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Forord

I augusti 2019 fick E-hdlsomyndigheten och Folkhédlsomyndigheten i uppdrag att
gemensamt genomfora en forstudie om hur individen pa ett digitalt och lattillgangligt
satt kan f4 en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som den enskilde tagit.
E-hdlsomyndigheten fick i uppdrag att samordna uppdraget.

Denna rapport redovisar hur uppdraget genomforts och myndigheternas forslag till
vég framat.

Rapporten dr framtagen av en myndighetsgemensam arbetsgrupp dér enhetschef Carl
Jarnling har lett uppdraget fran E-hédlsomyndigheten och avdelningssamordnare
Hanna Lobosco har lett uppdraget fran Folkhdlsomyndigheten fram till den 13 maj
da utredare Tiia Lepp tog Gver.

I den gemensamma styrgruppen for uppdraget har avdelningschef Peter Alvinsson,
avdelningschef Johan Jervehed och rittschef Erik Janzon deltagit fran
E-hilsomyndigheten. Fran Folkhélsomyndigheten har avdelningschef

Anders Tegnell, avdelningschef Britta Bjorkholm och chefsjurist Bitte Brastad
deltagit.

Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektdr Janna Valik,
E-hdlsomyndigheten och generaldirektor Johan Carlson, Folkhdlsomyndigheten.
Carl Jarnling, E-hédlsomyndigheten, och Tiia Lepp, Folkhdlsomyndigheten, har varit
foredragande. I den slutliga handlédggningen har styrgruppen deltagit.

Janna Valik Johan Carlsson

Generaldirektor Generaldirektor

Stockholm den 15 juni 2020
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tagit.

Resultat i korthet

I dag har varken individen eller hilso- och sjukvarden en samlad bild av de
vaccinationer en individ har tagit. Darfor har E-hdlsomyndigheten och
Folkhilsomyndigheten pa uppdrag av regeringen genomfort en forstudie for att
undersdka hur individen och hélso- och sjukvarden pa ett digitalt och l4ttillgangligt
sdtt kan fa en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som den enskilde har

Vi har kommit fram till f6ljande:

Det finns ett samstdmmigt och tydligt behov av en sammanhallen digital bild
Over givna vaccinationer — bade utifran individens, hélso- och sjukvardens,
smittskyddets och myndigheters perspektiv.

Dagens regelverk och en regional och lokal informationshantering i hélso-
och sjukvarden gor det inte mdjligt att i dag skapa en digital, samlad och
livslang bild Gver alla vaccinationer en individ tagit.

Staten bor ta ansvar for att samla in information om vaccinationer och gora
den tillgéinglig i en centraliserad kélla for att mdta bade individens, hélso-
och sjukvardens och smittskyddets behov.

En sddan ny nationell 16sning for hantering av vaccinationsinformation
kraver vidare utredning och rattslig reglering.

Vi foreslar darfor foljande:

Att utdka Nationella lakemedelslistan (NLL) med information om alla givna
vaccinationer och att ge individen och hélso- och sjukvarden tillgang till
informationen. Ett alternativ &r att skapa ett nytt nationellt register for
samlad vaccinationsinformation.

Att infora en skyldighet for alla vardgivare som ger vaccinationer, bade
privata och offentliga, att hantera information digitalt och rapportera alla
givna vaccinationer till E-hdlsomyndigheten samt att kunna ta del av
informationen dérifran.

Att informationen om givna vaccinationer ska hanteras livslangt.

Att det utifran ett integritetsperspektiv ska vara mojligt for individen att
styra och f6lja upp tillgdngen till informationen om givna vaccinationer och
eventuellt kunna vélja att helt std utanfor — sa kallad opt-out.

Att det nationella vaccinationsregistret hos Folkhédlsomyndigheten, som
anvénds for uppfoljning av nationella vaccinationsprogrammen och
epidemiologisk forskning, i framtiden far uppgifter om vaccinationer via den
nya losningen i stéllet for direkt fran vardgivarna.
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Sammanfattning

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har haft regeringens uppdrag att
genomfora en forstudie om hur individen pa ett digitalt och lattillgangligt satt kan fa
en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som den enskilde har tagit.

Myndigheternas slutsats ar att det krdvs en nationell och central hantering av alla
individers vaccinationsinformation for att uppna en samlad och livsldng kélla 6ver
tagna vaccinationer. Slutsatsen ér ocksé att en sddan 10sning kriver réttslig reglering
och forandringar i nuvarande lagstiftning.

Vi rekommenderar regeringen att utdka registret Nationella ldkemedelslistan till att
ocksa innehélla uppgifter om givna vaccinationer, alternativt skapa ett nytt register
med en egen registerlag, for att mota bade individens, hilso- och sjukvardens, dvriga
myndigheters och smittskyddets behov. Det nuvarande registret hos
Folkhdlsomyndigheten for uppfoljning av de nationella vaccinationsprogrammen och
epidemiologisk forskning ska finnas kvar men skulle i framtiden kunna f4 sin
information fran det nya registret for att underlétta rapporteringen fran varden.

Slutsatserna i férstudien bygger pa den nuldges- och behovskartldaggning som
genomforts, tillsammans med en internationell utblick och insamling av lardomar
fran tidigare initiativ i Sverige pa omradet.

Det ges i storleksordningen 5 miljoner vaccinationsdoser per ér i Sverige (2019).
Cirka 30 procent av vaccinationerna ér inom vaccinationsprogrammet for barn, cirka
30 procent ar riskgruppsvaccinationer i form av influensa och pneumokockvaccin,
cirka 30 procent d&r TBE-vaccinationer och resterande cirka 10 procent ar
resevaccinationer och dvriga vaccinationer. En stor del av vaccinationerna i Sverige
sker 1 privat regi, till exempel av privata vaccinationscentraler och inom
foretagshélsovarden, vilket till viss del skiljer vaccinationsomradet frén 6vrig hélso-
och sjukvard.

Vaccinationer dokumenteras i vardgivarens journalsystem. Majoriteten av
vaccinationerna journalfors i strukturerat format som ligger i linje med
internationella standarder pd omradet. Det innebar att det finns goda forutséttningar
att samla och tillgdngliggdra informationen nér en infrastruktur for det dr pé plats.

Individen har i dag tillgang till viss information om givna vaccinationer i digitalt
format via 1177.se eller via vaccinatorers egna webbtjénster eller appar. Det dr dock
bara en mycket begrinsad del av all vaccinationsinformation som &r tillgénglig och
individens tillgang &r beroende var i Sverige man bor och var man vaccinerar sig.

Detsamma géller vardens tillgang till historisk information om en individs
vaccinationer i samband med ett virdmote. Information i det egna journalsystemet
finns tillgénglig men i Ovrigt 4r det en véaldigt begréinsad del av information om
tidigare givna vaccinationer som tillgéngliggors mellan vardgivare. Dessutom kan
inte helt privata vardgivare delta i delning av vaccinationsinformation via Inera AB:s
nationella tjinsteplattform och Nationell patientdversikt (NPO). Vid hiindelser i
verksamheter, till exempel konkurser eller omorganisationer, kan delar av
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informationen om givna vaccinationer hamna i regionala arkiv och dr da inte ldngre
tillgéinglig i digitalt format for individen.

Flera initiativ har tagits genom aren for att astadkomma en mer samlad
vaccinationsinformation, men dessa har haft begransad framgang. De viktigaste
lardomarna fran tidigare arbeten pa omradet dr att det behdvs ndgon form av
rapporterings- eller anslutningsskyldighet for alla vardgivare som ger vaccinationer
for att né en god tickning. Losningen behdver ocksé vara oberoende av
organisationsfordndringar, konkurser eller byten av tekniska system och baseras pa
en tydlig réttslig reglering och avtalsstruktur.

Flera lénder har utvecklat digitala 16sningar for individens tillgang till sina
vaccinationsuppgifter. Av de nordiska landerna har Danmark och Norge sedan flera
ar tillbaka digitala system for invanare pa plats, vilka ar kopplade till nationella
vaccinationsregister.

Behovskartlédggningen visar att det finns ett samstdmmigt och tydligt behov av en
sammanhaéllen digital bild dver givna vaccinationer under hela livet — bade utifrén
individens, vardens, smittskyddets och myndigheters perspektiv samt utifran ett
patientsékerhetsperspektiv.

Individen har behov av att skapa och upprétthélla ett fullgott skydd mot sjukdomar,
att fa hjalp och radgivning fran varden och ha tillgang till informationen om givna
vaccinationer pé en plats. Individen vill f& pdminnelser nér en ny dos bor tas och i en
framtid sjilv kunna skriva ut ett intyg. De individer vi talat med nidmner 1177.se som
en naturlig digital kanal for tillgang till informationen.

Haélso- och sjukvarden har behov av ett komplett och tillforlitligt
informationsmaterial for att kunna stddja patienten och efterfragar en enkel och sdker
rapportering utan dubbelarbete.

Smittskyddslékarna vill kunna analysera och f6lja vaccinationstickningen inom sitt
ansvarsomrade utifran olika parametrar. De nationella myndigheterna har behov av
att kunna folja effektiviteten av vaccinationsprogram och éven andra vaccinationer
samt f6lja upp vaccinationssidkerhet och biverkningar.

Sammantaget har vi formulerat foljande mélbild for arbetet med att etablera en
16sning for digitala vaccinationskort i Sverige:

En juridiskt hallbar [osning som ger individen, professionen och
samhdllet sdker tillgang till en samlad och livslang information
om givna vaccinationer for att sdkerstdlla ett fullgott
vaccinationsskydd nu och i framtiden.

Centrala egenskaper for en framtida 16sning &r att den ska erbjuda ett s komplett
informationsinnehall som mojligt och att informationen ska vara tillgénglig livslangt.
Informationen behdver bevaras utan att bli paverkad av férandringar hos de
vardgivare dar uppgiften om en utfoérd vaccination finns journalford. Information om
vaccinationer som inte finns digitalt eller som tagits i andra ldnder bor kunna fa
tillforas till registret av saval den enskilde sjdlv som av hilso- och sjukvérden.
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I forstudien har vi identifierat fyra forslag pa 16sningar som vi har utvarderat utifran
malsittning, egenskaper och réttslig och teknisk genomforbarhet.

Slutsatsen &r att dagens 16sning och regelverk med en regional och lokal
informationshantering i varden inte gor det mdjligt att i dag skapa en digital, samlad
och livslang bild dver alla vaccinationer en individ tagit. Vi avfardar ocksé en
16sning baserad pa ett nationellt gemensamt journalsystem for vaccinationer.
E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten foreslar och rekommenderar dérfor
en 16sning baserad pa en central och nationell kdlla f6r information om givna
vaccinationer i enlighet med vad som ndmnts ovan.

