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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att tillimpningsomradet for lagen (2012:453) om
register dver nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till att dven
omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Lagens rubrik foreslas av
den anledningen &ndras till lag om register dver nationella vaccinations-
program m.m. Lagen innehéller bl.a. bestimmelser om vilka uppgifter som
ska ldmnas till registret, hur dessa far behandlas i registret och vem som
ska ldmna uppgifterna. Det foreslas dven andra &ndringar i lagen som
innebér bl.a. att den vardgivare som har ansvarat for en vaccination mot
covid-19 dven ska ldmna uppgift om vaccinationens dosnummer till
vaccinationsregistret.

Forslagen mojliggér en &ndamadlsenlig och effektiv uppfoljning av
vaccinationstickning, vaccinkvalitet, skyddseffekt samt sdkerhet hos
vaccinet.

Andringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2021.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2020/21:47

Regeringens forslag:
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram.
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2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2012:453) om register over nationella
vaccinationsprogram

Harigenom foreskrivs att rubriken till lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram samt 1 och 6—8 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag om register éver nationella
vaccinationsprogram

Foreslagen lydelse

Lag om register éver nationella
vaccinationsprogram m.m.

1§

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

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

giller nationella vaccinations- géller nationella vaccinations-

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

Lagen giller endast om behandlingen 4r helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som &r tillgingliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sirskilda kriterier.

6 §
Personuppgifter far behandlas for
1. framstillning av statistik,
2. uppf6ljning, utvérdering och
kvalitetssékring av  nationella
vaccinationsprogram, samt

2. uppf6ljning, utvérdering och
kvalitetssékring av  nationella
vaccinationsprogram och vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19,
samt

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksa behandlas for att fullgora uppgiftsutlimnande som sker i
Overensstimmelse med lag eller forordning. Personuppgifterna far dven
behandlas for andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte
behandlas pa ett sdtt som ar ofdrenligt med det dndamaél for vilket
uppgifterna samlades in.

7§
For de dandamal som anges i 6 § far endast foljande uppgifter behandlas:
1. datum for vaccinationen,
2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
3. vilket vaccin som har anvénts,

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



4. satsnummer,

5. den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och
6. den vaccinerades folkbokforingsort.

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

Ndr det gdller vaccinationer mot
sjukdomen covid-19 far for de
dndamdl som anges i 6 § dessutom
uppgift om vaccinationens dos-
nummer behandlas.

8§

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

stycket 1-5 till  vaccinations-
registret.
Den  vardgivare 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.
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3 Arendet och dess beredning

Den 20 maj 2020 fick Folkhédlsomyndigheten i uppdrag (S2020/04550) 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 covid-19 kan foras in i registret over
nationella vaccinationsprogram och att lamna de forfattningsforslag som
behovs for att mojliggora detta. Folkhdlsomyndigheten foreslog den
31 augusti 2020 i delrapporten Nationell plan for vaccination mot covid-
19 (Folkhilsomyndigheten, 2020) forfattningséndringar i syfte att utdka
mdjligheterna att f6lja upp vaccinationer mot covid-19. Med anledning av
de forslag som lamnas i rapporten har det inom Regeringskansliet (Social-
departementet) arbetats fram ett utkast till lagradsremiss.

En sammanfattning av utkastet finns i bilaga 1. Lagforslaget i utkastet
finns 1 bilaga 2. Utkastet har remissbehandlats. En forteckning over
remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissynpunkter pa utkastet har
hémtats in vid ett mote den 6 oktober 2020. Dartill har skriftliga synpunk-
ter kommit in. Minnesanteckningar fran remissmotet och de skriftliga
synpunkterna finns tillgdngliga i Socialdepartementet (S2020/07290).

Under den fortsatta beredningen har Socialdepartementet tagit kontakt
med Folkhélsomyndigheten nir det géller forslagen i lagradsremissen om
dosnummer. Minnesanteckningar om detta finns i Socialdepartementet
(S2020/07290).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 14 oktober 2020 att hamta in Lagradets yttrande
over det lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns i bilaga
5. Lagradet ldmnar forslaget utan erinran. I forhallande till lagrads-
remissen har vissa sprakliga och redaktionella dndringar gjorts.

4 Utveckling av vaccin mot sjukdomen
covid-19

Utbrottet av sjukdomen covid-19 har under sommaren 2020 varit i en sen
pandemisk fas med mindre smittspridning &n under varen. I manga lander,
dédribland Sverige, 6kar dock smittspridningen igen sedan borjan av hosten
och leder dven till ett 6kat antal sjukhusinldggningar och dodsfall. For att
stdvja pandemin och skydda riskgrupper ar det viktigt att effektiva och
sékra vacciner tas fram som solidariskt kan fordelas till varldens ldander.

I dagsldget pagar runt 240 vaccinutvecklingsprojekt virlden 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 dr &nnu oklart. Over 40 vaccinutvecklingsprojekt har gatt in
i klinisk fas vilket innebdr 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 f6ljer stora patientgrupper for att bekréfta
en behandlings effekt och sidkerhet under en langre tidsperiod.

For att klargéra om det finns mer séllsynta biverkningar kréivs fortsatta
studier och langtidsuppfoljningar dven efter godkénnande, med fokus pa
bade skyddseffekt och sikerhetsprofil. Just nir det géller covid-19 behdver
det beaktas att de vacciner som utvecklas i virlden bygger pé flera olika
tekniker, bade vil etablerade och beprévade koncept och helt nya tekniker
som inte tidigare anvénts pad minniska. Exempel pa dessa 4r DNA-, RNA-
och virusvektorbaserade vacciner. Det dr dessutom sannolikt att flera olika
vacciner mot covid-19 introduceras ungefar samtidigt eller inom en kort
tidsperiod, vilket stiller 4nnu storre krav pa en strukturerad uppfoljning.

5 Gallande ratt

Med vacciner avses i det foljande humanldakemedel som forebygger infek-
tionssjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion av anti-
kroppar eller andra skyddsmekanismer, s.k. aktiv immunisering. En
nirmare definition av sddana vacciner finns i den europeiska farmakopén,
som utarbetats enligt Europaradets konvention om en europeisk farma-
kopé fran &r 1975.

Ett flertal olika regelverk ber6r vacciner och vaccinationer, direkt eller
indirekt och pa olika sitt. Vacciner ar ldkemedel. Darmed géller reglerna
i lakemedelslagen (2015:315) om t.ex. godkidnnande och sékerhetsdver-
vakning. Hailso- och sjukvéardslagen (2017:30) innehaller allménna
bestimmelser for hilso- och sjukvérd och om regionernas och kommu-
nernas ansvar for denna.

En vaccinering kan forskrivas pa recept men forordnas huvudsakligen
av nagon som &ar behorig att gora detta, t.ex. en ldkare eller en sjuk-
skoterska som har en sddan behdorighet. I patientsékerhetslagen (2010:659)
finns bestimmelser om behorighet och allménna skyldigheter for sadan
personal.

Uppgifter om en vaccination som ordineras omfattas inte av skyldig-
heten att 1amna uppgifter till de register som i dag innehaller uppgifter om
lakemedel, dvs. lakemedelsforteckningen och receptregistret. Dessa regis-
ter innehéller uppgifter om forskrivningar av likemedel pa recept. Uppgif-
ter om en vaccination ska dock dokumenteras i patientens journal.

5.1 Registret Over nationella vaccinationsprogram

Lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram tradde
i kraft den 1 januari 2013 tillsammans med vissa dndringar i smittskydds-
lagen (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 &ndamal dessa far behandlas. Lagen kompletterar
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
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personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hiavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) som pé en
grundliggande niva reglerar forutsittningarna for att behandla person-
uppgifter. Vid behandling av personuppgifter enligt lagen om register 6ver
nationella vaccinationsprogram géller ocksa lagen (2018:218) med kom-
pletterande bestaimmelser till EU:s dataskyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer av lagen
eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

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

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

Behandling av personuppgifter i vaccinationsregistret far enligt 6 § bl.a.
ske for framstéllning av statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitets-
sékring av nationella vaccinationsprogram samt for forskning och epide-
miologiska undersokningar. I 7 § anges vilka uppgifter som fér registreras
i vaccinationsregistret: datum, personnummer eller samordningsnummer,
vaccinets namn, satsnummer, vardgivarens namn samt den vaccinerades
folkbokforingsort. I 8 § anges att vardgivarna har en uppgiftsskyldighet till
registret for alla de foreskrivna uppgifterna utom uppgiften om den
vaccinerades folkbokforingsort, som Folkhdlsomyndigheten kan himta
direkt fran Skatteverket.

5.2 Smittskyddslagen

Grundldggande regler om smittskydd finns i smittskyddslagen (2004:168).
Lagen innehaller bestimmelser om atgérder och forhallningsregler da en
smittsam sjukdom missténks eller konstaterats samt regler om hur sprid-
ning av sddana sjukdomar ska motverkas. Med smittsam sjukdom avses
enligt 1 kap. 3 § alla sjukdomar som kan &verforas till eller mellan
ménniskor och som innebér ett inte ringa hot mot ménniskors hdlsa. Sér-
skilda regler finns for s.k. allménfarliga respektive samhéllsfarliga sjuk-
domar. Med allménfarlig sjukdom avses smittsamma sjukdomar som kan
vara livshotande, innebér langvarig sjukdom eller svart lidande eller med-
for andra allvarliga konsekvenser och dir atgdrder riktade mot den
smittade kan forebygga spridning. Med samhéllsfarlig sjukdom avses
allménfarliga sjukdomar, som kan fa en spridning i samhillet, som leder
till allvarliga stdrningar i viktiga samhéllsfunktioner eller Gverhdngande
risk for saddana storningar och som krdver extraordindra smittskydds-
atgirder. De allménfarliga och samhillsfarliga sjukdomarna anges i
bilagor till smittskyddslagen. Covid-19 &r angiven bade som en allmén-
farlig och en samhéllsfarlig sjukdom.



I 2 kap. smittskyddslagen finns bestimmelser om nationella vaccina-
tionsprogram vilka syftar till att férhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar i befolkningen. Négra ytterligare regler om vaccinationer i syfte att
forebygga smittsamma sjukdomar finns varken i smittskyddslagen eller i
nagon annan svensk lagstiftning. Déremot finns det i smittskyddslagen
vissa allmént héllna bestimmelser om forebyggande av smittspridning.
Dessa bestdammelser riktar sig dels till enskilda individer, dels till regio-
nerna och smittskyddsldkarna.

