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Sekretess

Vaccinationsregistret dr ett hdlsodataregister vars fraimsta syfte ar att samla sadana
uppgifter om vaccinationer som kan anvindas for framstillning av statistik och
forskning inom smittskyddsomréadet. Individdata som tillhor vaccinationer som har
registrerats 1 vaccinationsregistret hanteras vid en sirskild sluten statistikavdelning
hos Folkhilsomyndigheten. Statistik om tickningsgraden av de vaccinationer som
omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen ir viktig for att fastsla om
insatserna uppnar efterfragat skydd i befolkningen.

Folkhédlsomyndigheten ansvarar for vaccinationsregistret och uppgifterna omfattas
av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL. Sckretess enligt denna bestdammelse dr som regel absolut. M6jligheten att
lamna ut uppgifter som omfattas av bestimmelsen bor utnyttjas restriktivt (prop.
1994/95:200 s. 38). Utlamnande kan endast ske av uppgift som behovs for
forsknings- eller statistikindamal eller uppgift som behovs i en forskningsdatabas
som fors med stéd av lagen (2024:1146) om vissa forskningsdatabaser och for
uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhallande &r direkt hanforlig till den enskilde far dock ldmnas ut, om det star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider
skada eller men.

Detta innebér att utlimnande till annan statistikmyndighet kan ske och det d4ven kan
vara aktuellt att lamna ut uppgifter till annan myndighet for forskningsindamal.
Niér det géller utlimnade till en myndighet for forskningsindamal 6verfors
sekretessen dit, om inte uppgifterna dér redan omfattas av en annan
sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse (11 kap. 3 och 8 §§ OSL). Om
ett utlimnande i stéllet ska goras till forskningsverksambhet i privat regi, kan det bli
aktuellt att uppstilla ett forbehall om detta kan undanrdja den skada eller det men
som annars skulle ha férhindrat ett utlimnande (10 kap. 14 § OSL).
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Folkhilsomyndigheten bedomer mot denna bakgrund att uppgifterna kommer att
omfattas av ett tillrickligt sekretesskydd.

Forenlighet med dataskyddsregleringen

EU:s dataskyddsférordning

Bestimmelser om behandling av personuppgifter finns 1 Europaparlamentets och
radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphiavande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning), EU:s dataskyddsférordning, och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

For att personuppgifter ska fa behandlas enligt EU:s dataskyddsforordning krévs att
det finns en laglig grund for behandlingen. Enligt EU:s dataskyddsforordning ar
behandlingen av personuppgifter laglig bl.a. om behandlingen ar nédvéndig for att
fullgora en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1
¢) eller om behandlingen &r nédvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 ¢).
Den grund for behandlingen som avses 1 artikel 6.1 ¢ och ¢ ska enligt artikel 6.3
faststillas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. For behandling som grundar sig pa artikel 6.1
c ska syftet med behandlingen faststillas 1 den rittsliga grunden. Unionsritten eller
den nationella ritten ska uppfylla ett mal av allmint intresse och vara
proportionerlig mot det legitima méal som efterstravas.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning framgar att behandling av
personuppgifter som bl.a. avsléjar uppgifter om hilsa ska vara férbjuden. Enligt
artikel 9.2 h och artikel 9.3 far dock behandling av kinsliga personuppgifter om
hilsa ske 1 anslutning till hilso- och sjukvard pa grundval av EU-ritten eller
medlemsstaternas nationella ritt under férutsittning att uppgifterna behandlas av
eller under ansvar av bl.a. en yrkesutévare som omfattas av tystnadsplikt.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om behandlingen ar
forenlig med nagot av de villkor som uppstills 1 artikel 6, maste all behandling
uppfylla forordningens principer om laglig behandling enligt artikel 5, t.ex. att
uppgifterna behandlas pa ett korrekt och 6ppet sitt i forhallande till den
registrerade samt att de samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
andamal och inte senare behandlas pa ett sitt som &r oforenligt med dessa dndamal.
EU:s dataskyddsforordning reglerar pa en grundlidggande niva vilka
personuppgifter som far behandlas pa helt eller delvis automatisk vig eller om
personuppgifterna ingar i ett register. Dataskyddsforordningen kompletteras av
lagen (2012:453) om register Gver nationella vaccinationsprogram i fraga om vilka
personuppgifter som far behandlas i vaccinationsregistret och for vilka dndamal
dessa far behandlas.