I forstudiens sjétte kapitel beskrivs forstudiens rittsliga bedomningar och forslag
rorande dndamal, rattslig grund for personuppgiftshantering, informationsinnehall,
uppgiftsskyldighet, bevarandetider, egenrapportering och skydd for den personliga
integriteten som ska ses som underlag for vidare utredning. I bilaga 2 (se avsnitt 8.2)
aterfinns forfattningsforslag i form av utvidgning av lagen om nationell
lakemedelslista.

I sjatte kapitlet presenterar vi ocksa forslag till 16sningsarkitektur baserat pa en
utdkning av Nationella likemedelslistan. Forslaget visar hur 16sningen kan integrera
och éteranvénda befintlig nationell infrastruktur samt ta vara pa de 16sningar och
anpassningar som genomfors i arbetet med Nationella lakemedelslistan.

Vi bedomer att det tar cirka ett och ett halvt &r att utveckla en nationell 16sning for
digitala vaccinationskort baserat pa Nationella lakemedelslistan fran det att lagstod
finns. P4 samma sétt som med Nationella 1ikemedelslistan behdver varden en
Overgangsperiod for att ansluta till 16sningen. Vi foreslar att visst forberedelsearbete
startas sé fort vidare arbete beslutats. Ambitionen bdr vara att kunna erbjuda en stor
andel vaccinationer i 16sningen sa tidigt som mgjligt.

Utvecklingen av en nationell central 16sning och dess grénssnitt uppskattas till
investering i storleksordningen 50 miljoner kronor.
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1. Inledning

E-hdlsomyndigheten och Folkhdlsomyndigheten fick i augusti 2019 i uppdrag att
gemensamt genomfora en forstudie om tillgang till information om vaccinationer.

Bakgrunden till uppdraget dr att regeringen ser ett behov av att informationen om
vaccinationer gors tillgénglig for den enskilde pa ett 6versiktligt och lattillgéngligt
sdtt. Vidare ser regeringen ett behov av att se 6ver om denna typ av information i
samlad form skulle kunna vara till nytta for hilso- och sjukvardspersonal och
smittskyddslékare.

Myndigheterna har valt att kalla uppdraget for ”Forstudie digitalt vaccinationskort”
for att skapa en enkel och lattforstaelig bendmning pa uppdraget som tydliggor vad
uppdraget handlar om.

1.1 Uppdraget

Den 6vergripande fragestdllningen i uppdraget ér:

Hur kan individen pa ett digitalt och ldttillgdngligt sdtt fd en
samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som den enskilde
har tagit?

I uppdraget ingér att kartldgga nuldget gillande hantering av vaccinationsinformation
i Sverige, vilka behov som finns och utifran det analysera och foresla vilka
16sningsalternativ som finns och hur de kan genomforas.

Mer specifikt ska forstudien kartldgga och identifiera behov av tillgang till
vaccinationsinformation for individen sjélv, forskrivare, smittskyddslakare och
annan hilso- och sjukvardspersonal.

Forstudien ska kartligga de privata och offentliga aktérer som bedriver verksamhet
pa vaccinationsomradet inklusive den informationshantering som sker i regionerna
och av Inera AB. Forstudien ska analysera hur informationshantering fungerar i dag
och vilka informationssystem som finns eller &r under utveckling.

Forstudien ska redovisa vilka alternativa 16sningar som finns for att méta individens
och 6vriga malgruppers behov. Forstudien ska redogora for tekniska och réttsliga
forutséttningar, identifiera beroenden till andra pagéende projekt och undersdka
vilka typer av vaccinationer som kan vara med fran borjan och i langden. For de
l6sningsalternativ som presenteras ska forstudien gora kostnadsberékningar och
tidsuppskattningar samt komma med forslag pa forfattningsiandringar.

I arbetet med forfattningsforédndringar ska forstudien sérskilt ta hdnsyn till behov av
reglering géllande offentlighet och sekretess.

I fréga om tillgdnglighet ska 16sningsforslagen utgé fran principen om universell
utformning.

10
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Uppdraget ska genomforas i samverkan med berdrda myndigheter, Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Inera och Smittskyddslidkarforeningen. Synpunkter
ska inhdmtas fran privata vaccinationscentraler och andra som erbjuder
vaccinationer.

1.2 Utgangspunkter och arbetsmetoder

I planering och genomférande av uppdraget har E-hdlsomyndigheten och
Folkhélsomyndigheten valt att utga fran det stod och véigledning for utveckling av
offentliga 16sningar som finns fran andra myndigheter och eSamverkansprogrammet
mellan myndigheter, regioner och kommuner i eSam'.

Vi har tagit utgdngspunkt i DIGG:s ramverk for digital samverkan?, eSams metod
for utveckling i samverkan® och tankarna i slutrapporten for siikert och effektivt
elektroniskt informationsutbyte inom den offentliga sektorn®. Detta for att sikerstélla
foljsamhet med nationella strategier och tidigare erfarenheter i utveckling och
framtagande av offentliga tjanster.

Eftersom individens behov lyfts fram i uppdraget och forstudien handlar om en ny
tjanst till Sveriges invanare och halso- och sjukvardpersonal samt smittskydd, har vi
valt att komplettera ovanstdende med metoden tjdnstedesign. Syftet med metoden ér
att sdkerstélla ett invanarcentrerat angreppssatt och att vi tar fram forslag som 16ser
olika anvindares problem i vardagen. I detta fall har vi valt Innovationsguiden® som
ar SKR:s metodverktyg for tjdnstedesign i offentlig sektor.

En central utgangspunkt har ocksa varit att ta vara pa det tidigare arbete som
genomforts inom omradet sammanhéllen vaccinationsinformation och den kunskap
och erfarenheter som finns.

1.2.1 Projektorganisation

Uppdraget har genomforts av en gemensam projektgrupp med deltagare fran
E-hdlsomyndigheten och Folkhdlsomyndigheten. Projektgruppen har letts av en
uppdragsledare fran E-hdlsomyndigheten i ndra samarbete med projektledare frén
Folkhdlsomyndigheten. Projektgruppen har bemannats av olika typer av
verksamhetsméssig, juridisk och teknisk kompetens for att sékerstilla alla perspektiv
1 arbetet.

Uppdraget har haft en styrgrupp sammansatt med tre representanter fran respektive
myndigheten pa avdelningschefsniva.

Uhttp://esamverka.se

2 https://www.digg.se/digitalisering-av-offentlig-sektor/svenskt-ramverk-for-digital-samverkan

3 http://www.esamverka.se/stod-och-vagledning/vagledningar-a---o/metod-for-utveckling-i-samverkan.html
* https://www.digg.se/nyheter--publikationer/Publikationer/uppdrag-om-ett-sakert-och-effektivt-clektroniskt-
informationsutbyte-inom-den-offentliga-sektorn

3 http://innovationsguiden.se

11
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1.2.2 Samverkan

Uppdraget har genomforts i samverkan med Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
SKR, Inera och Smittskyddslékarforeningen. Under uppdraget har tre
samverkansmoten hallits med dessa aktorer. Dessutom har representanter fran dessa
organisationer ocksd medverkat i ytterligare moéten, workshops och intervjuer.

For att inhdmta behov och kunskap fréan alla aktdrer inom vaccinationsomradet har
det ocksd genomforts tre Oppna forum och ett stort antal intervjuer for att sékerstilla
att synpunkter inhdmtas fran en stor del av bade privat och offentlig verksambhet.

Beskrivning av samverkan, 6ppna forum och intervjuer &terfinns i bilaga 1 (se
avsnitt 8.1).

1.2.3 Omfattning och avgransningar

Uppdraget fokuserar péd informationshantering rorande en individs vaccinationer och
det behov av vaccinationsinformation som individen sjdlv har. Uppdraget fokuserar
dven pé det behov av vaccinationsinformation som hélso- och sjukvarden har for att
stodja individen, samt det behov smittskyddsldkare har av sammanstélld
(aggregerad) information om genomfoérda vaccinationer.

Uppdraget har inte undersokt all informationshantering och systemstdd som kan
behovas for att bedriva en vaccinationsverksamhet eller smittskyddsverksamhet
regionalt eller nationellt. Uppdraget har inte tittat pa ovrigt systemstod som behdvs
hos en vaccinationsverksamhet for att planera och bedriva verksamheten i form av
till exempel boknings- och betalningssystem, bestillning och lagerhéllning eller
journalforing generellt utéver den del som ror journalforing, registrering och
rapportering av genomforda vaccinationer.

Uppdraget har inte undersokt det behov av generell information om vaccin och
vaccinationer och dess fordelar och risker som behdvs for att méta allménhetens
fragor. Detta hanteras i dag av Folkhdlsomyndigheten, 1177 och flera privata
aktdrer.

Eftersom uppdraget &r en forstudie, har det inte varit mojligt att ta fram en
fullsténdig réttslig utredning eller forfattningsforslag med konsekvensanalys.
Forslagen och de rittsliga bedomningarna ska ses som ett forsta steg och underlag
till vidare utredning.

1.2.4 Overgripande uppligg av forstudien

Forstudien har genomforts 1 tva faser dar uppdraget under hosten 2019 fokuserade pa
att kartldgga nuldge géllande vaccinationer i Sverige i dag samt de olika aktdrernas
behov. Under hdsten har vi ocksa genomfort en internationell utblick for att dra
lardomar fran andra lander samt sammanstallt historik och lardomar fran tidigare
arbete for att astadkomma en sammanhallen vaccinationsinformation for individen,
hilso- och sjukvard och smittskydd.
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Med utgéngspunkt i nuldge, behov och tidigare lardomar identifierades méjliga
alternativa l0sningar som sedan har utvérderats och stdmts av med samverkansparter.

Under varen 2020 har de alternativ som identifierats som mdjliga och lampliga for

att svara mot uppdragets inriktning och anvéndarnas behov analyserats djupare och

detaljerats i form av 16sningsarkitektur, genomforandeforslag och dvergripande
forfattningsforslag och réttslig reglering.

En mer detaljerad beskrivning av behovskartldggningen och intervjuer finns i

bilaga 1 (se avsnitt 8.1).

1.3 Termer och begrepp

Hiér definieras viktiga begrepp som férekommer i rapporten. Fler termer,
forkortningar och defintioner listas i bilaga 4 (se avsnitt 8.4).