53 Likemedelslagen

Vacciner ar lakemedel. Med lakemedel menas enligt 2 kap. 1§ ldke-
medelslagen (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 ldakemedel avses
ocksé substanser eller kombination av substanser, vars syfte &r att i
ménniska eller djur aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
att stélla diagnos. Lakemedelslagen giller séledes bade lakemedel avsedda
for ménniskor (humanldkemedel) och ldkemedel avsedda for djur
(veterindrmedicinska likemedel).

Som huvudregel far ett 1akemedel siljas i Sverige forst sedan det god-
kénts for forsdljning (5 kap. 1 §). Processen for godkidnnande av ldkemedel
for forsdljning dr harmoniserad inom EU. Det innebér att samma regler
giller i alla medlemsstater. I det europeiska systemet kan likemedel god-
kannas via fyra olika forfaranden, ndmligen centralt, dmsesidigt, decentra-
liserat och nationellt forfarande.

Enligt 4 kap. 1 § ladkemedelslagen ska ett ldkemedel vara av god kvalitet
och dndamalsenligt for att kunna godkénnas. Ett ldkemedel dr 4andamals-
enligt om det &r verksamt for sitt indamal och vid normal anviandning inte
har skadeverkningar som stér i missforhallande till den avsedda effekten.
Lakemedelsverket ska enligt 6 kap. 1 § ansvara for ett system for séker-
hetsdvervakning som har till syfte att samla in, registrera, lagra och veten-
skapligt utvdrdera uppgifter om misstinkta biverkningar av ldkemedel
som godkints for forséljning. Med godkénnandet for forsdljning foljer
vissa lagstadgade skyldigheter for det ansdkande foretaget. Enligt 6 kap.
2 § lakemedelslagen ska foretaget ha ett system for sékerhetsovervakning
och folja utvecklingen pa likemedelsomradet och inom ramen for god-
kédnnandet dndra ldkemedlet om det behovs. Foretaget ska ocksa, som ett
led i sékerhetsovervakningen av likemedlet, registrera, lagra, utvéirdera
och rapportera information om missténkta biverkningar av lakemedlet i
enlighet med de foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer.

54 Halso- och sjukvardslagen

I hélso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, finns bestaimmelser
om vilka skyldigheter och vilket ansvar regioner och kommuner har for att
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erbjuda en god hilso- och sjukvard at befolkningen. Lagen innehéller
ocksa bestimmelser som géller for all hdlso- och sjukvérd — oavsett hur
den finansieras och organiseras. Med hélso- och sjukvard avses atgérder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,
sjuktransporter och omhindertagande av avlidna (2 kap. 1§). HSL
omfattar inte tandvard enligt tandvardslagen (1985:125).

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

5.5 Patientsékerhetslagen

Nagra av de viktigaste krav som kan stéllas pa hilso- och sjukvarden ar att
den &r sdker och trygg. Varje ar drabbas dnda flera tusen patienter av
skador som orsakas av olika insatser i varden (Socialstyrelsen.se, Samlat
stod for patientsékerhet). Enligt Socialstyrelsen star likemedelsrelaterade
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 frimja
hog patientsdkerhet inom hélso- och sjukvérd och dirmed jaimforlig verk-
sambhet. I lagen finns bl.a. bestimmelser om vérdgivarens skyldighet att
bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete (3 kap.), hilso- och sjuk-
véardspersonalens skyldighet att anméila avvikelser och skador (6 kap.) och
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn 6ver hilso- och sjukvérden och
dess personal (7 kap.). I PSL finns dven bestimmelser om behorighet och
allménna skyldigheter for hélso- och sjukvardspersonal som har betydelse
for t.ex. fragan om vem som far ordinera en vaccination.

6 Vaccination mot covid-19 ska kunna
foljas upp pa ett effektivt satt

Som framgar av avsnitt 4 krdvs det ofta fortsatta studier och langtids-
uppfoljningar dven efter godkdnnande, med fokus péd bade skyddseffekt
och sdkerhetsprofil, for att klargéra om det finns mer sillsynta biverk-
ningar av ett vaccin. Vaccinationer mot sjukdomen covid-19 behéver dér-
for kunna f6ljas pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt.

For svensk del ér det framfor allt Lékemedelsverket och Folkhélso-
myndigheten som ansvarar for uppfoljning av vacciner, vilket framgar av
myndigheternas respektive instruktioner. I detta planeras det inga regel-
bunden signalspaning via registeruppfoljningar, dér kdllor med expone-
ringsdata kopplas samman med utfall fran t.ex. diagnosregister i syfte att
tidigt fanga mojliga sidkerhetssignaler. Bdda myndigheterna behdver bl.a.
ha tillgang till data om exponering (t.ex. vilket vaccin som har anvénts,
dosnummer, satsnummer och datum for vaccinationen) for att mojliggora



samkorning med uppgifter fran andra hilsodataregister eller kvalitetsregis-
ter och folja upp vaccinets effekt, kvalitet, eventuella biverkningar och
vaccinationernas tackningsgrad pa aggregerad niva.

Lakemedelsverket och Folkhédlsomyndigheten beddmer att exponerings-
data nér det géller vaccinationer mot covid-19 behdver kunna hamtas frén
ett hilsodataregister, i det hér fallet registret dver nationella vaccinations-
program, dven kallat for vaccinationsregistret. Vaccinationsregistrets
framsta syfte ar att samla uppgifter om vaccinationer som kan anvéndas
for framstéllning av statistik och forskning inom smittskyddsomrédet. Att
information om vaccinationer mot covid-19 kan samlas pa ett och samma
stille ar en forutsittning for att uppfoljningen kan bli &ndamalsenlig och
effektiv, inte minst med tanke pé att en stor del av befolkningen kan f&
erbjudande om vaccination mot covid-19.

6.1 Vaccinationerna ska registreras i
vaccinationsregistret

Regeringens forslag: Tillimpningsomradet for lagen om register ver
nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till att dven omfatta
behandling av uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

Lagens rubrik ska dndras till lag om register over nationella
vaccinationsprogram m.m.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastet foreslas ingen dndring av lagens rubrik.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser forutom Datainspek-
tionen tillstyrker eller har ingen invindning mot férslaget. Myndigheten
anfor att det finns delar kvar att utreda och att forslagen inte kan tillstyrkas
pa det nuvarande underlaget. Enligt Datainspektionen bor det fortsatta
beredningsarbetet inriktas pa att géra en férdjupad integritetsanalys och en
konsekvensbeddomning. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) anser & sin
sida att det har gjorts en rimlig avvdgning mellan integritetsaspekter och
de vinster som kan goras pa individ- och populationsnivd med en regi-
strering av vaccinationer mot sjukdomen covid-19 i registret. Region
Stockholm bedomer att forslaget innebér en rimlig avvéigning mellan inte-
gritet och patientsékerhet.

Ett flertal remissinstanser, bl.a. Folkhdlsomyndigheten, E-hdlsomyndig-
heten, Kungliga Vetenskapsakademien och Likemedelsindustriforeningen
(LIF) for fram att tillimpningsomradet bor utvidgas till att omfatta pande-
mivaccinationer och inte endast vaccinationer mot sjukdomen covid-19.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser dock att det ar &ndamaéls-
enligt att i ett forsta steg utoka tillimpningsomradet till att omfatta vacci-
nationer mot covid-19, och podngterar vikten av att kunskap t.ex. om olika
vacciners skyddseffekt pa ett snabbt och dndamalsenligt sitt kan komma
regioner till del och vid behov leda till nodvéndiga atgérder pa individniva.
Smittskyddslikarforeningen uttrycker att det vaccinationsregister som
finns i dag, som &r ett hdlsodataregister och som har ett etablerat rapporte-
ringssystem fran vardgivare, lampar sig vél for att samla denna typ av data.
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Sveriges ldkarforbund anfor att det dr en viktig och nddvindig dndring for
att mojliggora en adekvat uppfoljning av vaccinsikerhet.

Skilen for regeringens forslag: Som framgér av foregdende avsnitt
finns ett behov av att kunna folja upp vaccinationerna mot covid-19 pa ett
mer dndamalsenligt och effektivt sitt. 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 genomférda vaccina-
tionen visades ett tydligt behov av att &ven kunna registrera dylika pande-
mivaccinationer.

Regeringen beddmde i propositionen Ny ordning for nationella vaccina-
tionsprogram (prop. 2011/12:123 s. 69) att det kunde finnas skél att se dver
mdjligheten att dven registrera sddana vaccinationer i ett vaccinations-
register. Regeringen aviserade en avsikt att ge utredningen Atgirder vid
allvarliga krissituationer (S 2011:14) ett tilliggsuppdrag att se dver den
aktuella fragan. Nagot sddant uppdrag beslutades emellertid inte. Behovet
av att kunna registrera och diarmed pa ett betryggande sétt folja vacci-
nationer vid exempelvis pandemiska utbrott har dock inte minskat — tvért-
om visar tidigare erfarenheter tydligt pa ett saddant behov. Det dr exempel-
vis virdefullt att snabbt kunna fa en fullstdndig bild &ver hur manga som
fétt ett vaccin for att kunna virdera rapporter om misstinkta eller sillsynta
biverkningar. D4 kan antalet drabbade jamforas med antalet vaccinerade
pa ett mer tillforlitligt sétt. Vidare kan en registrering mojliggora uppfolj-
ning av de olika vaccinernas effektivitet. Man kan t.ex. tidnka sig att ett
visst vaccin ger simre skydd i vissa befolkningsgrupper. D4 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.

Folkhdlsomyndigheten har i delrapporten Nationell plan for vaccination
mot covid-19 (Folkhdlsomyndigheten, 2020) foreslagit att tillampnings-
omrédet for lagen om register 6ver 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 ar av
stor betydelse att man kan folja upp effekterna fran start.

Regeringen bedomer att det finns ett behov av att vaccinationer mot
covid-19 omfattas av regelverket om vaccinationsregister i lagen om regis-
ter Over nationella vaccinationsprogram och foreslar darfor att tillamp-
ningsomradet for lagen utvidgas till att omfatta vaccinationer mot sjuk-
domen covid-19.