Den féreslagna lagandringen

Enligt vaccinationsregisterlagen registreras enbart vaccinationer som genomfors
inom ett nationellt vaccinationsprogram i vaccinationsregistret samt vaccinationer
mot sjukdomen covid-19. Av 4 § i lagen (2012:453) om register over nationella
vaccinationsprogram m.m. framgar att behandlingen av personuppgifter som ar
tillaten lagen far utféras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

Med anledning av att vaccin mot vattkoppor inf6rs i barnvaccinationsprogrammet
bedémer Folkhilsomyndigheten att det finns behov av att rekommendera en
ikappvaccination av icke immuna 4ldre barn i samband med inférandet av
vattkoppsvaccination i barnvaccinationsprogrammet. Vaccinationer inom denna
sarskilda insats kommer inte att registreras i vaccinationsregistret om inte lagen
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. dndras.

For att 1 tillrdcklig omfattning kunna f6lja och utvirdera bade effekterna av
andringar i vaccinationsprogrammen och effekterna av de sirskilda
vaccinationsinsatser som kan komma att genomforas i samband med dessa behover
samtliga vaccinationer som genomf6rs vid en dndring i ett program registreras i
vaccinationsregistret. For att pa nationell niva kunna f6lja sirskilda
vaccinationsinsatser, dess effekt pa sjukdomsbérdan och vaccinsikerhet behover
dessa vaccinationer registreras. Sarskilda vaccinationsinsatser, sdsom
ikappvaccinationer, bor f6ljas upp pa samma sitt som vaccinationer inom
nationella vaccinationsprogram.

Folkhilsomyndigheten bedomer att en generell bestimmelse om sérskilda
vaccinationsinsatser dr det mest dndamalsenliga alternativet eftersom behovet av
att folja och utvirdera vaccinationsinsatser inte enbart &r relevant nér det giller
vattkoppsvaccinationer. Det ror sig dessutom om en tillfillig insats som berdknas
att upphora inom ett par ar. Dértill har avsikten med inférandet av det nationella
vaccinationsregistret varit att samtliga vaccinationer ska registreras pa sikt.
Myndigheten forordar darfor en generell reglering av registrering av sirskilda
vaccinationsinsatser som genomfors i samband med en dndring i de nationella
vaccinationsprogrammen.

De personuppgifter som kommer att behandlas dr datum for vaccinationen, den
vaccinerades personnummer eller samordningsnummer, vilket vaccin som har
anvints, satsnummer, den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och den
vaccinerades folkbokforingsort.

De uppgifter som kommer att behandlas &r kinsliga personuppgifter (uppgifter om
hilsa och personnummer). De behandlas 1 hilso- och sjukvarden med stod av 6.1 ¢
och 9.2 h da behandlingen dr nédvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse
och for att tillhandahalla hilso- och sjukvard. Folkhdlsomyndigheten stoder sig
ocksa pa 6.1 e och 9.2 i. (nddvindig for uppgift av allmént intresse och f6r allmint
intresse pa folkhilsoomradet). Uppgifterna omfattas av hilso- och
sjukvardssekretess enligt 25 kap. 1 § OSL samt av statistiksekretess enligt 24 kap.
8 § OSL.



Andamélet for behandlingen ir reglerad i lag (se 7 § lagen (2012:453) om register
over nationella vaccinationsprogram m.m). Endast Folkhilsomyndigheten kommer
att behandla personuppgifterna.

For att kunna genomf6ra 6vervakningen av ett vaccinationsprogram i tillricklig
omfattning behover Folkhidlsomyndigheten ha information i form av de aktuella
personuppgifterna.

Omfattningen pa den ytterligare personuppgiftsbehandling som féreslas varierar
beroende pa omfattningen av de sérskilda vaccinationsinsatserna. I den nu
foreslagna ikappvaccinationen berdknas ca 700 000 barn erbjudas vaccination.
Antalet av dessa som genomf6r vaccinationen och ddrmed registreras i
vaccinationsregistret dr dock inte lika manga. Vid genomférandet av denna och
andra sérskilda vaccinationsinsatser kan det komma att réra sig om ett storre antal
personuppgifter.

Den foreslagna personuppgiftsbehandlingen ar nodvindig for att uppna en god
epidemiologisk uppfoljning och 6vervakning av sirskilda vaccinationsinsatser.
Personuppgiftsbehandlingen star i proportion till det efterstrivade syftet.