Term/forkortning Definition Killa
1177/1177 se Hemsida och e-tjanster inom Inera
hilso- och sjukvard, for
invénare
1177 Journalen E-tjdnst hos 1177.se for Inera

invanares tillgang till sin
patientjournal fran offentligt
finansierade vardgivare

API, APlL:er

Application Programming
Interface; tekniskt grénssnitt
och teknik for integration av
programvara/datorsystem,
kommunikation med system

https://sv.wikipedia.org/wiki/
Application_Programming_In
terface

Digitalt vaccinationskort

Vaccinationskort som &r
tillgéngligt via digitalt
granssnitt

https://www.ehalsomyndighet
en.se/nyheter/2019/digitala-
vaccinationskort-kan-bli-
verklighet/

influenzae typ b)

FHIR Standard for utbyte av hélso- http://h17.org/thir/index.html
och sjukvardsinformation,
publicerad av HL7

Hib (haemophilus Haemophilus influenzae typ b | https://www.folkhalsomyndig

ar en bakterie som kan orsaka
olika infektioner i de ovre
luftvdgarna, till exempel
bihéle-, 6ron- och
lunginflammation. Den kan
ocksa ge upphov till allvarliga
invasiva infektioner sdsom
hjarnhinneinflammation

heten.se/smittskydd-
beredskap/vaccinationer/vacci
ner-a-o/haemophilus-
influenzae-typ-b-hib/
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(meningit) och blodforgiftning
(sepsis), sérskilt hos barn
under fem é&r. Bakterien kan
dven ge olika typer av svara
infektioner sdsom
struplocksinflammation
(epiglottit) och ledinfektion.

Huvudman

Myndighet eller organisation
som juridiskt och ekonomiskt
har ansvaret for viss
verksamhet

Socialstyrelsens termbank

Halso- och sjukvérds-
personal

Person eller personer som i
sitt yrke utfor hilso- och
sjukvard.

Ar en ROLL i relationen
person / organisation

Socialstyrelsens termbank

Individ

Enskild levande foreteelse

Terminologicentrum TNC:
Basord i véra facksprak

Inera

Inera dgs av SKR Foretag,
regioner och kommuner.
Genom att erbjuda kompetens
inom digitalisering stodjer
Inera dgarnas
verksamhetsutveckling. Inera
koordinerar och utvecklar
gemensamma digitala
16sningar till nytta for
invanare, medarbetare och
beslutsfattare.

Inera

Invénare

Person som bor pa viss plats
eller i visst land etc.

SAOL

Journalsystem

It-system eller e-tjédnst som
anvénds for dokumentation
och atkomst till patientjournal

https://div.socialstyrelsen.se/j
uridiskt-stod/patientjournal-
vad-ar-en-patientjournal

Nationella
vaccinationsprogram

Sedan 2013 regleras
nationella
vaccinationsprogram genom
smittskyddslagen (2004:168).
Nationella
vaccinationsprogram delas in 1
allménna
vaccinationsprogram (for hela
befolkningen) och sérskilda
vaccinationsprogram (for

https://www.folkhalsomyndig
heten.se/smittskydd-
beredskap/vaccinationer/vacci
nationsprogram/
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definierade riskgrupper).
Landsting och kommuner ar
skyldiga att erbjuda
befolkningen vaccinationer
som ingdr i nationella
vaccinationsprogram.

For tillfallet finns endast ett
nationellt vaccinations-
program: det allménna
vaccinationsprogrammet for
barn.

Nationella ldkemedelslistan
(NLL)

Lagen om nationell
ldkemedelslista;
https://riksdagen.se/sv/dokum
ent-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lag-
20181212-om-nationell-
lakemedelslista_sfs-2018-
1212

Losningen Nationell
ldkemedelslista;
(https://www.chalsomyndighe
ten.se/tjanster/yrkesverksam/n
ationella-lakemedelslistan)

E-hdlsomyndigheten

NPO

Nationell patientversikt;
tjanst for tillgéng till
sammanhaéllen patientjournal
for offentligt finansierade
vérdgivare

Inera

NTjP

Ineras “nationella
tjansteplattform”, den
offentligt finansierade vardens
gemensamma infrastruktur for
informationsutbyte enligt RIV

Inera

Nationella
vaccinationsregistret (NVR)

Nationella
vaccinationsregistret, for
vilket Folkhdlsomyndigheten
dr ansvarigt

Folkhilsomyndigheten

Patient

Person som erhéller eller dr
registrerad for att erhalla
hilso- och sjukvérd

Ar en roll i relationen person /
vardgivare / hélso- och
sjukvérdspersonal, enbart da
individen befinner sig i

Socialstyrelsens termbank
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relation med hélso- och
sjukvérdspersonal

Patientjournal

En eller flera
journalhandlingar som ror
samma patient

Socialstyrelsens termbank

Person

Fysisk eller juridisk person

Mainsklig referent till skillnad
frén andra slag av referenter

Bolagsverket
Svenska Akademien

Register

Strukturerad samling av
personuppgifter

Poster som hor ihop och
hanteras som en enhet

Strukturerad samling av
personuppgifter som &r
tillgénglig enligt sérskilda
kriterier, oavsett om
samlingen ar centraliserad,
decentraliserad eller spridd pa
grundval av funktionella eller
geografiska forhédllanden

Socialdepartementet
Institutet for infologi

Datainspektionen, ordlista

Smittskydd

Verksamhet till skydd mot att
smittsamma sjukdomar sprids
bland méanniskor

Skydd mot sjukdom, erhéllet
genom vaccin

Socialstyrelsens termbank

Smittskyddslékare

Liakare med epidemiologiskt
ansvar for smittskyddet inom
ett geografiskt omrade

Socialstyrelsens termbank

Svevac

Journalsystem for
vaccinatorer som
tillhandahélls av Inera pé
uppdrag av SKR

Inera

Tjénstekontrakt

Integrationsprofil; en teknisk
specifikation for metod for
utbyte av information

Inera

Vaccination

Erhalla vaccin; administrering
av vaccin, ge vaccin
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Vaccinationskort

Dokumentation 6ver individs
vaccinationer

Vaccinator

Den som utfor vaccination

Halso- och sjukvérdspersonal
som administrerar (=ger
individen) vaccin

Aven vaccinator i meningen
organisation som erbjududer
vaccinationer

Smittskyddsinstitutet: Ordlista
| 2009

Vardenhet

Organisatorisk enhet som
tillhandahéller hélso- och
sjukvérd

Ansvarig verksamhet inom
vardgivare, patientdatalagen

Vardgivare

Statlig myndighet, landsting,
kommun, annan juridisk
person eller enskild
nédringsidkare som bedriver
hélso- och
sjukvardsverksamhet.
Ansvarig, patientdatalagen

Socialstyrelsens termbank
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2. Bakgrund - vaccinationer och hantering av
vaccinationsdokumentation

Vaccinationer ér en av ménsklighetens mest framgangsrika atgérder for att
forebygga sjukdom och dodsfall. Genom systematiska vaccinationskampanjer och
vaccinationsprogram har allvarliga sjukdomar utrotats eller kraftigt begrénsats.

Antal sjukdomsfall Vaccinations- Antal
aret innan allman programmet fall
vaccination infars inférs 23

28l 2 457 0
2N 15 300 782
= 549 0
= 12 905 20
= 10 720 0
= 4 869 33
8 189 1
—— 7 /| 33

Figur 1. Bilden visar effekten av det allmdnna vaccinationsprogrammet for barn i Sverige. (*antalet fall
av Hib och allvarlig pneumokockinfektion gdller barn under fem dr). Kdlla: Folkhdlsomyndigheten.

Vaccinationer skyddar individer pé tva sitt. Dels ger de ett direkt skydd genom att
kroppens immunforsvar bildar antikroppar mot infektionen, dels skapas ett indirekt
skydd genom att farre personer bir pa smittimnet och smittspridningen ddrmed
minskar i samhéllet, sa kallad flockimmunitet.

Over hela virlden #r vaccinationsprogram centrala delar i folkhélsoarbetet for att
forbygga sjukdom. I Sverige borjade vi vaccinera mot smittkoppor i slutet av 1800-
talet och har sedan 1940-talet infort vaccinationer mot olika sjukdomar inom ramen
for kostnadsfria, allminna barnvaccinationsprogram.

Forskningen utvecklar kontinuerligt nya vacciner och vissa av dem &r potentiella
kandidater att erbjuda inom ramen for olika vaccinationsprogram. Dessutom
tillkommer nya sjukdomar och pandemier dér vaccinationer kan vara ett viktigt
verktyg.
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2.1 Vaccinationer i Sverige i dag
2.1.1 Olika sorters vaccinationer

Nationella vaccinationsprogram och rekommenderade vaccinationer

Nationella vaccinationsprogram regleras i smittskyddslagen (2004:168). De delas in
i allménna vaccinationsprogram, dér vaccination erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar, och sérskilda vaccinationsprogram for definierade riskgrupper. Regeringen
fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhdlsomyndigheten. I dag finns
endast ett allmént vaccinationsprogram: det allmédnna vaccinationsprogrammet for
barn, som omfattar vaccination mot elva sjukdomar. Det finns &nnu inga sérskilda
vaccinationsprogram for riskgrupper beslutade.

Vid sidan om de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten ge
ut rekommendationer om vaccinationer. Dessa rekommendationer ar inte bindande,
utan regionerna beslutar sjédlva om rekommendationerna ska foljas och om
eventuella avgifter for patienterna. Exempelvis erbjuds vaccination mot influensa till
riskgrupper i hela landet, men med regionala variationer i kostnad for den enskilde.
Ett annat exempel ar vaccination mot hepatit B som samtliga regioner kostnadsfritt
erbjuder alla spiddbarn i enlighet med Folkhédlsomyndighetens rekommendationer.

Ovriga vaccinationer

Regionerna kan dven erbjuda vaccinationer som inte omfattas av nationella
vaccinationsprogram eller reckommendationer. Till exempel erbjod flera regioner
kostnadsfri vaccination mot rotavirus redan innan det infordes i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn. Ett annat exempel dr vaccination mot
TBE som sedan 2018 erbjuds kostnadsfritt till barn i Region Sérmland.