Den foreslagna utvidgningen av tillimpningsomradet innebér att samt-
liga paragrafer i lagen kommer att gélla vid vaccinationer mot covid-19.
Detta innebir bl.a. att det kommer att vara mojligt att behandla person-
uppgifter nir det géller vaccinationer mot covid-19 dven om den enskilde
motsitter sig behandlingen (4 §). Det innebér ocksa att personuppgifterna
far behandlas for andamélen framstéllning av statistik, forskning och epi-
demiologiska undersdkningar (6 § forsta stycket 1 och 3). De registrerade
personuppgifterna om vaccination mot covid-19 kommer dven att fa
behandlas for andra dndamal, under forutsittning att uppgifterna inte
behandlas pa ett sdtt som dr oférenligt med det d&ndamal for vilket upp-
gifterna samlades in (6 § andra stycket). Vidare kommer de uppgifter som
far behandlas i registret enligt 7 § f4 behandlas vid vaccinationer mot
covid-19. For den vardgivare som har ansvarat for en vaccination mot



covid-19 innebar forslaget en skyldighet att [dmna uppgifter om vaccina-
tioner mot covid-19 till vaccinationsregistret (8 §). Som en foljd av att
tilliampningsomradet for lagen utvidgas behdver bestimmelsen om &nda-
maélen med personuppgiftsbehandlingen i 6 § forsta stycket 2 éndras till att
omfatta vaccinationer mot covid-19. Personuppgifterna ska fa behandlas
for andamaélen uppf6ljning, utviardering och kvalitetssakring av vaccina-
tioner mot covid-19 pa samma sitt som géller for nationella vaccinations-
program.

Som anges ovan uttrycktes redan i forarbetena till lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123 s. 69) en ambition om
att pa sikt fora in d&ven uppgifter om vissa pandemivacciner. Nigra remiss-
instanser, bl.a. Folkhdlsomyndigheten, forordar att tillimpningsomradet
for lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till
att omfatta pandemivaccinationer, och alltsd inte enbart vaccinationer mot
covid-19. Aven SKR pétalar vikten av att framat kunna registrera andra
pandemivaccinationer i vaccinationsregistret, men konstaterar att den nu
foreslagna utvidgningen av tillimpningsomradet for lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram till att omfatta vaccinationer mot
covid-19 snabbt mojliggdr en dndamalsenlig och effektiv uppfoljning av
de kommande vaccinernas vaccinationstickning och skyddseffekt. Aven
andra remissinstanser, bl.a. E-hdlsomyndigheten, poangterar vikten av att
flera typer av vaccinationer pé sikt ska kunna registreras i ett vaccina-
tionsregister. E-hédlsomyndigheten hénvisar i detta hinseende till den
rapport som myndigheten tagit fram tillsammans med Folkhélsomyn-
digheten (Forstudie digitala vaccinationskort, S2019/03409). Nagon gene-
rell utvidgning av tillimpningsomrédet till att omfatta pandemivaccina-
tioner i stort s som fors fram av nagra av remissinstanserna foreslas inte
i denna proposition. Begreppet pandemi &r betydligt vidare dn sjukdomen
covid-19. Effekterna och konsekvenserna av att utvidga tillimp-
ningsomradet till att omfatta vaccinationer vid pandemier skulle kréva
ytterligare analys jamfort med vad det innebér att utvidga tillimpnings-
omradet till att omfatta en enda sérskild sjukdom. Under rddande omstén-
digheter finns det inte utrymme for att géra en saddan ytterligare analys.
Liksom anfordes i prop. 2011/12:123 s. 65 finns det dock starka skél att
infora en registrering av vaccinationer pa det sitt som redan tillimpas for
annan likemedelsanvéindning.

En annan mojlighet skulle kunna vara att genomfora dndringar i bilaga 3
till smittskyddsforordningen (2004:255) sa att vaccinationer mot sjuk-
domen covid-19 ingér i de nationella vaccinationsprogrammen. En forut-
séttning 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 sjuk-
domen, och ge mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller
delar av befolkningen. For nérvarande finns ett nationellt vaccinations-
program — allmént vaccinationsprogram for barn.

Andringar av nationella vaccinationsprogram kriver enligt 7 d § smitt-
skyddsforordningen omfattande analyser av bl.a. vaccinationens forvin-
tade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa sjukdomens epidemiologi, de
maélgrupper som ska erbjudas vaccination, vaccinets sikerhet, vaccinets
lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella vaccinations-
programmen, vaccinationens samhéllsekonomiska effekter och dess kost-
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nader och intdkter for staten, kommunerna och regionerna. Det &r Folk-
hélsomyndigheten som ska ldmna forslag till dndringar av nationella
vaccinationsprogram. Innan dessa dndringar genomfors ska myndigheten
hora Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Tandvérds- och lakemedelsfor-
maénsverket, kommuner och regioner samt de andra myndigheter och
organisationer som Folkhélsomyndigheten bestimmer (7 e §). Sédana
analyser kan vara svéra att genomfora redan nu varfor det lampligaste
alternativet ar att utvidga tillimpningsomradet for lagen om register over
nationella vaccinationsprogram till att gilla d&ven vaccinationer mot sjuk-
domen covid-19.

Datainspektionen anser att forslaget inte kan tillstyrkas p& nuvarande
underlag och efterfrdgar en fordjupad integritetsanalys. Region Stockholm
och Smer bedomer dock att forslaget innebér en rimlig avvéigning mellan
integritetsaspekter och de vinster som kan goras pa individ- och popula-
tionsniva respektive utifrén patientsdkerheten. 1 propositionen har inte-
gritetsanalysen utvecklats i forhallande till analysen i utkastet till lagrads-
remiss och vissa fortydliganden har gjorts. Analysen finns i avsnitt 6.4.

Den foreslagna utvidgningen av tillimpningsomradet for lagen om
register Over nationella vaccinationsprogram innebar att vaccinations-
registret &ven kommer att omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19.
For att gora det tydligt att lagen dven omfattar andra vaccinationer an de
inom de nationella vaccinationsprogrammen beddmer regeringen att det
finns anledning att dndra lagens rubrik till lagen om register Over
nationella vaccinationsprogram m.m.

Att utvidga lagens tillimpningsomréade till att d&ven omfatta vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19 bedéms vara mer dndamaélsenligt dn att
lamna forslag pa ett helt nytt hidlsodataregister for sdédana vaccinationer.
Regeringen foreslar darfor att tillimpningsomradet for lagen utvidgas till
att omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 och att personuppgif-
terna forutom for de dndamél som foljer av att tillimpningsomradet
utvidgas ocksa ska fa behandlas for andamalen uppfdljning, utvirdering
och kvalitetssikring av vaccinationer mot sjukdomen covid-19 p& samma
sdtt som géller for nationella vaccinationsprogram (6 § forsta stycket 2).

6.2 Behandling av uppgifter om vaccinationer mot
covid-19

Regeringens 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.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer i sak med
regeringens forslag. I utkastets forslag har bestimmelsen om att uppgift
om vaccinationens dosnummer ska f& behandlas nédr det giller
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker forsla-
get. Utredningen om tillgang till vaccin mot covid-19 (S 2020:07) framfor



att det ar extremt viktigt att dosnummer registreras. Region Stockholm
beddmer det som sannolikt att de flesta covid-19-vaccin kommer att kréva
tva doser for att fa full effekt och att det dérfor ar av vikt att d&ven dos-
nummer kan f6ljas i registret. Sveriges ldkarforbund och Svensk sjuk-
skoterskeforening anfor att begreppet dosnummer inte ar tillrackligt vl
definierat och kan leda till tillimpningsproblem framfor allt for den
personal som ska registrera uppgiften i registret. SKR har inget att invéinda
mot behovet av att ldgga vardgivare en skyldighet att registrera uppgift
om vaccinationens dosnummer.

Flera remissinstanser, bl.a. Folkhdlsomyndigheten, for fram att registre-
ring av dosnummer bor goras for alla de vaccinationer som registreras i
det nationella vaccinationsregistret.

Bland annat E-Hdilsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten och Ldkeme-
delsverket anser att dven uppgiften vardenhet ska registreras i samband
med vaccination mot covid-19 sévil som vid andra vaccinationer. SKR
bedémer ddremot att det saknas en enhetlig definition av vad som menas
med vardenhet och att skyldigheten att registrera uppgift om vérdenhet
darfor inte bor inforas.

Sveriges ldkarforbund anfor att det ar viktigt att det anges en tidsgrans
for nér registreringen av vaccinationen senast ska ske.

Skilen for regeringens forslag: Som angetts i avsnitt 6.1 innebér for-
slagen om att utvidga tillimpningsomradet for lagen (2012:453) om regis-
ter 6ver nationella vaccinationsprogram och om att personuppgifterna ska
fa behandlas for &ndamélen uppfdljning, utvardering och kvalitetssdkring
av vaccinationer mot covid-19 pa samma sétt som géller for nationella
vaccinationsprogram att samtliga paragrafer i lagen kommer att gilla nér
Folkhalsomyndigheten behandlar personuppgifter med anledning av
sddana vaccinationer. Det kommer bl.a. att vara mdjligt att behandla
personuppgifterna dven om den enskilde motsitter sig behandlingen (4 §).
Vidare innebdr det att personuppgifterna far behandlas for dndamalen
framstillning av statistik, uppfoljning, utvérdering, kvalitetssékring,
forskning och epidemiologiska undersokningar (6 § forsta stycket). De
registrerade personuppgifterna om vaccination mot sjukdomen covid-19
kommer dven att fi behandlas for andra andamal, under forutséttning att
uppgifterna inte behandlas pé ett sitt som &r ofoérenligt med det dndamal
for vilket uppgifterna samlades in (6 § andra stycket). Uppgifter som far
behandlas i registret enligt 7 § kommer dven att fa behandlas vid vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19. For den vardgivare som har ansvarat for
en vaccination mot sjukdomen covid-19 innebér det en skyldighet att
lamna uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till vaccinationsregistret
(89).

Det foreslas dven 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 6ver nationella vaccinations-
program var behov av strukturerad och systematisk utvédrdering inom
vaccinomradet en viktig aspekt vid inforandet av lagen. Uppfdljning av
nationella vaccinationsprogram skulle darfor ges storre vikt (prop.
2011/12:123 5. 62 f.). Regeringen konstaterade i propositionen att en
obligatorisk registrering i vaccinationsregistret skulle innebéra ett intrang
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i den personliga integriteten, men ansdg samtidigt att skélen for en
obligatorisk registrering uppvagde det intrdng i den personliga integriteten
som en sadan registrering skulle innebdra. Det var enligt regeringens
mening angeldget att information om tickningsgrad haller en s& hog
kvalitet som mojligt, da det &r avgdrande for att f& kunskap om skyddet
mot en viss sjukdom efter att vaccinationer har genomforts.

De parametrar som bedomdes vara nddvéndiga att registrera for att
uppné en effektiv uppfoljning av de nationella vaccinationsprogrammen
skulle enligt regeringen vara si f4 som mojligt for att sikerstilla att
registret kan anvindas enligt de intentioner som lagen (1998:543) om
hilsodataregister vilar pa och att de sérskilda 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.

