smitta dr
kind och dven klassificerad for att smittskyddsatgarder ska kunna vidtas.
Innan ett smittimne har identifierats saknas mojlighet att exempelvis kunna
spirra av ett omrade eller vidta andra atgirder enligt smittskyddslagen. Det
finns darfér behov av att utreda mojligheten att vid misstanke om smittsam
sjukdom som dnnu inte har identifierats kunna vidta atgirder 1 enlighet med
smittskyddslagen.

Utredaren ska darfor

* analysera och ta stillning till vilka smittskyddsatgirder som ska kunna
vidtas vid misstanke om smittsam sjukdom som inte har identifierats
eller klassificerats, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Ska benamningen "smittskyddslakare” for den regionala
myndighetsfunktionen andras?

Enligt Socialstyrelsens rapport Smittskyddsenheternas och
smittskyddslakarnas forutsittningar och kapacitet — Gversyn och forslag till
utveckling (§2021/06173) kan begreppet smittskyddslikare missforstds som
en sarskild utsedd lidkare och inte en regional myndighetsfunktion. Det
riskerar att forsvaga betydelsen av funktionen och kan skapa missforstand 1
kontakter med aktorer inom och utom hilso- och sjukvarden samt med
allmanheten.

Regeringen anser att ett annat namn bor Gvervigas i syfte att forstirka och
fortydliga att smittskyddslakaren dr en myndighet med ett regionindelat

ansvarsomrade.
Utredaren ska darfor

e analysera och ta stillning till om det finns behov av att tortydliga eller
indra bendmningen pa smittskyddslikaren samt, om det bedéms
lampligt, foresla en alternativ bendmning, och

* limna nodviandiga forfattningstorslag.



Uppdraget att analysera och foresla en rattslig reglering for den
personuppgiftsbehandling som utfors i systemet SmiNet

I dag ar ett 60-tal sjukdomar anmalningspliktiga enligt smittskyddslagen och
smittskyddsférordningen. Anmalningsplikten innebir att behandlande likare,
likare vid mikrobiologiska laboratorier och likare som utfér obduktion ska
anmila misstinkta och konstaterade fall av anmalningspliktiga sjukdomar till
Folkhilsomyndigheten och regionernas smittskyddslakare. Anmilan gors
elektroniskt 1 systemet SmiNet, som ér ett samprojekt mellan Folkhilso-
myndigheten och regionernas smittskyddslidkare. Folkhilsomyndigheten
ansvarar for drift, support, forvaltning och utveckling av systemet.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), davarande Datainspektionen, patalade
i en skrivelse till Socialdepartementet 2007 (§2007/05468) att behandlingen
av personuppgifter i SmiNet saknar sirskild reglering. Efter genomford
tillsyn (Datainspektionens diarienummer 989-20006) ansag myndigheten att
fragan om huruvida det ar tillatet f6r Folkhalsomyndigheten (davarande
Smittskyddsinstitutet) att behandla kinsliga personuppgifter i SmiNet
behovde utredas och klargoras for att skapa ett tillfredsstallande
integritetsskydd for de registrerade, da systemet innebar en storskalig
hantering av kinsliga personuppgifter.

Sedan skrivelsen inkom har Europaparlamentets och radets férordning (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 saidana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hir benimnd EU:s dataskyddsforordning, tritt i kraft. Det bedéms dock
alltjamt finnas skil att se 6ver och analysera vilka kompletterande
bestimmelser som behovs f6r den personuppgiftsbehandling som utfors i
systemet i syfte att viarna integriteten for de registrerade. Utgangspunkten ar
att regleringen ska vara dndamalsenlig och tydlig med beaktande av de
bestimmelser som giller enligt EU:s dataskyddsférordning och lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning. Fragor att analysera dr bl.a. den rittsliga grunden for
behandlingen, personuppgiftsansvar, indamalet med behandlingen och
limpliga skyddsatgirder.



Utredaren ska darfor

e analysera och foéresla kompletterande reglering for den
personuppgiftsbehandling som utfors 1 SmiNet for att skapa ett
tillfredsstillande integritetsskydd for de registrerade,

e beakta forslagen 1 betinkandet Ett nytt regelverk for halsodataregister
(SOU 2024:57) samt kommande lagstiftning pa hilsodataomradet,
sasom exempelvis forordningen om det europeiska hilsodataomradet
(EHDS), och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska beskriva konsekvenserna av forslagen pa samma sitt som
anges i de ursprungliga direktiven och i enlighet med férordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar. Utredaren ska utéver detta beskriva
konsekvenserna av forslagen om reglering av den personuppgiftsbehandling
som utfors i SmiNet for Folkhdlsomyndigheten, smittskyddslikarna och, i
den utstrackning det ir relevant, andra anvindare av SmiNet.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Vid genomforandet av uppdraget ska utredaren himta in synpunkter fran
berérda myndigheter och andra berérda aktorer. Kunskap, erfarenhet och
synpunkter bor bla. inhdmtas fran Integritetsskyddsmyndigheten,
E-hilsomyndigheten samt andra aktorer i enlighet med de ursprungliga
direktiven.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast den
30 januari 2026. Utredningen ska dock senast den 28 februari 2025 limna ett
delbetinkande avseende foljande delar i de ursprungliga direktiven:

e uppdraget att stirka forfattningsberedskapen i fraiga om smittskydd, och
e uppdraget att limna underlag till en nationell strategi f6r hantering av
pandemier.

(Socialdepartementet)
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