Det finns dven vaccinationer som varken omfattas av nationella eller regionala
program eller rekommendationer. Det kan handla badde om vaccinationer mot
sjukdomar som man kan drabbas av i Sverige, sdsom vattkoppor eller
meningokocksjukdom, och om vaccinationer som uteslutande ges infor
utlandsvistelser, till exempel mot gula febern eller japansk encefalit.
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Typ av Malgrupp Beslutsfattare Innebord
vaccination och
regelverk
Nationellt allmént | Hela Regeringen. Bindande for regioner och
program pefol@lngen Kompletteras med komr.nun.er att.erb]uda .
i definierade . . . vaccinationer inom nationella
i1d foreskrifter fran
aldetsgruppet Folkhélsomyndigheten program.
. N . al , inati i
Nationellt sérskilt | Definierade avseen.de mélgrupper, | Vaccina 10.ner1.13 ar )
. doser, intervall, m.m. | kostnadsfria for den enskilde.
program riskgrupper
Vaccinationerna ska
rapporteras till det nationella
vaccinationsregistret (NVR).
Rekommendationer | Hela Regioner Inte bindande. Regioner
om vaccinationer befolkningen beslutar sjdlva om
eller vaccinationerna ska erbjudas.
riskgrupper Regionerna beslutar ocksa om
eventuella kostnader for den
enskilde.
Vaccinationer rapporteras inte
till det nationella
vaccinationsregistret.
Ovriga Enskilda Ansvarig ldkare Rekommenderas av ansvarig
vaccinationer individer lakare efter individuell
bedémning, till exempel infor
resa eller vid annan risk for
exponering for smitta.
Vaccinationer rapporteras inte
till det nationella
vaccinationsregistret.
2.1.2 Volymer

Det saknas i dag en samlad 6verblick 6ver antal sdlda eller administrerade
vaccindoser i Sverige, och ingen offentlig aktdr har till uppgift att f6lja upp den
informationen. Darmed saknas ocksé en samlad bild 6ver hur ménga vaccinposter

som behover hanteras i ett informationssystem som langsiktigt ska ge Sveriges
invanare en komplett bild Gver sina vaccinationer.
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Genom intervjuer med leverantorer och distributorer har det gjorts grova
uppskattningar av administrerade volymer. Antal vaccindoser som ges per ar i
Sverige uppskattas till cirka 5 miljoner, varav

e cirka 30 procent utgdrs av vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram
e cirka 30 procent utgdrs av riskgruppsvaccinationer (frémst influensa)

e cirka 30 procent utgdrs av vaccinationer mot TBE®

e cirka 10 procent utgdrs av §vriga vaccinationer.

Siffrorna ska ses som ungefarliga, forutom nér det géller vaccinationer inom
nationella vaccinationsprogram. Det nationella vaccinationsregistret tar emot drygt
1,3 miljoner vaccinationsanmaélningar per &r. Viss underrapportering finns men
Folkhdlsomyndigheten bedomer att siffrorna haller god kvalitet.

2.1.3 Vaccinatorer: var utfors vaccinationer?

Regioner och kommuner ansvarar for genomforandet av det nationella
vaccinationsprogrammet for barn och ir skyldiga att kostnadsfritt erbjuda barn upp
till 18 &r vaccinationer enligt programmet. Huvudménnen ansvarar for
vaccinationerna, men kan dverldta ansvaret till annan aktor, exempelvis kan en
friskola uppdra &t annan aktor att utfora vaccinationerna at dem. Barn i
forskolealdern vaccineras huvudsakligen inom barnhdlsovarden och barn och
ungdomar i skoldldern vaccineras huvudsakligen av elevhélsan. Barnhélsovarden
och elevhilsan bedrivs antingen av privata eller av offentliga aktorer.

Det finns en méngd aktérer som utfor vaccinationer som inte omfattas av de
nationella vaccinationsprogrammen. Som exempel kan ndmnas primérvarden,
privata vaccinationsmottagningar, foretagshélsovard, vissa specialistmottagningar
inom hélso- och sjukvarden, apotek, vard- och omsorgsboenden,
sprututbytesmottagningar, Kriminalvarden och Forsvarsmedicinskt centrum.

¢ fastingburen hjarninflammation, se till exempel https://www.1177.se/Stockholm/behandling--
hjalpmedel/vaccinationer/vaccination-mot-tbe/
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Figur 2. Det finns en méngd olika aktérer som utfor vaccinationer i samhdllet. Aktorerna dr bade
offentliga och privata.

En ungeférlig uppskattning fran forstudiens kartliggning visar att 60 procent av alla
vaccinationer utfors av regioner, kommuner eller vaccinatérer med offentlig
finansiering och 40 procent av privata vaccinatorer. Denna uppskattning ar gjord
inom forstudien utifran information fran olika kéllor sdsom leverantérer av
journalsystem, vaccinleverantorer, statistik fran Statistiska centralbyran samt
uppgifter fran det nationella vaccinationsregistret.

2.2 Rattslig reglering av betydelse for hantering av
vaccinationsinformation

Den enskildes vaccinering och vaccinationsinformation paverkas av relativt
omfattande lagreglering vad géller patientsékerhet och personlig integritet. Nedan
foljer en Oversiktlig genomgang av de viktigaste rittsakterna pa omradet som &r
centrala att forsta och forhalla sig till nér en 16sning for digitala vaccinationskort ska
tas fram.

Hilso- och sjukvardslagstiftningen dr utformad som en skyldighetslagstiftning till
skillnad fran en réttighetslagstiftning. Det innebér att tillhandahéllandet av
nddvéndig hilso- och sjukvard ér en skyldighet for samhallet. I hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) och patientlagen (2014:821) finns grundldggande och
overgripande bestimmelser pa hilso- och sjukvardsomrédet.

Haélso- och sjukvardslagen ar en malinriktad ramlag som innehéller Gvergripande
mal och riktlinjer for hélso- och sjukvarden. I lagen definieras hélso- och sjukvérd
som &tgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador.
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Patientlagen ska framja patientens integritet, sjalvbestimmande och delaktighet.
Lagen bygger huvudsakligen pa de skyldigheter som vardgivarna och hélso- och
sjukvardspersonalen har. Den innehéller bestimmelser som ror patientens mojlighet
till inflytande 1 hélso- och sjukvarden eller som har direkt betydelse for vardens
utformning dir maélet r att stérka och tydliggdra patientens stéllning. Patienten ska
fa information om sitt hilsotillstand, vasentliga risker fér komplikationer och
biverkningar samt metoder for att forebygga sjukdom eller skada.

I kommande avsnitt beskrivs regleringen som ér till skydd for individens personliga
integritet for personuppgiftsbehandling inom hélso- och sjukvérden, som har béring
pa en losning som ska hantera information om individers vaccinationer. Forst gors
dock en dversiktlig redogorelse om smittskyddslagen.

2.2.1 Smittskyddslagen

Smittskyddslagen (2004:168) reglerar samhallets skydd mot smittsamma sjukdomar
och de rittigheter och skyldigheter som olika individer och myndigheter har.
Smittskyddslagstiftningen dr befolkningsinriktad, det vill sdga befolkningen ska
forbli osmittad, men lagstiftningen ar ocksé individinriktad.

Smittsamma sjukdomar

Alla sjukdomar som kan &verforas till eller mellan médnniskor och inte endast &r ett
ringa hot mot ménniskors héilsa omfattas av smittskyddslagen. For att medge kontroll
pa smittspridningen regionalt och nationellt finns ett antal sjukdomar som é&r
anméilningspliktiga. Bland dessa finns sedan ett antal sjukdomar som ur bland annat
smittspridnings- och allvarlighetshénseende anses vara de mest angelégna att kunna
kontrollera och genomfora smittskyddsatgérder emot. Dessa kallas allménfarliga
sjukdomar. Tvangsatgirder kan bara utovas mot den som har en allménfarlig
sjukdom.

Anmalan till smittskyddslakare och Folkhalsomyndigheten

De allménfarliga sjukdomarna och vissa andra smittsamma sjukdomar ska anmélas
till smittskyddslékaren i regionen och till Folkhdlsomyndigheten.
Anmilningsskyldigheten géller bland annat behandlande ldkare. Anmélningar gors
till SmiNet. Det &r ett system for elektronisk smittskyddsanmailan av smittsamma
sjukdomar enligt smittskyddslagen. SmiNet &r ett samprojekt mellan
Folkhédlsomyndigheten och regionernas smittskyddslikare.

Smittskyddslakarens roll

Smittskyddslékaren har enligt 6 kap. 1 § smittskyddslagen det samlade ansvaret for
smittskyddet i det omrade dar hen verkar. Smittskyddsldkaren dr bade en person och
en myndighet. I smittskyddslékarens uppgifter ingar enligt 6 kap. 2 §
smittskyddslagen bland annat att ge allménheten tillgéng till den information som
behovs for att kunna skydda sig mot smittsamma sjukdomar, att ge rad och
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anvisningar till sérskilt utsatta grupper och att se till att forebyggande atgarder
vidtas. Smittskyddsldkarens myndighetsutdvande funktion enligt smittskyddslagen ar
relativt omfattande. Smittskyddsldkaren kan bland annat genomfora smittsparning (3
kap. 5 §), ansoka om tvangsundersokning (3 kap. 2 §) och besluta om karantén (3

kap. 9 §).

Smittskyddslakarens tillgang till uppgifter

Smittskyddsldkaren har i dag, via SmiNet’, tillgang till vissa uppgifter pa individniva
avseende anmélningspliktiga sjukdomar (efter behorighetsnivaer och delar). SmiNet
ar ett system for elektronisk smittskyddsanmélan av smittsamma sjukdomar enligt
smittskyddslagen. Det &r ett samprojekt mellan Folkhdlsomyndigheten och
regionernas smittskyddslékare.

I 6 kap. 9 § smittskyddslagen regleras andra myndigheters och vardgivares
uppgiftsskyldighet till smittskyddsldkaren. For att smittskyddsldkaren ska kunna
fullgdra sina skyldigheter behdver hen fa uppgifter om en person som smittats av en
allmanfarlig sjukdom. Darfor 4r myndigheter och personal inom hélso- och sjukvard
skyldiga att lamna uppgifter till smittskyddsldkaren pa begéran. Vidare ska enligt 6
kap. 10 § den som fullgér uppgifter inom miljo- och héilsoskyddsomrédet samt lakare
och andra som &r ansvariga inom hélso- och sjukvérden ldmna upplysningar till
smittskyddslédkaren om denne i ett enskilt fall begér det och behover det for att kunna
fullgdra sina uppgifter enligt denna lag. Smittskyddslidkare kan séledes begéra ut
uppgifter om exempelvis vaccinationer ur journaler i enskilda fall. For
smittskyddslékare i egenskap av myndighet dr det inte lagligen mojligt att bereda sig
direktatkomst till patientens journaluppgifter.

Smittskyddslékare far ndgra ganger per &r sammanstéllda (aggregerade) uppgifter
over vaccinationstdckningen i landet fran Folkhidlsomyndigheten
vaccinationsregister. Smittskyddslékare saknar séledes i dag en generell tillgang till
uppgifter om vaccinationer pé individniva vid exempelvis smittsparning.