Det ar den vardgivare som har ansvarat for en vaccination som ska lamna
uppgifterna till vaccinationsregistret (8 §). Enligt forarbetena till lagen ska
begreppet vardgivare ha samma betydelse som i 1 kap. 3 § patientséker-
hetslagen (2010:659). Med vardgivare avses ddrmed statlig myndighet,
region och kommun i frdga om sadan hélso- och sjukvard som myndig-
heten, regionen eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person
eller enskild ndringsidkare som bedriver hdlso- och sjukvard (jfr prop.
2011/12:123 s. 82).

Folkhdlsomyndigheten foreslar i delrapporten Nationell plan for vacci-
nation mot covid-19 (Folkhilsomyndigheten, 2020) bl.a. 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 faststillt schema. Som exempel kan nimnas barnvaccina-
tioner som ingér i det allmidnna vaccinationsprogrammet for barn. De
flesta barnvaccinationer ges flera gdnger under spadbarnsaren med pafyll-
nadsdoser i forskolealdern och i skolan.

Sveriges ldkarférbund har fort fram att begreppet dosnummer som det
definieras i forslaget kan passa for vilbeprovade vacciner som de som
anvéinds i nuvarande allminna vaccinationsprogram. I forhallande till
vacciner mot covid-19 dr begreppet dosnummer dock svértolkat och det
finns en uppenbar risk for feltolkning, eftersom det troligen kommer att
finnas flera olika vacciner och kanske olika rekommendationer for olika
aldersgrupper. Aven Svensk sjukskéterskeforening anser att begreppet dos-
nummer kan leda till tillimpningsproblem. I likhet med Region Stockholm
anser regeringen att det &r av stor vikt att uppgift om den enskilda vaccina-
tionens dosnummer kan registreras da vissa vacciner kan behova ges i fler
dn en dos. Under beredningen av forslagen i denna proposition har
Socialdepartementet tagit kontakt med Folkhdlsomyndigheten nér det
géller forslagen om dosnummer. De synpunkter som kommit fram om
begreppet dosnummer och eventuella tillimpningsproblem har stdmts av
med myndigheten. De ndrmare tekniska forutsdttningarna for hur en
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registrering av en uppgift om dosnummer ska goras pé ett tydligt sétt
kommer att hanteras av Folkhdlsomyndigheten. Genom forslaget att ligga
till uppgift om dosnummer i vaccinationsregistret okar mojligheten till en
effektiv och dndamalsenlig uppfoljning av vaccinationer mot covid-19.
Folkhdlsomyndigheten kan t.ex. f& en béttre kontroll ver hur stor andel
av befolkningen som ar fullt vaccinerad enligt schemat &ven om négon av
de ingdende vaccinationerna inte &r rapporterad. Dosnummer mojliggor
ocksa enligt Folkhdlsomyndigheten verifiering av att det inte finns doser
givna tidigare, till exempel i utlandet. Den virdgivare som har ansvarat for
vaccinationen mot covid-19 dr den aktoér som har tillgéng till dosnumret
och ska dérfor lamna uppgift om vaccinationens dosnummer till registret.

Liksom nér det giller forslaget i avsnitt 6.1 om ett utvidgat tillimp-
ningsomréde for lagen om register dver nationella vaccinationsprogram
begransas forslaget om uppgifter om dosnummer pa sa sétt att dessa endast
ska registreras for vaccinationer mot covid-19. Négra remissinstanser,
bl.a. Folkhdlsomyndigheten, forordar att registrering av dosnummer bor
goras for alla de vaccinationer som ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret. Nagon generell utvidgning av tillimpningsomradet
till att omfatta registrering av dosnummer for alla vaccinationer som
registreras i det nationella vaccinationsregistret foreslds inte i denna
proposition. Det kan forvisso finnas skél att registrera dosnummer dven
for 6vriga vaccinationer som omfattas av lagen. Ytterligare analys jamfort
med att endast ldgga till dosnummer for vaccinationer vid covid-19 av
vilka konsekvenser som kan uppsta i form av exempelvis 6kad administra-
tion bor dock foregé en sddan dndring, vilket det under rddande omsténdig-
heter inte finns utrymme for.

Néagra remissinstanser, déribland Folkhdlsomyndigheten, E-Adlsomyn-
digheten och Lékemedelsverket forordar dven att vaccinerande véardenhet
ska registreras i det nationella vaccinationsregistret. SKR uppger & andra
sidan att en enhetlig definition av vad som menas med vardenhet saknas
och att en skyldighet att registrera uppgift om vardenhet darfor inte ar
lampligt. Att uppgift om vardenhet ska registreras i samband med vaccina-
tion foreslds inte i denna proposition. Regeringen anser att det under
rddande omstindigheter inte finns utrymme att inkludera registrering av
vardenhet i forslaget da detta kraver ytterligare analys och precisering av
begreppet vardenhet.

Enligt Sveriges ldkarforbund &r det av stor vikt att det anges en tidsgréns
for nér registreringen av vaccinationen senast ska goras for att registret ska
kunna nyttjas for att uppticka eventuella biverkningar sa snart som
mojligt. Det dr angeldget att en registrering sker tdmligen omgéende for
att snabbt kunna identifiera vilka individer som exempelvis har fétt vaccin
fran samma sats etc. Regeringen forutsitter att den vardgivare som har
ansvarat for en vaccination inser vikten av att registrera utférda vaccina-
tioner i néra anslutning till vaccinationstillféllet.
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6.3 Sekretess

Regeringens bedomning: Det saknas behov av sérskilda bestimmelser
om sekretess.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med
regeringens beddmning.

Remissinstanserna har inte nagra sérskilda synpunkter pa bedom-
ningen.

Skilen for regeringens beddomning: Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsfor-
ordningen har allménheten ritt att ta del av allménna handlingar. Denna
rétt kan dock begrinsas bl.a. om det dr pakallat med héansyn till skyddet
for enskildas personliga och ekonomiska forhallanden (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 r6ja en uppgift, vare sig det sker munt-
ligen, genom utlimnande av allmén handling eller pa annat sitt (3 kap. 1 §
OSL). Sekretess innebdr séledes badde handlingssekretess och tystnads-
plikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebér tystnadsplikt medfor
de en begrinsning av yttrandefriheten enligt regeringsformen. Sekretess
giller inte bara i forhéllande till enskilda utan &ven mellan myndigheter
och i vissa fall inom myndigheter (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).

Vaccinationsregistret dr ett hdlsodataregister vars fraimsta syfte ar att
samla saddana uppgifter om vaccinationer som kan anvindas for framstall-
ning av statistik och forskning inom smittskyddsomradet. Individdata som
tillhor vaccinationer som har registrerats i vaccinationsregistret hanteras
vid en sérskild (sluten) statistikavdelning hos Folkhdlsomyndigheten.

Statistik om tdckningsgraden av de vaccinationer som omfattas av de
nationella vaccinationsprogrammen &r viktig for att fastsld om insatserna
uppnér efterfragat skydd i befolkningen. Regeringen gér samma beddm-
ning nér det giller de tillkommande uppgifter som foreslés fa behandlas i
registret som den bedomning regeringen tidigare gjort i frdga om vaccina-
tionsregistret: att dessa kommer att omfattas av statistiksekretess enligt
24 kap. 8 § OSL (jfr prop. 2011/12:123 s. 71). Sekretessen enligt 24 kap.
8 § OSL ar som huvudregel absolut. Enligt bestimmelsen far dock uppgift
som behdvs for forsknings- eller statistikindamal och uppgift som genom
namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhéllande inte ar direkt
hanforlig till den enskilde ldmnas ut om det star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider skada
eller men. Mgjligheten att ldmna ut uppgifter i dessa situationer bor
utnyttjas restriktivt (prop. 1994/95:200 s. 38). Nar det géller utlimnande
till statistikansvariga myndigheter torde ett utlimnande i praktiken endast
komma i fraga nér den mottagande myndigheten sjélv tillimpar statistik-
sekretess. Nar det giller utlimnade till en myndighet for forsknings-
dandamal overfors sekretessen dit, om inte uppgifterna dar 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 forsknings-
verksambhet i privat regi, kan det bli aktuellt att uppstélla ett forbehall om



detta kan undanréja den skada eller det men som annars skulle ha for-
hindrat ett utlimnande (10 kap. 14 § OSL).

Sammanfattningsvis gors beddmningen att uppgifterna i fraga om
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 i registret i och med att de omfattas
av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL kommer att ges ett tillfredsstéllande
sekretesskydd.

6.4 Forenlighet med dataskyddsregleringen
6.4.1 EU:s dataskyddsforordning

Bestdmmelser om behandling av personuppgifter finns i Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), har bendmnd EU:s
dataskyddsforordning, och lagen (2018:218) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning.

For att personuppgifter ska fa behandlas enligt EU:s dataskyddsforord-
ning krévs att det finns en laglig grund for behandlingen. Enligt EU:s
dataskyddsforordning dr behandlingen av personuppgifter laglig bl.a. om
behandlingen dr nddvéndig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som
avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c) eller om behandlingen
ar nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led
i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 e). Den
grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e ska enligt artikel
6.3 faststillas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella
rdtt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. For behandling som
grundar sig pé artikel 6.1 ¢ ska syftet med behandlingen faststillas i den
rattsliga grunden. Unionsrétten eller den nationella rétten ska uppfylla ett
mal av allmént intresse och vara proportionerlig mot det legitima mal som
efterstrévas.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning framgér att behandling av
personuppgifter som bl.a. avslojar uppgifter om hilsa ska vara forbjuden.
Enligt artikel 9.2 h och artikel 9.3 far dock behandling av kénsliga person-
uppgifter om hélsa ske i anslutning till hilso- och sjukvéard pa grundval av
EU-rdtten eller medlemsstaternas nationella ritt under forutsittning att
uppgifterna behandlas av eller under ansvar av bl.a. en yrkesutovare som
omfattas av tystnadsplikt.

Utdver att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om
behandlingen &r forenlig med nagot av de villkor som uppstélls i artikel 6,
maste all behandling uppfylla forordningens principer om laglig behand-
ling enligt artikel 5, t.ex. att uppgifterna behandlas pa ett korrekt och 6ppet
satt 1 forhallande till den registrerade samt att de samlas in for sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade dndamal och inte senare behandlas pa
ett sitt som ar oforenligt med dessa dndamaél. EU:s dataskyddsforordning
reglerar pa en grundldggande niva vilka personuppgifter som far behandlas
pa helt eller delvis automatisk vég eller om personuppgifterna ingar i ett
register. Dataskyddsférordningen kompletteras av lagen (2012:453) om
register over nationella vaccinationsprogram i frdga om vilka person-
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uppgifter som far behandlas i vaccinationsregistret och for vilka dndamal
dessa far behandlas.

6.4.2 Forslagen i propositionen

Som anges i avsnitt 6.1 anfor Datainspektionen att forslaget bor
kompletteras med bl.a. en analys dver effekterna av en utvidgning av lagen
om register Over nationella vaccinationsprogram. I utkastet till lagrads-
remiss redogjordes det for en analys Over forslagens forenlighet med
dataskyddsregleringen inklusive en analys Over integritetsaspekter. |
denna proposition utvecklas analysen och vissa fortydliganden gors.

I propositionen foreslds att tillimpningsomradet for lagen (2012:453)
om register dver nationella vaccinationsprogram utvidgas till att omfatta
vaccinationer mot sjukdomen covid-19, att personuppgifterna ska fa
behandlas dven for &ndamalen uppfoljning, utvirdering och kvalitets-
sékring av vaccinationer mot covid-19 pd samma sétt som géller for
nationella vaccinationsprogram och att uppgifter om sadana vaccinationer
inklusive uppgift om vaccinationens dosnummer ska l&mnas till registret
av vardgivarna. Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en
identifierad eller identifierbar fysisk person. En identifierbar fysisk person
ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras, exempelvis genom
ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller en eller
flera faktorer som é&r specifika for den personens fysiska, fysiologiska,
genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet (artikel
4.1 1 EU:s dataskyddsforordning). Det innebér att information som inte
direkt eller indirekt kan kopplas till en person inte dr personuppgifter. De
uppgifter som blir aktuella att behandla vid vaccination mot covid-19 &r
datum, personnummer eller samordningsnummer, vaccinets namn, sats-
nummer, vardgivarens namn, den vaccinerades folkbokforingsort och dos-
nummer for vaccinationen. Personuppgifterna ska f& behandlas for fram-
stillning av statistik och uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring
samt forskning och epidemiologiska undersokningar. Personuppgifterna
ska ocksd fa behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i
Overensstimmelse med lag eller forordning samt for vissa andra dndamal.
Den foreslagna personuppgiftsbehandlingen kommer att omfatta de
personer som vaccinerar sig mot covid-19.

I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 56) anger rege-
ringen att alla uppgifter som riksdagen eller regeringen gett i uppdrag at
statliga myndigheter att utfora dr av allméint intresse. I betdnkandet
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpass-
ning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66 s. 511) bedomdes att
de dndamal for vilka personuppgifter far behandlas enligt lagen om
register over nationella vaccinationsprogram grundar sig pa en arbetsupp-
gift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsfoérordning.
Bestdmmelserna i lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram
bedomdes uppfylla de krav pa den réttsliga grunden som stélls i artikel 6.3
i dataskyddsférordningen och dédrmed som forenliga med dataskydds-
forordningen. Regeringen har i propositionen Dataskydd inom Socialde-
partementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s dataskydds-
forordning (prop. 2017/18:171 s. 76 f.) gjort bedomningen att de dnda-



malsbestimmelser i gillande registerforfattningar som grundar sig pa en
rattslig forpliktelse eller en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutdovning har stdd i dataskyddsforordningen. Den beddm-
ningen omfattar bl.a. de uppgifter och dndamalsbestimmelser som finns i
dag i lagen om register dver nationella vaccinationsprogram som omfattar
de barn som vaccineras enligt det allminna vaccinationsprogrammet for
barn. De dvervdganden som gors i den propositionen gor sig dven géllande
i det nu aktuella fallet.

Folkhédlsomyndigheten dr den myndighet som ansvarar for samordning
av smittskyddet pé nationell nivé, och myndigheten ska ta de initiativ som
kréavs for att uppratthélla ett effektivt smittskydd (1 kap. 7 § smittskydds-
lagen [2004:168]). Folkhilsomyndigheten ska vidare folja och vidare-
utveckla smittskyddet. Av 3 § 6 forordningen (2013:1020) med instruktion
for Folkhdlsomyndigheten framgar att myndigheten ska f6lja och analy-
sera utvecklingen av smittsamma sjukdomar (t.ex. covid-19) och skyddet
mot dessa nationellt och internationellt, analysera konsekvenserna av
denna utveckling for samhallet och den enskilde samt utvérdera effekterna
av vaccinationer och andra smittskyddsatgiarder inom hélso- och sjuk-
varden och andra berérda samhéllssektorer. Vidare ska myndigheten enligt
8 § 1 instruktionen &vervaka planliggningen av smittskyddets beredskap
och inom sitt ansvarsomrade ta initiativ till atgdrder som skyddar befolk-
ningen mot smittsamma sjukdomar och andra allvarliga hélsohot i kris och
under hojd beredskap. Myndigheten ska dven samordna en beredskap mot
allvarliga hélsohot enligt lagen (2006:1570) om skydd mot internationella
hot mot ménniskors hilsa. Folkhdlsomyndighetens uppdrag att bland annat
folja upp de nationella vaccinationsprogrammen och foresla forandringar
framgar dven av smittskyddsforordningen (2004:255).

Vaccinationsregistret ar ett hdlsodataregister dar data om enskilda
individers hélsotillstand registreras for bl.a. uppfoljningsdndamal. Uppgif-
terna om hilsotillstind i detta avseende &r erhdllna vaccinationer.
Folkhilsomyndigheten &r den myndighet inom vars ansvarsomrade det
framst ligger att behandla personuppgifterna i vaccinationsregistret for att
kunna f6lja upp bl.a. vaccinationer mot smittsamma sjukdomar, vilket
covid-19 &r angiven som enligt bilagan till smittskyddslagen. Behand-
lingen av personuppgifter i vaccinationsregistret om vaccination mot
covid-19 é&r séledes nddvandig for att fullgdra de uppgifter av allmént
intresse som Folkhdlsomyndigheten har i fridga om folkhilso- och smitt-
skyddsarbetet och foreslas fa genom utvidgningen av tillimpningsomréadet
i lagen om register Over nationella vaccinationsprogram. Det noteras
sérskilt att myndigheten enligt sin instruktion har att utvirdera effekterna
av vaccinationer. Syftet med registret framgar dels av lagen i sig sjélv, dels
av det ansvar myndigheten har enligt de ovan redovisade forfattningarna.

Vardgivarnas uppgiftsskyldighet enligt lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram &r fraimst en sadan réttslig forpliktelse som utgor en
rittslig grund for den behandling som vardgivarna utfor nir de ldmnar
uppgifter till nationella vaccinationsregistret. Vardgivarnas behandling av
personuppgifter i detta avseende stdder sig dven pa att de utfor en uppgift
av allmint intresse. Aven vid en utvidgning av véardgivarnas uppgifts-
skyldighet &r det framst den rittsliga forpliktelsen, men ocksa att vard-
givarna utfér en uppgift av allmént intresse, som utgdr den rittsliga
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grunden for vardgivarnas behandling av uppgifterna i samband med upp-
giftslamnandet.

Syftet med behandlingen av personuppgifter i vaccinationsregistret ar
faststdllt i nationell ritt, och den rattsliga grunden for behandlingen av
uppgifter om vaccinationer mot covid-19 finns i artikel 6.1 c och e i EU:s
dataskyddsforordning. De krav pé den rattsliga grunden som stélls i artikel
6.3 i dataskyddsforordningen ar ddrmed uppfyllda och ar forenliga med
dataskyddsforordningen.

Vid behandling som vilar p& den rittsliga grunden allmént intresse har
den registrerade som huvudregel ritt att invinda mot behandlingen.
Bestdmmelsen i 4 § lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram
innebér dock att personuppgifter kan behandlas i vaccinationsregistret
dven om en registrerad motsdtter sig behandlingen. Detta utgdr en
begrinsning av rétten att gora invindningar enligt artikel 21 i dataskydds-
forordningen. Enligt artikel 23 i EU:s dataskyddsforordning kan emellertid
ritten att invdnda under vissa forutséttningar begridnsas i nationell rétt.
Enligt betdnkandet Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66 s.
509) mojliggdr nationella vaccinationsregistret bl.a. en heltdckande och
kvalitetssdker nationell dvervakning av vaccinationstickning, skydds-
effekt, vaccineffekt och biverkningar, snabbare &terkoppling och atgirder
i omraden med 14g vaccinationstickning och hogkvalitativ epidemiologisk
forskning. En mojlighet att invinda mot behandling av personuppgifter
skulle motverka hela syftet med registret. Enligt den bedomning som
gjordes i betidnkandet, som regeringen stillde sig bakom i propositionen
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpass-
ning till EU:s dataskyddsfoérordning (prop. 2017/18:171 s. 132), kunde
rdtten att gora invandningar dven fortsdttningsvis begransas. Samma Gver-
véganden och bedomning gors for den personuppgiftsbehandling som nu
ar aktuell.

Behandlingen av uppgifter om vaccination mot covid-19 kan anses vara
saddan behandling av uppgifter om hilsa som ska vara forbjuden enligt
artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen. Det bedoms hér att den ytterligare
behandling av personuppgifter som omfattas av forslaget 4r nddviandig av
skél som hor samman med verksamheter som anges i artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen, dvs. sdrskilt forebyggande hilso- och sjukvérd och
tillhandahallande av hélso- och sjukvard eller behandling. Behandlingen
av personuppgifter i registret dr skyddad genom att den regleras i nationell
lag genom lagen om register dver nationella vaccinationsprogram, den
registrerade har ratt att fa utdrag av registeruppgifterna och uppgifterna
om vaccinationer mot covid-19 endast far behandlas for vil avgridnsade
dndamal. Dessutom skyddas uppgifterna av statistiksekretess som ar en
s.k. absolut sekretess. Behandlingen av personuppgifterna &r saledes
forenlig med det undantag som finns i artikel 9.2 h 1 EU:s dataskydds-
forordning vilket for med sig att uppgifterna far behandlas i registret.

Enligt artikel 87 i EU:s dataskyddsforordning far medlemsstaterna
nérmare bestdimma pa vilka sérskilda villkor bl.a. ett nationellt identifika-
tionsnummer far behandlas. I 3 kap. 10 § lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning anges att personnummer och
samordningsnummer far behandlas utan samtycke endast nér det ar klart
motiverat med hénsyn till indamélet med behandlingen, vikten av en saker



identifiering eller ndgot annat beaktansvért skél. En sdker identifiering av
de personer som vaccinerats ar av stor vikt utifran uppfoljning av vaccina-
tionstdckningen, vaccinets skyddseffekt och sdkerheten hos vaccinet och
det &r dérfor klart motiverat att behandla personnummer eller samord-
ningsnummer i registret.