2.2.2 Regeringsformen

I 2 kap. regeringsformen (RF) finns bestimmelser om grundldggande fri- och
rattigheter, till exempel skydd for den personliga integriteten. Av 2 kap. 6 § RF {oljer
att var och en gentemot det allménna ar skyddad mot betydande intrdng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller
kartldggning av den enskildes personliga forhallanden. Skyddet far enligt 2 kap. 20
och 21 §§ RF begrinsas genom lag, men endast for att tillgodose d&ndamal som é&r
godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Begrédnsningen fér aldrig ga utover vad som
ar nodvandigt med hansyn till det &ndamal som har foranlett den och inte heller
stricka sig sé langt att den utgor ett hot mot den fria asiktsbildningen sdsom en av

7 Genom SmiNet administrerar Folkhélsomyndigheten elektroniska fallanméilningar géllande smittsamma sjukdomar
som &r anmélningspliktiga enligt smittskyddslagen
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folkstyrelsens grundvalar. Begridnsningen fér inte goras enbart pa grund av politisk,
religios, kulturell eller annan sadan askadning.

2.2.3 EU:s dataskyddsférordning

Sedan den 25 maj 2018 géller Europaparlamentets och Rédets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), i det fortsatta
kallad dataskyddsforordningen. Denna forordning géller som svensk lag och ersétter
den numera upphévda personuppgiftslagen (1998:204). Dataskyddsforordningen ar
direkt tillamplig i samtliga EU:s medlemsstater och dven i de sé kallade EES-
landerna och Schweiz. Dataskyddsfoérordningen innehaller bestimmelser om bland
annat fritt flode av personuppgifter, principer for behandling av personuppgifter,
personuppgiftsansvarig, laglig behandling av personuppgifter, behandling av
kénsliga personuppgifter, den registrerades réttigheter, konsekvensbeddmning och
forhandsrad samt om sékerhet.

Fritt fldde av personuppgifter

Det finns en uttalad ambition inom EU att personuppgifter ska kunna floda fritt inom
den inre marknaden. Syftet med dataskyddsférordningen ar darfor att skapa ett
gemensamt stabilt skydd for personuppgifter och dérigenom skapa forutséttningar
for det fria flodet av personuppgifter inom unionen. Enligt forordningens artikel 1.3
far det fria flodet av personuppgifter varken begrinsas eller forbjudas av skil som
ror skyddet for fysiska personer med avseende pa behandlingen av personuppgifter.

Principer fér behandling av personuppgifter

Dataskyddsforordningen anger ett antal grundldggande principer f6r behandling av
personuppgifter. Dessa principer maste iakttas for att behandlingen ska vara tillaten.
Med behandling avses en étgérd eller kombination av atgérder betridffande
personuppgifter eller uppsittningar av personuppgifter, oberoende av om de utfors
automatiserat eller inte, sésom insamling, registrering, organisering, strukturering,
lagring, bearbetning eller &ndring, framtagning, ldsning, anvandning, utlimning
genom Overforing, spridning eller tillhandahéllande pé annat sitt, justering, eller
sammanforande, begrinsning, radering eller forstoring (artikel 4.2). Den
personuppgiftsansvariga ska kunna visa att dessa principer efterlevs.

Foljande ska gélla vid behandling av personuppgifter enligt artikel 5:

a) Uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och oppet sétt i forhallande till
den registrerade (laglighet, korrekthet och 6ppenhet).

b) De ska samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade andamaél och
inte senare behandlas pé ett sétt som dr oforenligt med dessa dndamal.
Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningséindamal eller statistiska dndamaél i enlighet med artikel 89.1
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ska inte anses vara oférenlig med de ursprungliga &ndamélen
(4ndamélsbegrénsning).

¢) De ska vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande i forhallande till de
andamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering).

d) De ska vara korrekta och om nodvéndigt uppdaterade. Alla rimliga atgérder
maste vidtas for att sdkerstilla att personuppgifter som &r felaktiga i forhéallande
till de dndamal for vilka de behandlas raderas eller réttas utan drdjsmal
(korrekthet).

e) De fér inte forvaras i en form som mojliggor identifiering av den registrerade
under en léngre tid &n vad som ar nddvéndigt for de &ndamal for vilka
personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under ldngre perioder 1
den mén som personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska
andamal i enlighet med artikel 89.1, under forutséttning att de lampliga tekniska
och organisatoriska atgérder som krévs enligt denna férordning genomfors for
att sdkerstélla den registrerades rattigheter och friheter (lagringsminimering).

f) De ska behandlas pé ett sétt som sdkerstéller ldmplig sékerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehdrig eller otillaten behandling och
mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anviandning av
lampliga tekniska eller organisatoriska atgérder (integritet och konfidentialitet).

Dessa principer maste saledes iakttas for att behandlingen ska vara tillaten enligt
forordningen. Sammanfattningsvis kan sdgas att principerna innebér att
personuppgifter, vilket uppgifter om en enskilds vaccinationer &r, bara far samlas in
for vissa sdrskilda och berdttigade dndamal, att de ska vara korrekta, adekvata,
relevanta och inte for omfattande, att de inte far forvaras under en langre tid &n vad
som behovs och att de ska behandlas pa ett sitt som sékerstiller 1amplig sikerhet.

Personuppgiftsansvarig

Begreppet personuppgiftsansvarig definieras i dataskyddsférordningen artikel 4.7
som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ
som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer andaméalen och medlen for
behandlingen av personuppgifter. Férordningen medger dock att begreppet under
vissa forutsittningar kan definieras pa annat sétt i unionsrétten eller i
medlemsstaternas nationella rétt.

Den personuppgiftsansvariga ska enligt artikel 24.1 genomfora ldmpliga tekniska
och organisatoriska atgérder for att sdkerstélla och kunna visa att behandlingen
utfors i enlighet med dataskyddsforordningens bestimmelser.

Laglig behandling av personuppgifter (rattslig grund)

All personuppgiftsbehandling maste vara laglig, det vill sdga behandlingen méste ha
en rattslig grund. Utan rattslig grund ar personuppgiftsbehandling inte laglig.
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Av artikel 6.1 EU:s dataskyddsfoérordning framgar att behandling &dr endast laglig om
och i den man som &tminstone ett av foljande villkor &ar uppfyllt:

a) Den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter
behandlas for ett eller flera specifika &ndamaél.

b) Behandlingen &r nodvéndig for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade ér
part eller for att vidta atgarder pa begédran av den registrerade innan ett sadant
avtal ingés.

¢) Behandlingen dr nodvéndig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvariga.

d) Behandlingen édr nddvindig for att skydda intressen som ér av grundlédggande
betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk person.

e) Behandlingen dr nddvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som
ett led 1 den personuppgiftsansvarigas myndighetsutévning.

f) Behandlingen dr nodvéndig for andamal som ror den personuppgiftsansvarigas
eller en tredje parts beréttigade intressen, om inte den registrerades intressen
eller grundldggande réttigheter och friheter vager tyngre och kraver skydd av
personuppgifter, sarskilt nir den registrerade &r ett barn (géller inte for
behandling som utfors av offentliga myndigheter nér de fullgér sina uppgifter).

Kansliga personuppgifter

Av artikel 9.1 i dataskyddsforordningen framgar att behandling av personuppgifter
om hélsa, som hor till kategorin kénsliga personuppgifter, ska vara forbjuden.
Uppgifter om en enskilds vaccinationer faller inom denna kategori.

Dataskyddsforordningens huvudregel &r att behandling av kidnsliga personuppgifter
ar forbjuden, eftersom dessa uppgifter anses vara sérskilt skyddsvirda. Huvudregeln
kompletteras med ett antal undantag i artikel 9.2. Om négon av forutséttningarna i
den bestimmelsen ar uppfylld far behandling av kédnsliga personuppgifter trots allt
ske. Vissa av undantagen é&r direkt tillimpliga, medan andra kréver viss reglering i
den nationella lagstiftningen.

Uppgifter om halsa

Uppgifter om hilsa &r personuppgifter som ror en persons fysiska eller psykiska
hilsa, inbegripet tillhandahallande av hilso- och sjukvardstjanster, vilka ger
information om dennes hélsostatus (artikel 4.15). I skdl 63 exemplifieras uppgifter
om hélsa som uppgifter i patientjournaler med till exempel diagnoser,
undersokningsresultat, beddmningar av behandlande ldkare och eventuella
vardbehandlingar eller interventioner, till exempel en vaccination.
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Den registrerades rattigheter

Dataskyddsforordningen innehaller bestimmelser om den registrerades réttigheter i
artiklarna 12-23. Den registrerade har bland annat rétt till information, som ska
innehalla vissa ndrmare angivna uppgifter och vara utformad pa ett visst sétt. Den
registrerade ska vidare pa begéran fa tillgéng till de personuppgifter som behandlas
om honom eller henne. Férordningen innehéller ocksa bestimmelser om rétt till
rattelse, rétt till radering, rétt till begransning, rétt till dataportabilitet, rétt att gora
invindningar och ratt att undga att bli foremal fér automatiserat beslutsfattande.

Informationssakerhet

Den personuppgiftsansvariga ska enligt artikel 32 vidta lampliga tekniska och
organisatoriska atgirder for att sikerstélla lamplig sidkerhetsniva i forhéllande till
riskerna med behandlingen. Vid bedémningen av ldmplig sékerhetsniva ska sarskilt
risken for forstoring, forlust, &ndring eller otillborligt réjande eller atkomst till
personuppgifterna beaktas.

2.2.4 Dataskyddslagen

Som nidmnts ovan ar dataskyddsforordningen direkt tillimplig och géller som lag i
Sverige. Forordningen kompletteras i Sverige pa ett dvergripande plan genom lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsfoérordning,
kallad dataskyddslagen. Dataskyddslagen fortydligar under vilka forutsattningar
personuppgifter far behandlas med stdd av dataskyddsforordningen.

Av 2 kap. 1 § dataskyddslagen framgér att en réttslig forpliktelse att behandla
personuppgifter ska anges i lag eller annan forfattning, i kollektivavtal eller i beslut
som har meddelats med stdd av lag eller annan forfattning. Detsamma géller for den
rattsliga grunden for uppgift av allmént intresse (2 kap. 2 §). Behandling av
personuppgifter som dr nédvandig som ett led i myndighetsutévning ska framga av
lag eller annan forfattning (2 kap. 2 §).

I dataskyddslagen anges ett generellt stod for att fa behandla kénsliga
personuppgifter for bland annat hélso- och sjukvard och social omsorg (3 kap. 5 §).
Sadant réttsligt stod framgar dven i sa kallade registerforfattningar som géller for
vissa register eller verksamheter till exempel patientdatalagen (2008:355) och lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista. Dataskyddslagen &r subsidiar i
forhallande till bestimmelser i annan lag eller férordning.

2.2.5 Patientdatalagen

For hanteringen av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden finns en
sammanhdngande reglering i patientdatalagen (2008:355, PDL). Lagen &r en
ramlagstiftning som géller for alla vardgivare och anger vilka grundlidggande
principer som ska gélla for informationshanteringen avseende uppgifter om patienter
inom all hilso- och sjukvérd. Vidare regleras skyldigheten att fora patientjournal,
inre sekretess och elektronisk atkomst inom en véardgivares verksamhet, utlimnande
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av uppgifter och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet, sammanhallen
journalforing, nationella och regionala kvalitetsregister, réittigheter for den enskilde
samt 6verklagande.

Bestdmmelserna om sammanhaéllen journalforing innebér att en vardgivare, som kan
vara bade offentliga och helt privata, under vissa forutséttningar har méjlighet att ta
del av andra vardgivares varddokumentation om en patient genom direktatkomst.
Andra aktorer &n vardgivare dr saledes inte aktuella for sdidan informationsdelning
som gors inom ramen for den sammanhallna journalforingen (jfr 6 kap. 1 § PDL).

Patientdatalagen har olika bestimmelser vad avser bevarande av journalhandlingar
beroende pa om det dr en enskild eller offentlig vardgivare (3 kap. 17 och 18 §§
PDL). For enskilda véardgivare giller som huvudregel att en journalhandling ska
bevaras minst tio ar efter det att den sista uppgiften fordes in 1 handlingen. For
offentliga vardgivare géiller arkivlagen (1990:782) samt de bestimmelser som
meddelas med stod av arkivlagen. Dértill finns sérskilda bestimmelser om
forstorelse av patientjournal vilket innebér att en journal helt eller delvis ska
forstoras efter ans6kan av en patient och beslut av Inspektionen for vard och omsorg.
Ett beslut om journalforstoring inbegriper &ven kopior av journalen och andra
uppgifter som hirstammar fran journalen (jfr 8 kap. 4 § PDL).

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalforing och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden. Dessa
foreskrifter och allménna rdd kompletterar patientdatalagens bestimmelser och
reglerar behandling av personuppgifter i 6ppna nét, dtkomst till uppgifter om
patienter, patientjournalens struktur och innehéll samt hantering av patientuppgifter.

2.2.6 Apoteksdatalagen

Apoteksdatalagen (2009:367) reglerar 6ppenvardsapotekens
personuppgiftsbehandling vid detaljhandel med ldkemedel. Ett 6ppenvardsapotek ar
en inrdttning for detaljhandel med ldkemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap.
1 § lagen (2009:336) om handel med likemedel. Oppenvardsapotekens
kérnverksamhet utgors av expediering av ldkemedel. Detta innebér en behandling av
personuppgifter hanforliga séval till konsumenter som till den som &r behorig att
forordna likemedel.

I apoteksdatalagen anges for vilka &ndamal personuppgiftsbehandling pé
Oppenvardsapotek far ske. Exempel pé sddana &ndamaél &r expediering av
forordnande ldkemedel, redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt
lagen om handel med ldkemedel, redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard
och omsorg och Likemedelsverket for deras tillsyn, administrering av fullmakter och
hilsorelaterad kundservice (8 § forsta stycket). Enligt lagen far personuppgifter
behandlas utan den enskildes samtycke om det dr nddvéindigt for bland annat
expediering av forordnade likemedel.
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Personuppgiftsbehandling som inte ar tillaten enligt apoteksdatalagen far dnda
utforas om den enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen och
behandlingen inte avser ndgot dandamal som dr oférenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in (9 §). Det innebér séledes att personuppgifter kan samlas in
och behandlas for ett andamal som inte anges i apoteksdatalagens
dndamalsbestimmelse om den enskilde har 1amnat ett uttryckligt samtycke till detta.

Utgéngspunkten for bevarande av personuppgifter ar att uppgifter som kan hinforas
till enskilda personer inte ska bevaras under en ldngre tid 4n vad som dr nodvandigt
med hénsyn till &ndamélen med behandlingen. Nér en personuppgift inte langre
behovs for behandling enligt andamélen i lagen ska uppgiften tas bort (14 §).

Det finns vaccin som forskrivs som ldkemedel och hamtas ut pa apotek och tas av
den enskilde sjélv och ddrmed berors av bland annat apoteksdatalagen.

2.2.7 Lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram

Lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram tillimpas vid
behandling av personuppgifter i Folkhdlsomyndighetens verksamhet nér det géller
nationella vaccinationsprogram, Nationella vaccinationsregistret. Nationella
vaccinationsregistret hanterar i dag uppgifter om vaccinationer inom det nationella
barnvaccinationsprogrammet, vilket beskrivs i 2.3.5. Folkhédlsomyndigheten ar
personuppgiftsansvarig for personuppgifterna i registret. Behandling av
personuppgifter som ir tillaten enligt lagen far utforas &ven om den enskilde
motsétter sig behandlingen.

Behandling av personuppgifter i vaccinationsregistret far ske for framstéllning av
statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring av nationella
vaccinationsprogram, samt for forskning och epidemiologiska undersdkningar.
Personuppgifter som behandlas for nimnda dndamal far ocksa behandlas for att
fullgora uppgiftsutlimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller férordning.
Personuppgifterna far 4ven behandlas for andra dndamal, under forutsittning att
uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som ar oférenligt med det &ndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

I lagen regleras vidare vilka uppgifter som fér behandlas, virdgivares skyldighet att
lamna uppgifter till vaccinationsregistret, behorighetstilldelning, utlimnande pa
medium for automatiserad databehandling, sekretess och information. Uppgifter om
enskilda i vaccinationsregistret bevaras dven efter det att den enskilde har avlidit.

2.2.8 Lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning

Lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om liakemedels-
forteckning géller i avvaktan pé att den lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista ska trdda i kraft den 1 maj 2021.

Lagen om receptregister reglerar det register 6ver forskrivna lakemedel och andra
varor som E-hédlsomyndigheten ska féra med hjélp av automatiserad behandling.
Andamalen for registret kan ndgot forenklat beskrivas som att samla in uppgifter
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fran forskrivare och 6ppenvardsapotek for att sedan redovisa ett urval av uppgifterna
till olika aktdrer pa hélso- och sjukvardsomréadet, som i sin tur anvénder uppgifterna
pa olika sitt. I fraga om gallring framgar av 19 § att uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer ska tas bort ur registret under den tredje ménaden efter den under
vilken de registrerades. Om uppgifterna bevaras for registerindamélen enligt 6 §
forsta stycket 2 eller 8 (underlag for lakemedelsformaner eller recept for flera uttag)
ska uppgifterna dock tas bort ur registret férst under den femtonde ménaden efter
den under vilken de registrerades.

Lagen om ldkemedelsforteckning reglerar den automatiserade behandlingen av
personuppgifter som E-hdlsomyndigheten utfor i ett sérskilt register 6ver kop av
forskrivna lakemedel (lakemedelsforteckningen). Detta register omfattar bara
uppgifter om de lakemedel som har hédmtats ut pa ett apotek. Syftet med lagen é&r att
pa ett stille samla information om en patients samtliga uthdmtade lakemedel, for att
pa sa sitt i en helhetsbild av patientens lakemedelsbehandling. Uppgifterna fér
endast anvindas for vissa begransade dndamal inom véarden och apoteken.

Bada dessa register ska ersattas med ett nytt register (Nationella ldkemedelslistan)
och lagarna kommer da att upphévas och erséttas av en ny lag, se nedan.

2.2.9 Lagen om nationell lakemedelslista

Lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista ska trédda i kraft den 1 maj 2021 och
ersitta lagen (1996:1156) om receptregister och lagen om (2005:258)
lakemedelsforteckning.

Enligt lagen ska E-hédlsomyndigheten med automatiserad behandling fora ett register
Over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade ldkemedel och andra varor for
ménniskor (Nationella ldkemedelslistan). E-hdlsomyndigheten &r
personuppgiftsansvarig for behandlingar som myndigheten utfor i Nationella
lakemedelslistan. Lagens bestimmelser kompletterar dataskyddsférordningen och
dataskyddslagen.

Personuppgifter far behandlas om det 4r nodvéndigt for vissa &ndamal som anges i 3
kap. som ror registrering av uppgifter, oppenvardsapotek, hilso- och sjukvarden med
flera. Behandling av personuppgifter som ér tillten enligt lagen far utforas dven om
den registrerade inte har ldmnat sitt samtycke. Personuppgifterna som behandlas for
ndgot av de angivna dndamalen fir dessutom behandlas for andra &ndaméal under
forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett sétt som ar oforenligt med det
dandamal for vilket uppgifterna samlades in.

Lagen innehaller dessutom bestdmmelser om registerinnehall, sokbegrénsningar,
bevarandetid, den registrerades instillning till personuppgiftsbehandlingen och
spéarrning av uppgifter, om elektronisk atkomst, skyldigheten att ldmna ut uppgifter
med mera. Nér det géller bestimmelsen om bevarandetid anger lagen att en
personuppgift ska tas bort ur Nationella lidkemedelslistan senast fem é&r efter det att
den forskrivningen som uppgifterna hor till registrerades (3 kap. 9 §).
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I enlighet med vad som ndmnts ovan hanteras viss vaccinationsinformation,
forskrivna vaccin som hdamtas ut pé apotek, inom ramen for lagen om receptregister,
lagen om ldkemedelsforteckning och senare lagen om nationell lakemedelslista.

2.2.10 Offentlighets- och sekretesslagen

Enskilds vaccinationsuppgifter omfattas av hélso- och sjukvardssekretessen i 25 kap
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL). Huvudregeln enligt 25 kap. 1 §
ar att sekretess géller for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga
forhédllanden, om det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller
nagon nérstaende till honom lider men.

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) finns bestimmelser om
tystnadsplikt i det allmdnnas verksamhet och om férbud att Idmna ut allmidnna
handlingar.

Enligt 24 kap. OSL reglerar sekretess till skydd for enskild inom forskning och
statistik. Folkhdlsomyndigheten har bland annat till uppgift att framstélla statistik
inom folkhdlsoomradet och framja tillgang till sidan statistik. Sekretess géller i
sadan sérskild verksamhet hos en myndighet som avser framstéllning av statistik for
uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan
hanforas till den enskilde (8 §).