Det dr viktigt att Folkhdlsomyndigheten ser till att de tekniska I6sningar
som kommer att anvdndas for registrering av de nya uppgiftsmangderna
ocksa tillgodoser kraven pé sekretess och datasikerhet vid personuppgifts-
behandlingen. I friga om vem som inom myndigheten har behdrighet till
vaccinationsregistret enligt lagen om register 6ver nationella vaccinations-
program géller samma reglering i frdga om de nya uppgiftsmingderna som
i fraga om de uppgiftsmingder som redan i dag finns i registret. Det forut-
satts vidare att driften och &tkomsten av registret sker i enlighet med lagen
om register over nationella vaccinationsprogram och andra kompletteran-
de dataskyddsregleringar. Den risk som skulle kunna uppsta vid behand-
lingen av uppgifter bedoms minimeras genom att Folkhdlsomyndigheten i
enlighet med lagen ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet for
den som inom myndigheten har adtkomst till uppgifter i registret. Denna
behdrighet ska enligt lagen begrinsas till det som behovs for att den som
tilldelats behorigheten 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 innebdr overvakning eller
kartlaggning av den enskildes personliga forhédllanden. I forarbeten till
lagen om register dver nationella vaccinationsprogram fordes ett resone-
mang om att de uppgifter som inledningsvis skulle komma att registreras
i vaccinationsregistret, dvs. uppgifter om vaccinationer som ingar i
barnvaccinationsprogrammet, i allménhet kan anses vara av mindre kans-
lig karaktér. I framtiden skulle dock registrering av vaccinationer kunna
ske mot sjukdomar som &r 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 ingé till f6ljd av att nya
vacciner kan introduceras i nationella vaccinationsprogram foreslogs att
hilsodataregistret skulle regleras i lag (prop. 2011/12:123 s. 67). Dér-
igenom skulle ett starkare skydd for hanteringen av data som &r av stor
betydelse for den personliga integriteten upprittas.

I propositionen foreslas att tillimpningsomradet for lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram utvidgas till att omfatta vaccinationer
mot sjukdomen covid-19, att personuppgifterna ska fa behandlas dven for
dandamalen uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av vaccinationer
mot covid-19 pé samma sétt som géller for nationella vaccinationsprogram
och att uppgifter om sadana vaccinationer inklusive uppgift om vaccina-
tionens dosnummer ska ldmnas till registret av vardgivarna.

Uppgift om vaccination mot covid-19 far anses vara en kénslig uppgift
i den mening som avses i EU:s dataskyddsforordning. Uppgiften i sig, om
att en person vaccinerats mot covid-19, kan liksom sddana uppgifter om
vaccinationer i1 barnvaccinationsprogrammet, didremot anses vara av
mindre kénslig karaktér. Skélet till detta dr att sjukdomen 4r en sadan sjuk-
dom som kan drabba var och en i befolkningen utan urskiljning och en stor
del av befolkningen kan komma att erbjudas och fa vaccination mot sjuk-
domen. Dessutom tas denna vaccination i syfte att forebygga sjukdomen
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och kan inte sdgas peka ut om en individ har sjukdomen eller inte. Ett
inférande av uppgifter om vaccinationer mot covid-19 i vaccinations-
registret mojliggdr bl.a. en heltickande och kvalitetssiker nationell
overvakning av vaccinationstdckning, skyddseffekt, vaccineffekt och
biverkningar, snabbare aterkoppling och atgidrder i omrdden med lag
vaccinationstidckning och hogkvalitativ epidemiologisk forskning. Det
innebdr bl.a. att rapporterade sjukdomsfall kan jamforas med forekomsten
av vaccinationer mot sjukdomen. Dessutom kan sérskilda studier for att
mita immunitetsldget genomforas. Utifrdn uppgifter om vaccinations-
tackningen kan det t.ex. analyseras var i regionerna sjukdomsfall sker och
varfor for att kunna intervenera, t.ex. genom information. En registerforing
av vaccinationerna innebér dven att man snabbt kan testa olika hypoteser,
dvs. bekrifta eller avfarda péstdenden om biverkningar av vacciner.
Vidare kan detta innebéra att rykten om biverkningar snabbare kan motas
med statistiskt sdkerstdllda data, inte bara fran kliniska studier utan fran
vaccinanvéandning i skarpt lage och i stora folkgrupper. Minst lika viktigt
dr att ha en beredskap for en eventuell, allvarlig och ovéntad biverkning.
Risken for en sddan kan aldrig helt uteslutas. For individen &r det bl.a. av
betydelse att det gar att folja upp vilket vaccin som getts och vilken dos
for att kunna ge en siker hilso- och sjukvard. For individen har det ocksé
minst lika stor betydelse att det gér att f61ja upp vaccinationstidckningen i
stort och immunitetsldget for att undvika sjukdomsfall.

Behandlingen av personuppgifter medfor vissa risker for intrdng i den
personliga integriteten. For att det ska ga att gora de heltickande och
kvalitetssékra 6vervakningar och uppfoljningar som anges ovan behover
registret innehalla uppgifter om alla vaccinationer mot covid-19 och om
vem som har fétt vaccinationen. Riskerna for intrdng i den personliga
integriteten begrénsas genom de siakerhetsatgdrder som finns i 9 och 10 §§
lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram. Av 9 § framgar att
Folkhdlsomyndigheten ska bestimma villkor om behdrighetstilldelning
for atkomst till uppgifter i registret och att denna ska begréinsas till det som
behovs for att den som tilldelats behorigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter. Enligt 10 § far personuppgifter i vaccinationsregistret
lamnas ut pad medium for automatiserad databehandling endast om upp-
gifterna ska anvindas for ndgot av de dndamal som anges i 6 § i lagen.
Dirutover omfattas uppgifterna i vaccinationsregistret av statistiksekretess
vilket innebar att det finns ett mycket starkt sekretesskydd for person-
uppgifterna i fradga om huruvida de ska ldmnas ut till ndgon annan.

Mot bakgrund av vikten av att uppgifter om alla vaccinationer och upp-
gifter om vem som fétt vaccinationen kan behandlas i registret, saisom
redogjorts for ovan, bedoms det saknas mojligheter att behandla person-
uppgifterna pa ett mindre ingripande sitt, t.ex. genom avidentifiering eller
begrinsade lagringsmojligheter. De behov och viktiga folkhélsoskal och
individens behov av en god och sdker hélso- och sjukvard av att upp-
gifterna kan behandlas i vaccinationsregistret uppvéger det intrang i den
personliga integriteten som en obligatorisk registrering av de nya uppgifts-
kategorierna i vaccinationsregistret innebér. Det ror sig om en begrinsad
mingd data som ska hanteras i registret och uppgifterna i sig kan inte anses
peka ut att en individ har en sjukdom eftersom denna typ av vaccination
tas i forebyggande syfte och en stor del av befolkningen kan komma att
erbjudas vaccinationen. Det &r inte heller fraga om att ndgon helt ny teknik



ska inforas for registreringen och registret och tekniken anvénds redan i
dag for de allménna vaccinationsprogrammen for barn. Behandlingen av
personuppgifter vid vaccinationer mot covid-19 gér inte heller utdver den
behandling som 4r nédvindig for att kunna folja vaccinationstidckning,
vaccins skyddseffekt och sdkerhet. Det kan i detta sammanhang ocksa
noteras att myndigheten inte kommer att behdva behandla nagra andra
sorters personuppgifter d4n sddana som redan i dag far behandlas inom
ramen for registret. Den nu foreslagna regleringen beddms dérfor vara
proportionerlig.

Det finns dock en viss osdkerhet i hur omfattande personuppgifts-
behandlingen kommer att bli eftersom det i dag inte gér att exakt ange hur
manga personer som kommer att omfattas av registret, hur minga olika
vacciner eller hur manga doser vaccin som kommer behova registreras.
Detsamma kan i viss man sdgas gilla dven for de nationella vaccina-
tionsprogrammen, dér vaccinationer mot sjukdomar kan laggas till allt-
eftersom det finns analyser av bl.a. vaccinationens férvantade paverkan pa
sjukdomsbordan och pé sjukdomens epidemiologi, de mélgrupper som ska
erbjudas vaccination, vaccinets sdkerhet och vaccinets lamplighet att
kombinera med 6vriga vacciner i de nationella vaccinationsprogrammen.
Sadan information om vaccinationer mot covid-19 blir tydlig forst i ett
senare led nir vaccinerna finns tillgéngliga, vaccination har paborjats och
myndigheten borjar behandla uppgifterna. Forslagen ar vél avgrinsade i
en mycket angeligen frdga dér det ar av stor vikt att lagstiftningen kan
trida i kraft redan den 1 januari 2021. Regeringens uppfattning ir att
behandlingen av personuppgifter i registret dr nddvéndig for att uppna de
effekter som efterstrdvas i friga om uppfoljning av vaccinernas effekt,
kvalitet, eventuella biverkningar och vaccinationernas tdckningsgrad.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: De dndringar som mojliggor behandling av upp-
gifter om vaccinationer mot covid-19 i vaccinationsregistret ska trida i
kraft den 1 januari 2021.

Regeringens bedomning: Det finns inte behov av ndgra dvergangs-
bestimmelser.

Forslaget och bedomningen i utkastet till lagradsremiss Gverens-
stimmer med regeringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Den overvigande delen av remissinstanserna har
inte kommenterat ikrafttrddandetidpunkten eller behovet av 6vergangs-
bestimmelser. Region Halland tillstyrker dock inte att forslaget om att
registrera uppgiften dosnummer ska trdda i kraft den 1 januari 2021.
Regionen erkénner den stora vikten av att kunna f6lja dosnummer men
motsitter sig att det infors ett skarpt krav pa vérdgivare att rapportera
dosnummer redan den 1 januari 2021. Regionen anser att det &r bade
tekniskt och praktiskt utmanande att fa en sddan funktionalitet pé plats pa
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sé kort tid som &r aktuell i detta fall. Datainspektionen anser att det bor
goras en fornyad beddmning om vad som é&r en lamplig tidpunkt for
ikrafttradandet.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning: Det gér inte i dag att
med sikerhet sdga nér den forsta vaccinationen mot sjukdomen covid-19
kommer att utforas, men det &r av stor vikt att mojligheten att registrera
uppgifterna om den finns redan fran borjan. Regeringen anser att det med
héinsyn till radande omsténdigheter 4r angeldget att de lagéndringar som
mojliggor en registrering av uppgifter om vaccinationer mot covid-19 i
vaccinationsregistret kan trdda i kraft sd snart som mojligt, inklusive
forslaget som giller dosnummer. Regeringen bedomer att det tidigaste
datumet for ikrafttridande dr den 1 januari 2021. For att 6ka sannolikheten
att de vardgivare som kommer att involveras i vaccinationsprocessen i ett
tidigt skede far mojlighet till hel- eller halvautomatiserad overforing av
uppgifter om vaccinationer mot covid-19 har Folkhidlsomyndigheten fatt i
uppdrag att ta fram och tillhandahalla tekniska 16sningar for detta &ndamal
(S2020/07187 [delvis]), se avsnitt 8.2.

Regeringen dr medveten om att tilldgg av dosnummer bland de uppgifter
som ska registreras i vaccinationsregistret kan gora det svart att fa pa plats
all teknisk funktionalitet i berdrda vérdsystem till den 1 januari 2021,
vilket har papekats av Region Halland. En beddomning som regeringen har
behovt gora dr darfor om det kan vara motiverat med ett senare ikraft-
tradande av skyldigheten att registrera dosnummer i registret. Regeringen
har kommit fram till att sa inte &r fallet. Det viktigaste skélet till detta ar
att Lakemedelsverket fran allra forsta borjan behdver kunna goéra en
fullédig sdkerhetsovervakning av de nya vaccinerna och att Folkhélso-
myndigheten ska kunna dvervaka vaccinationsprocessen. Detta ar sarskilt
angeldget eftersom olika vacciner kan komma att introduceras ungefar
samtidigt och att en del av dessa kan komma att behdva ges som flera
doser. Att en stor del befolkningen kan bli vaccinerad mot sjukdomen
covid-19 gor det dn viktigare att ha kdnnedom om dosnummer nér
vaccinationerna ska foljas upp. Det faktum att manga berdrda vérdsystem
eventuellt inte kommer att vara redo for hel- eller halvautomatiserad
registrering i vaccinationsregistret samt att registrering av vaccination i
storre utstrackning kommer att behdva goras manuellt, beroende pa nér det
forsta vaccinet kommer, véger enligt regeringens mening inte lika tungt i
sammanhanget. Den kade administration som i sa fall belastar vardgivare
med vaccinationsverksamhet behdver foljas upp sérskilt i en dialog mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner.

Det finns inte behov av nagra 6vergangsbestimmelser.

8 Konsekvenser
8.1 Konsekvenser for den kommunala
sjdlvstyrelsen

Forslaget om att utvidga tillimpningsomréadet for lagen om register ver
nationella vaccinationsprogram till att &ven omfatta uppgifter om vaccina-



tioner mot sjukdomen covid-19 samt att uppgifter om dosnummer ska
registreras vid vaccination mot covid-19 innebér nya ataganden for sjuk-
vardshuvudménnen och dédrmed en inskrankning i den kommunala sjélv-
styrelsen. Forslagen dr emellertid begrénsade. Skyldigheten att registrera
uppgifter om vissa vaccinationer i vaccinationsregistret finns redan i dag,
och det ar rimligt att anta att de flesta vaccinationer mot covid-19 i allt
vésentligt kommer att paga under ett begransat antal ar, dé arbetet med att
vaccinera befolkningen kommer att vara intensivt.

Alternativet att inte fora in vaccinationer mot covid-19 i registret skulle
innebéra forsimrade mdjligheter att folja t.ex. tickningsgrad, vaccinets
skyddseffekt och sdkerheten hos vaccinet och ddrmed medfora patagliga
risker for folkhélsan. Den inskrankning i den kommunala sjdlvstyrelsen
som forslagen innebar bedoms darfor vara proportionerlig.

8.2 Konsekvenser for regionerna

Registrering av vaccinationer mot covid-19 i vaccinationsregistret &r en
forutséttning for att Lakemedelsverket pa ett effektivt sitt ska kunna dgna
sig at sikerhetsuppfoljning och for att Folkhdlsomyndigheten ska kunna
folja vaccinationsarbetet ur ett folkhdlsoperspektiv. Den kunskapsokning
som mdjliggors av att exponeringsdata om vaccinering finns pa ett stille
och kan samkdras mot olika typer av utfallsmatt ar ett viktigt led i att vacci-
nationsprocessen ska kunna 6vervakas och vid behov justeras, att even-
tuella patientsidkerhetsrisker snabbare kan upptickas och férhoppningsvis
att foljsamheten till att tacka ja till vaccination blir battre. Dessa effekter
gynnar hela samhallet och inte minst regionerna. Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) anfor att effektiva strukturer for informationsutbyte och
kunskapsoverforing fran Folkhdlsomyndigheten och Likemedelsverket
till landets regioner behdver byggas for att fullt ut ta vara pa den utokade
registreringsskyldigheten, vilket regeringen haller med om.

SKR och Region Halland pdminner om att en utvidgning av lagens
tillimpningsomréade och skyldigheten att &ven registrera dosnummer inne-
bar nya ataganden for sjukvardshuvudminnen, och att det behovs en
djupare analys av vilka konsekvenser som kan uppsté i form av exempelvis
Okad administration i samband med registrering av vaccinationer och
behov av systemanpassningar. Syftet med séddana systemanpassningar &r
att vaccinatdrer inte ska behdva dokumentera samma uppgifter tva génger,
dvs. i journalen och i vaccinationsregistret, vilket skulle vara fallet om
uppgifter endast kan registreras manuellt genom att fylla i uppgifter via
Folkhilsomyndighetens webbplats.

Regeringen haller med om att det dr av stor vikt att det blir 14tt for vacci-
nerande enheter att pa ett enkelt sétt kunna registrera uppgifter i vaccina-
tionsregistret. Forutséttningarna for regionerna att erbjuda vaccinationer
till den egna befolkningen skiljer sig dock &t. Beroende pa hur regionerna
lagger upp vaccinationsprocessen kan de vilja att endast engagera egna
vardgivare eller att dven teckna avtal med andra vardgivare i regionen.
Folkhalsomyndigheten har i sin roll som registerhallare kartlagt journal-
system inom vard och omsorg som kan bli aktuella for vaccination mot
covid-19, inklusive sddana som anvénds av privata vardgivare. Av kart-

Prop. 2020/21:47

27



Prop. 2020/21:47

28

laggningen framgar att det kan handla om uppgraderade anslutningar eller
grénssnitt i cirka 30 olika véardsystem.

I september 2020 fick Folkhidlsomyndigheten ett regeringsuppdrag som
gér ut pa att tillhandahalla tekniska 16sningar for hel- eller halvautoma-
tiserad Gverforing av uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till vacci-
nationsregistret (S2020/07187 [delvis]). Inom ramen f6ér uppdraget har
myndigheten mdjlighet att bidra till regionernas kostnader for system-
anpassningar genom att gora det mdjligt for SKR att rekvirera maximalt
20 miljoner kronor, som Folkhdlsomyndigheten far disponera over for
detta &ndamal. SKR anfor att denna finansiering inte é&r tillricklig och
forutsétter att regeringen i enlighet med finansieringsprincipen sakerstéller
att regioner och kommuner far full kompensering for kostnaderna. SKR
paminner om att systemanpassningar inte endast kommer att behdva goras
av vardgivare som redan i dag registrerar i vaccinationsregistret utan &ven
av andra verksamheter och vardgivare. Aven Region Halland menar att det
finns vissa kostnadsaspekter for regionerna som inte har tagits hénsyn till
i utkastet till lagradsremiss.

Regeringen haller med SKR och Region Halland om att kostnader for
registrering i forsta hand kommer att tréffa regionerna, som fér det huvud-
sakliga ansvaret att planera for att kommande vacciner mot covid-19 blir
tillgéngliga for regionernas invénare samt att vaccinationen sker i enlighet
med Folkhilsomyndighetens prioriteringsordning. Hur stora kostnaderna
blir i slutdndan &r i dagslaget svart att uppskatta, eftersom det &dnnu inte &r
ként vilka vardgivare som kommer att involveras i vaccinationsprocessen
samt vilka synergier som kommer att kunna uppnds genom att system-
andringar kan goras samtidigt for vardgivare i olika regioner som anvénder
versioner av samma vardsystem. Det &r inte heller kédnt i vilken utstrack-
ning som vardgivare som i dag inte bedriver ndgon vaccinationsverk-
samhet alls och som dérfor inte har en vaccinationsmodul eller mot-
svarande kommer att behdva anlitas, och i vilken man personal som inte
tidigare arbetet med sddana system behdver utbildas. Slutligen ar det &nnu
inte klarlagt vilken del av kostnaderna som direkt faller pa regioner och
vilken del som journalsystemleverantdrer kommer att sta for i och med att
dessa systemforiandringar okar funktionaliteten i de system som de till-
handahaller.

Hur vaccineringsprocessen ska organiseras i bredare bemérkelse och hur
kostnaderna for den ska regleras &r inte foremal f6r denna proposition, men
det kan enligt regeringen finnas anledning att f6lja upp konsekvenserna for
regioner av de systemadndringar som behdver genomforas for att minska
behovet av manuell registrering inom ramen for denna process.

8.3 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 bedéms inte upp-
std med anledning av forslagen.



8.4 Konsekvenser for staten

Med anledning av forslagen i denna proposition kommer Folkhilso-
myndigheten att behdva vidta ett antal tekniska anpassningar i egna
system, stodja vaccinatorer vid fragor om registrering av utforda vaccina-
tioner samt tillfélligt 6ka myndighetens it-kapacitet. Folkhidlsomyndig-
hetens kostnader for detta dr begransade och ryms inom de extra anslag
som myndigheten under 2020 fétt for hantering av covid-19-pandemin.

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

8.5 Konsekvenser for foretagen

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

9 Forfattningskommentar

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

Lag om register éver nationella vaccinationsprogram m.m.

Lagens rubrik indras genom att m.m. ldggs till. Andringen gors med
anledning av att lagens tillimpningsomrade utvidgas enligt 1 § till att &ven
omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

1§ Denna lag tillimpas vid behandling av personuppgifter i Folkhidlsomyndig-
hetens verksamhet nir 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 &r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ér tillgdngliga for sokning eller sammanstillning enligt
sdrskilda kriterier.
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Av paragrafen framgér lagens tillimpningsomrade. Tidigare forarbeten till
paragrafen finns i propositionen Ny ordning for nationella vaccinations-
program (prop. 2011/12:123 s. 65 f. och 80).