Av 25 kap. OSL framgér att sekretess giller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om
en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhéllanden om det inte star klart att
uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men
(17 a §). Sekretess giller dven for uppgift om enskilds afférs- eller
driftsférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs

(17D §).

125 kap. 17 ¢ § OSL finns en sekretessbrytande bestimmelse som bland annat
innebdr att sekretess enligt 17 a-b inte hindrar att uppgifter enligt lagen om nationell
lakemedelslista kan l&dmnas ut till vissa yrkesutdvare inom hélso- och sjukvéarden och
inom Oppenvardsapotek. Av 10 kap. 28 § OSL framgér vidare att sekretess inte
hindrar att en uppgift lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer
av lag eller forordning.

Sekretess géller normalt inte i forhéllande till den enskilde sjdlv och den enskilde
kan helt eller delvis hdva sekretessen enligt 12 kap. 1 och 2 §§.

2.2.11 Allmant om vardnadshavares tillgang till minderarigs uppgifter
och sarskilt inom hélso- och sjukvarden

112 kap 3 § OSL anges att nar det géller underérig giller sekretessen i forhallande

till dennes vardnadshavare. Bestimmelsen har en generell karaktar, vilket innebér att

paragrafen omfattar alla uppgifter om barnet som kan vara sekretessbelagda enligt
OSL.
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Enligt 6 kap 2 § fordldrabalken (FB) har vardnadshavaren ansvar for barnets
personliga forhdllanden och av 6 kap 11 § FB foljer att vardnadshavaren har rétt och
skyldighet att bestimma 1 fragor som ror barnets personliga angeldgenheter. Detta
innebdr att vardnadshavare har ritt att ta del av uppgifter som ror barnets personliga
forhallanden. Vardnadshavaren ska i takt med barnets stigande &lder och utveckling
ta allt storre hansyn till barnets synpunkter och 6nskemal. Nagon aldersgrans for nér
ett barn anses ha uppnatt en viss mognad och utveckling finns inte angiven i lag med
undantag av en del skyddslagstiftning déar lagstiftaren valt att ange en exakt
aldersgrins (15 ar) for nér ett barn ska ha ansetts ha natt en sédan mognad och
utveckling som krévs for att fora sin egen talan i sdrskilda fall, till exempel i 11 kap
10 § socialtjanstlagen (2001:453), 36 § lagen (1990:52) om vard av unga och 44 §
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangvard.

Vid provningen av om en uppgift som géller en underarigs personliga forhallanden
ska lamnas ut till en forélder eller inte, ar det viktigt att inledningsvis klargora vem
som disponerar dver sekretessen: vardnadshavaren eller den unge sjélv. Fran
lagtillimpningssynpunkt giller det att avgdra vem av dem som ska anses utgora ’den
enskilde”. Kommer man vid beddmningen fram till att det &r den underérige som
disponerar 6ver sekretessen, kan ett utlimnande av uppgifterna till fordldrarna ske
endast efter en provning enligt 25 kap. OSL pé samma sétt som om utlimnandet
skulle ske till en helt utomstéende person. Om foréldrarna ddremot i sin egenskap av
vardnadshavare anses disponera over sekretessen, kan uppgifterna som regel lamnas
ut till fordldrarna som en foljd av bestimmelserna i 6 kap. 11 § FB och 12 kap. 3 §
forsta stycket 1 OSL, savida inte det kan antas att den underarige lider betydande
men om uppgiften rdjs for vardnadshavaren eller det annars anges i denna lag.

Skaderekvisitet innebdr att uppgiften ska vara sarskilt integritetskénslig eller att
uppgiften riskerar att missbrukas av vardnadshavaren, detta for att ytterligare
begrénsa de situationer dir sekretessen géller dven gentemot vardnadshavaren. Med
betydande men avses inte de situationer da barnet kan kénna att det &r obehagligt att
uppgiften ldmnas ut eller tror att vardnadshavaren kommer att géra ndgot som barnet
inte vill.

Om sekretess inte géller 1 forhallande till vardnadshavaren forfogar denne enligt
12 kap 2 § OSL ensam eller, beroende p& den underariges &lder och mognad,
tillsammans med den underarige 6ver sekretessen till skydd for den underarige
(12 kap 3 § andra stycket OSL).

2.3 Hantering av vaccinationsinformation

Det hér avsnittet beskriver hur dokumentation av vaccinationsinformation sker och
vilken information #r tillginglig for individen i dag. Aven Isningar om
sammanhallen journalféring for enskilda vardgivare tas upp.
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2.3.1 Perspektiv pa vaccinationsinformation

Den europeiska smittskyddsmyndigheten ECDC beskriver tvd huvudperspektiv pa
informationssystem for vaccinationer®. Det ena ir individperspektivet och
mojligheten till sparbarhet och att kunna f6lja vilka vaccinationer en enskild individ
har fatt. Det ar viktigt bade for att ge individen sjalv mojlighet att fatta informerade
beslut om sitt eget skydd mot sjukdomar och for hélso- och sjukvardspersonalen for
att kunna ge siker vérd.

Det andra perspektivet dr samhaélls- och befolkningsperspektivet och méjligheten for
nationella myndigheter och smittskyddspersonal att folja vaccinationstéickning, folja
upp vaccinationsprogram, vacciners effekt och sakerhet. I samhélls- och
befolkningsperspektivet finns ocksa behovet fran forskare och vaccintillverkare att
studera vaccin, vaccinationer och dess effekter.

2.3.2 Information och dokumentation till den enskilde

Inom barnhélsovérden foljer vardnadshavaren med sitt barn vid vaccinationstillféllet
och lamnar da samtycke till vaccinationen och far information fran vaccinerande
sjukskoterska. Vid vaccinationer i skolan dr vardnadshavaren sillan med, utan far
information och lamnar samtycke p& annat sétt; ofta p& papper, men det finns
kommuner som infort digitalt medgivande. Hur information och dokumentation ges
till individen i samband med dvriga vaccinationer ser olika ut hos olika aktorer.

2.3.3 Journaldokumentation av vaccinationer

Information om enskilda individers vaccinationer skapas och lagras i ménga olika
journalsystem pé lokal och regional niva inom hela hilso- och sjukvérden, savil
inom offentliga som privata vaccinationsverksamheter.

I de flesta journalsystem som anvénds i dag lagras uppgifter om givna vaccinationer
strukturerat®. De journalsystem som finns bade hos offentliga och privata aktdrer har
eller kan infora systemstod for att tillgéngliggora vaccinationsinformationen pé ett

strukturerat digitalt sétt. De flesta journalsystem som anvénds inom barnhélsovérden
och elevhilsan rapporterar vaccinationer digitalt till Nationella vaccinationsregistret.

Regioners journalsystem

Regionerna anviander i dag flertal olika journalsystem for dokumentation av
vaccinationer. I férstudien har vi identifierat bland annat TakeCare, COSMIC,
AsynjaVisph, PMO/Journal 3,J4, Svevac, Melior, VAS och Cross. For de tre senare
gors en anteckning i huvudjournalen och dokumentation av den strukturerade
vaccinationsinformationen sker i Svevac. Svevac dr bade ett journalsystem och ett
verktyg for statistik och rapportering som forvaltas av Inera, SKR:s it-bolag. Nagra

8 ECDC Rekommendationer
https://www.ecdc.europa.eu/en/,
handbook

° Baserat pa kartliggning och analys inom forstudien.
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journalsystem &verfor vaccinationsuppgifter till Svevac for att kunna tillgangliggora
och rapportera informationen med hjilp av Svevac. Hit hor systemen PMO, Journal3
och Journal4 (J4).

Ibland anvinds sérskilda 16sningar for att dokumentera vissa vaccinationer, till
exempel i Region Stockholm registreras vaccinationer till riskgrupper i
journalsystemet SLL Vaccinera.

Det sker fordndringar pad markanden for journalsystem och flera regioner har
upphandlat och infor nya journalsystem. De regioner som har systemen Melior, VAS
och Cross ska inom de ndrmaste aren inféra nya huvudjournalsystem. Systemet
Millennium (Cerner) infors hos Region Skane och Vistra Gotalandsregionen samt
Cosmic (Cambio) hos de andra regionerna. I Region Stockholm péagar upphandling
av nytt vardinformationssystem.

Kommuners journalsystem

I kommunal vaccinationsverksamhet &r journalsystemen Prorenata och PMO
dominerande. Aven Svevac anvinds. Det ir vanligt att andra system dverfor
vaccinationsinformation till Svevac for att kunna tillgéngliggéra och rapportera
informationen med hjélp av Svevac.

Privata vaccinatdrers journalsystem

Flera privata vaccinatorer, till exempel vaccinationscentraler och
foretagshélsovarden har egna system for journalforing.

Det finns ocksa kommersiella leverantdrer av system speciellt utformade for
vaccinationsverksamhet, exempelvis Mittvaccin och Vaccinationsguidens
RiksVaccin. Dessa vander sig till savél privata som offentliga vaccinatorer och
erbjuder bade journalsystem for vaccinatorer och mgjlighet for individen att fa
tillgang till information om sina och sina barns vaccinationer som dokumenterats i
journalsystemet, f& paminnelser och gora egna anteckningar om tidigare
vaccinationer.

2.3.4 Nuvarande arkitektur och delning av vaccinationsinformation
inom varden

Direktatkomst till patientuppgifter hos en annan vardgivare regleras som tidigare
ndmnts 1 patientdatalagen (2008:355) och benédmns sammanhéllen journalforing.
Detta innebér att en vardgivare under vissa forutsédttningar kan fa &tkomst till
patientuppgifter hos en annan. Syftet med sammanhallen journalforing dr framfor allt
att 0ka patientsékerheten och ge hélso- och sjukvarden en d&ndamalsenlig
varddokumentation for en mer heltdckande bild av patientens vardhistorik och
vardbehov for att kunna ge god och séker vérd. For att & bereda sig dtkomst till
andra vardgivares patientuppgifter krévs att det finns en aktuell vérdrelation, att
uppgifternas antas ha betydelse for patientens vard och behandling samt att patienten
ger sitt samtycke. For barn krévs dock inget samtycke.
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Vardgivare inom den offentligt finansierade varden har tillgang till viss
journalinformation frén andra vérdgivare genom Ineras tjanst Nationell
patientdversikt (NPO), om de #r anslutna till tjinsten. Vaccinationsinformation ir en
delméngd av informationen som ingér i Nationell patientdversikt, men det &r endast
ett fatal regioner, och inga kommuner, som har valt att géra den informationen
tillgénglig dar.