Det gors en &ndring i paragrafens forsta stycke. Genom andringen
utvidgas lagens tillimpningsomrade till att omfatta &ven vaccinationer mot
sjukdomen covid-19. Med vaccinationer mot sjukdomen covid-19 avses
vaccin som ges mot covid-19.

Utvidgningen av tillimpningsomradet innebér att samtliga paragrafer i
lagen kommer att gilla vid behandling av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet nir det géller vaccinationer mot covid-19. Detta
innebér bl.a. att det kommer att vara mdjligt att behandla personuppgifter
nér det géller vaccinationer mot covid-19 dven om den enskilde motsétter
sig behandlingen (4 §). Det innebédr ocksd att personuppgifterna far
behandlas for dndamalen framstéllning av statistik, forskning och
epidemiologiska undersékningar (6 § forsta stycket 1 och 3). De regis-
trerade personuppgifterna om vaccination mot covid-19 kommer dven fa
behandlas for andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte
behandlas péd ett sdtt som dr oforenligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in (6 § andra stycket). De uppgifter som far
behandlas i registret enligt 7 § forsta stycket kommer att f behandlas vid
vaccinationer mot covid-19. For den véardgivare som har ansvarat for en
vaccination mot covid-19 innebédr forslaget en skyldighet att limna
uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till vaccinationsregistret (8 §
forsta stycket).

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

6 § Personuppgifter far behandlas for

1. framstéllning av statistik,

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

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Personuppgifter som behandlas for de 4ndamél som anges i forsta stycket far
ocksa behandlas for att fullgdra uppgiftsutlimnande som sker i dverensstimmelse
med lag eller férordning. Personuppgifterna far 4ven behandlas for andra &ndamal,
under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa ett séitt som &r oforenligt med
det dandamal for vilket uppgifterna samlades in.

I paragrafen finns bestimmelser om for vilka &ndamél personuppgifterna
1 vaccinationsregistret far behandlas. Tidigare forarbeten till paragrafen
finns i propositionen Ny ordning for nationella vaccinationsprogram
(prop. 2011/12:123 s. 65 f. och 81).

Utvidgningen av lagens tillimpningsomrade enligt 1 § till att dven
omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 innebér att personupp-
gifter far behandlas for de &ndamal som é&r angivna i 6 § forsta stycket 1
och 3 samt andra stycket.

1 forsta stycket andra punkten gors ett tilligg som innebér att person-
uppgifter vid vaccinationer mot covid-19 far behandlas for dndamalen
uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av vaccinationer mot covid-
19. Andringen innebér att det bl.a. blir méjligt att folja upp, utvirdera och
kvalitetssdkra vaccinationernas tickningsgrad, vaccinets effekt och
vaccinets sdkerhet. Nagon &dndring av dndamédlen utdver detta &r inte
avsedd.



Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

78§ Forde dandamal som anges i 6 § far endast f6ljande uppgifter behandlas:
1. datum f6r vaccinationen,
2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
3. vilket vaccin som har anvints,
4. satsnummer,
5. den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och
6. den vaccinerades folkbokforingsort.
Ndr det giller vaccinationer mot sjukdomen covid-19 far for de dndamal som
anges i 6 § dessutom uppgift om vaccinationens dosnummer behandlas.

I paragrafen anges vilka uppgifter som far behandlas i vaccinations-
registret. Tidigare forarbeten till paragrafen finns i propositionen Ny ord-
ning for nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123 s. 65 f. och
82).

Det infors ett nytt andra stycke i paragrafen. Paragrafen delas alltsé upp
i tva stycken. Utvidgningen av lagens tillimpningsomréde enligt 1 § till
att dven omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 innebér att de
uppgifter som riknas upp i forsta stycket i paragrafen far behandlas for de
16 § angivna dndamaélen vid vaccinationer mot covid-19.

Det nya andra stycket i paragrafen anger att ytterligare en uppgift far
behandlas i fraga om vaccinationer mot covid-19: uppgift om dosnummer
for aktuell vaccination. Med dosnummer avses det nummer i ordningen
som en vaccination mot en viss sjukdom har enligt ett faststéllt schema.

Vid vaccinationer mot covid-19 far alltsa savil uppgifter enligt forsta
stycket som uppgift om dosnummer behandlas.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

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 innehaller bestimmelser om att den vardgivare som har
ansvarat for en vaccination ska limna uppgifter om vaccinationen till
vaccinationsregistret. Tidigare forarbeten till paragrafen finns i proposi-
tionen Ny ordning for nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123
s. 65 f. och 82).

Det infors ett nytt andra stycke i paragrafen. Paragrafen delas alltsé upp
i tva stycken. Utvidgningen av lagens tillimpningsomrade enligt 1 § till
att d&ven omfatta vaccinationer mot sjukdomen covid-19 innebér att den
véardgivare som har ansvarat for en vaccination mot sjukdomen covid-19
till vaccinationsregistret ska 1dmna de uppgifter som anges i forsta stycket,
dvs. de uppgifter som riknas upp i 7 § forsta stycket 1-5.

1 forsta stycket gors en foljdédndring med anledning av att 7 § har delats
upp i tva stycken.

Det nya andra stycket i paragrafen anger att for vaccinationer mot covid-
19 ska den vérdgivare som har ansvarat for vaccinationen dven ldmna
uppgift om vaccinationens dosnummer till vaccinationsregistret. Med
dosnummer avses samma sak som i 7 §. Vid vaccinationer mot covid-19
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ska alltsd savdl uppgifter enligt forsta stycket som uppgift om
vaccinationens dosnummer ldmnas till vaccinationsregistret.
Overvégandena finns i avsnitt 6.2.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2021.

Enligt ikrafttradandebestdmmelsen triader lagen i kraft den 1 januari 2021.
Overvigandena finns i avsnitt 7.



Sammanfattning av utkast till lagradsremissen
Uppfoljning av vaccinationer mot covid-19

I utkastet [amnas forslag om dndringar i lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram. Lagen innehaller bestimmelser om vilka
uppgifter som ska ldmnas till registret och hur dessa far behandlas i
registret. Det foreslas att tillimpningsomradet for lagen om register over
nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till att &ven omfatta uppgifter
om vaccinationer mot sjukdomen covid-19 och att den vardgivare som har
ansvarat for en vaccination mot covid-19 ska ldmna uppgifter om den ut-
forda vaccineringen och om vaccinationens dosnummer till vaccinations-
registret. Forslagen mdjliggor en dndamalsenlig och effektiv uppfoljning
av vaccinationstickning och skyddseffekt samt sékerhet hos vaccinet.
Andringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2021.
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Lagforslaget i utkast till lagradsremiss

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2012:453) om
register over nationella vaccinationsprogram

Harigenom foreskrivs att 1 och 68 §§ lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram ska ha féljande lydelse.

1§

Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet nir det
giller nationella vaccinations-
program (vaccinationsregistret)

Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet nar det
géller nationella vaccinations-
program och vaccinationer mot

sjukdomen covid-19 (vaccinations-
registret).

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

6 §*
Personuppgifter far behandlas for
1. framstéllning 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 péa ett sétt som ar oférenligt med det d&ndamal for vilket upp-
gifterna samlades in.

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

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



Den vérdgivare 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.

Den vardgivare 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.
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Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har synpunkter eller yttranden kommit in fran Datainspek-
tionen, E-hdlsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Inera AB, Inspek-
tionen for vard och omsorg, LIF — de forskande ldkemedelsforetagen,
Lakemedelsverket, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap,
Region Halland, Region Stockholm, Region Vésterbotten, Smittskydds-
lakarforeningen, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rad, Svensk
sjukskoterskeforening, Sveriges Kommuner och Regioner och Sveriges
lakarforbund.

Déarutover har synpunkter 1&dmnats av Kungliga vetenskapsakademien
och Utredningen om tillgang till vaccin mot covid-19 (S 2020:07).

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstar fran att
lamna nagra synpunkter: Lakemedelsforsékringen, Nétverket for Sveriges
lakemedelskommittéer, Region Jamtland Hérjedalen, Region Skéne,
Riksdagens ombudsmin, SPF Seniorerna och Vardforetagarna.



Lagrédsremissens lagforslag

Forslag till lag om éndring 1 lagen (2012:453) om
register Gver nationella vaccinationsprogram

Hérigenom foreskrivs att 1 och 68 §§ lagen (2012:453) om register 6ver
nationella vaccinationsprogram ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

1§'§
Denna lag tillimpas vid behandling  Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhdlso- av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet ndr det 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 r avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som ér tillgdngliga for sokning eller samman-
stillning enligt sérskilda kriterier.

6§’
Personuppgifter far behandlas for
1. framstillning av statistik,
2. uppfoljning, utvédrdering och 2. uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssékring av  nationella kvalitetssdakring av  nationella

vaccinationsprogram, samt vaccinationsprogram och vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19,
samt

3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

Personuppgifter som behandlas for de dndamél som anges i forsta
stycket far ocksa behandlas for att fullgdra uppgiftsutlimnande som sker i
overensstimmelse med lag eller forordning. Personuppgifterna far dven
behandlas for andra dndamal, under forutsittning att uppgifterna inte
behandlas pa ett séitt som ar oforenligt med det &ndamal for vilket upp-
gifterna samlades in.

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

! Senaste lydelse 2013:637.
2 Senaste lydelse 2018:452.
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6. den vaccinerades folkbokforingsort

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  vardgivare 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.



Lagradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 2020-10-23

Nirvarande: F.d. justitierddet Eskil Nord samt justitieraden Inga-Lill
Askersjo och Petter Asp

Uppfoljning av vaccinationer mot covid-19

Enligt en lagradsremiss den 14 oktober 2020 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till lag om
andring i lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinations-
program.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av réttssakkunniga Lisa Wiberg,
bitrddd av kanslirddet Maarten Sengers och departementssekreteraren

Erik Claeson.

Lagradet ldmnar forslaget utan erinran.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdde den 5 november 2020
Nirvarande: statsradet Johansson, ordforande, och statsraden Lovin,
Baylan, Hallengren, Hultqvist, Andersson, Bolund, Damberg, Shekarabi,

Ygeman, Linde, Ekstrom, Dahlgren, Nilsson, Ernkrans, Lindhagen, Lind,
Nordmark, Micko

Foredragande: statsrddet Hallengren

Regeringen beslutar proposition Uppf6ljning av vaccinationer mot covid-
19
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