Vaccinationsinformation via Ineras tjansteplattform

For att bidra till nationell samverkan kring enskilda individers behov av vard och
omsorg over huvudmannagrénser finns en gemensam arkitektur som it-stéd inom
vard och omsorg kan utga ifran. Den arkitekturen kallas for tjansteplattform och
tillhandahélls av Inera. Tjansteplattformen mdojliggor att olika it-system kan
kommunicera med varandra pé ett standardiserat och sékert sitt. Arkitekturen har
utformats sa att varje vard- och omsorgsgivare kan ansluta sig i den takt som passar
deras behov och forutsittningar.

Inera utvecklar och forvaltar tekniska specifikationer, sa kallade tjanstekontrakt, som
beskriver hur kommunikationen ska ga till for dtkomst till och utbyte av journal- och
lakemedelsinformation via tjénsteplattformen. Under 2013 utvecklades ett
tjanstekontrakt for att fa tillgéng till vaccinationsinformation i e-tjanster sdsom
Nationell patientdversikt och 1177 Journalen. Tjénstekontraktet implementerades i
Svevac och vaccinationsinformation kunde da tillgéngliggoras pé ett enhetligt sétt
via Ineras tjansteplattform.

En vérdgivare kan vara ansluten till tjdnsteplattformen som producent av
information. Det innebér att man ger tillgéng till exempelvis vaccinationsinformation
frén sitt eget journalsystem, till andra anslutna system. Atkomsten sker genom
direktatkomst, vilket innebér att de som &r anslutna som konsumenter kan ta del av
den information som producenterna ger tillgang till. Exempel pa en konsument ér
Nationell patientoversikt.

Det varierar i vilken utstrickning journalsystem i dag &r anslutna till Ineras
tjansteplattform for att gora vaccinationsinformationen tillganglig. Det dr endast ett
fatal regioner som har meddelat Inera att deras journalinformation i Svevac ska goras
tillgénglig for invénare via 1177 eller for vardpersonal via Nationell patientoversikt.
Det beror bland annat pé de krav som finns om att etablera avtal mellan
producerande och konsumerande vardgivare samt Inera for varje enskilt fall och att
aterspegla detta i Svevacs instédllningar. En annan orsak &r sannolikt att det har
saknats tydlig information och uppmaning till vaccinatorer som anvénder Svevac att
gora overenskommelser om att tillgéngliggora sin information.

Sedan mars 2019 delar Svevac emellertid inte ldngre vaccinationsinformation dver
den nationella tjénsteplattformen for visning i Nationell patientoversikt.

Privata vardgivare utan offentlig finansiering har i dag alls ingen mdjlighet att gora
sin information tillgénglig via Ineras tjénster eller sjdlva anvénda sig av till exempel
Nationell patientoversikt.
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2.3.5 Nationella vaccinationsregistret

Folkhélsomyndigheten ansvarar for Nationella vaccinationsregistret, som regleras i
lag (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram, se avsnitt 2.2.7.
Registret anvénds for framstéllning av statistik, uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssdkring av nationella vaccinationsprogram samt forskning och
epidemiologiska undersokningar. Uppgifterna i registret sparas darfor for all framtid.
Vardgivare &r skyldiga att rapportera alla vaccinationer som ges i Sverige inom
nationella vaccinationsprogram till registret. Sedan 2013, da registret skapades, har
cirka 9,1 miljoner vaccinationer rapporterats och drygt 2,3 miljoner barn har blivit
vaccinerade under samma period. Under 2019 vaccinerades cirka 730 000 barn inom
barnhilsovarden och elevhilsan.

Nationella vaccinationsregistret tar emot drygt 1,3 miljoner vaccinationsanmélningar
per ar, 70 procent kommer fran barnhdlsovarden och 30 procent fran elevhélsan.
Naéstan tre fjirdedelar kommer frén den offentliga varden (regioner och kommuner)
och en fjardedel fran den privata sektorn.

Tabell 1. Antal vaccinationer som rapporterades till NVR under ar 2019

Ar2019 Offentlig Privat Totalt
Barnhilsovard 668 000 321000 989 000 (72 %)
Elevhilsa 332 000 46 000 378 000 (28 %)
Totalt 1000 000 (73 %) 367 000 (27 %) 1 367 000

For ndrvarande rapporterar cirka 820 vardgivare till registret och vardgivarna ar
regioner, kommuner, friskolekoncerner, vardforetag, stiftelser och ekonomiska
foreningar.

Registreringen av vaccinationsanmalningar till Nationella vaccinationsregistret kan
ske pa tre sétt:

e Genom direktintegration via strukturerat filformat, vilket betyder att
anmaélningarna fors over direkt till Nationella vaccinationsregistret frén
journalsystemet (cirka 26 procent av alla anmélningar &r 2019).

e Via Svevac (cirka 62 procent av alla anmalningar ar 2019). En del av dessa
anvindare registrerar i annat journalsystem som for 6ver informationen till
Svevac for vidare automatisk rapportering till Nationella vaccinationsregistret.

e Genom manuell registrering via Folkhdlsomyndighetens webbplats (cirka
11 procent av alla anmélningar ar 2019).

Manuell registrering via Folkhélsomyndighetens webbplats innebér dubbelarbete for
rapportorerna, eftersom varje rapporterad vaccination dven ska journalforas. Det dr
darfor efterstravansvért att minska andelen manuella registreringar. Nar en
verksamhet gar fran manuell till automatisk registrering 6kar dessutom
vaccinationstdckningen i registret, vilket indikerar att en del rapportering missas nir
forutséttningarna for effektiv registrering ér simre. Under &ren har andelen manuella
vaccinationsrapporter minskat och dr nu 11 procent av det totala antalet rapporter.
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Andelen &dr hogre inom barnhdlsovarden én inom elevhélsan (13 procent respektive
7 procent), men framfor allt inom det privata jamfort med det offentliga (27 procent
respektive 5 procent). Hogst andel manuell registrering utfoérs inom den privata
barnhilsovarden (28 procent) och ldgst andel inom den kommunala skolan (nédstan
5 procent).

Uppgifter i registret

Det ér den véardgivare som har ansvarat for vaccinationen som ska ldmna uppgifter
till registret. Foljande uppgifter ska registreras:

e person-id

e vaccinprodukt

e vaccinationsdatum

e vaccinets satsnummer
e ansvarig vardgivare.

Information om barnets aktuella folkbokféringsadress hamtas en géng per dygn fran
Skatteverket. Vid varje halvarsskifte hdimtas &ven information om totalt antal
folkbokforda barn per kommun och distrikt for berdkning av andelen registrerade per
vaccintyp och alder. I férvaltningen av Nationella vaccinationsregistret anvands
Likemedelsverkets vaccin- och satsinformation.

Vardenhet dr en frivillig uppgift i syfte att kunna identifiera eventuella brister i
rapporteringen. Folkhélsomyndigheten har foreslagit att komplettera lagstiftningen
med dosnummer och vardenhet for att effektivisera uppfoljning och utvirdering. En
hemstillan lamnades till regeringen i augusti 2013 respektive februari 2016 och
arendet bereds pa Socialdepartementet.

Validering och kontroller

Vaccinationsanmélningarna valideras i tre steg i syfte att garantera att relevanta data
kommer in och héller hog kvalitet. Felposter hanteras av supportfunktionen genom
granskning, kontakt med ansvarig rapportdr samt eventuella rattningar.

Lopande kontroller gors for att sdkra att rapporterna har blivit inlésta och
avstimningar gors med journalsystemen varje manad. Rapport om kvalitet
uppdateras ocksé lopande i syfte att upptéicka eventuella avvikelser, till exempel
underrapportering eller avbrott i dverforingen.

2.3.6 Vad ar digitalt tillgdangligt for individen?

Vilken vaccinationsinformation som &r digitalt tillgénglig for individen varierar
kraftigt beroende pa var individen fétt sina vaccinationer. En person som flyttat inom
Sverige och fatt vaccinationer hos flera olika vérdgivare har troligen en vildigt liten
del av sina vaccinationer tillgéngliga digtialt. Det vanligaste i dag &r fortfarande att
man har information om sina egna och sina barns vaccinationer pa olika papperskort.
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I de fall vaccinationen skett hos en offentligt finansierad vardgivare som ar ansluten
med vaccinationsinformation till Ineras tjansteplattform kan viss information vara
tillgdnglig via 1177.se. I de fall vaccinationer skett hos en privat vardgivare som
tillhandahéller en egen e-tjénst eller app kan vaccinationer vara tillgéingliga den
végen. Det finns i dag ingen e-tjénst som tillhandahaller en samlad bild av alla
vaccinationer som en individ fatt.

1177 Journalen

1177 Journalen &r en tjanst som gor det mojligt for invanarna att ldsa
journalinformation frén hélso- och sjukvérd som é&r ansluten till tjinsten. Alla
Sveriges regioner ar i dag anslutna till och erbjuder tjansten Journalen, men vilken
information som ar tillgdnglig, och hur lang tid tillbaka, varierar fran region till
region.

Nar det géller vaccinationsinformation dr 13 av 21 regioner anslutna som
producenter av vaccinationsinformation (se bild nedan) varav 9 gor det fran Svevac.

Att vara ansluten innebér dock inte med sikerhet att information om alla
vaccinationer som ges i en region ar tillgdngliga for individen. I flera fall
tillgéngliggors till exempel vaccinationer fran barnhélsovard och véardcentraler, men
inte vaccinationer som skett pa sjukhus.

Det finns ocksé skillnader i hur langt tillbaka i tiden som vaccinationsinformation
tillgéngliggors digitalt. Till exempel tillgdngliggdr négra regioner information upp
till 20 &r tillbaka medan Region Stockholm visar vaccinationsinformation fran ett par
ar bakat i tiden.
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Regioner som visar information i 1177 Journalen

INFORMATIONSMANGD

Blekinge
Dalarna 1 Diagnoser
Gotland 2 Lakemedel
Gévleborg 3 Réntgenremisser
Halland 4 Provsvar
Jamtland Hérjedalen 5 Konsultationsremisser
Jonkoping 6 Uppmaérksamhetssignaler
Kalmar 7 Vardkontakter
Kronoberg 8 Anteckningar
Norrbotten 9 Médravard
Skane 10 Remisser (flode)
Stockholm 11 Vaccinationer
Sormland 12 Funktionsstatus & ADL
Uppsala 13 Vardplan
Varmland 14 Loggrapporter
Vasterbotten 15 Tillvéxtkurvor
Vasternorrland 16 Sparrar

Vastmanland 17 Formular (endast Uppsala)

Véastra Gétalandsregionen 18 Undersoknings-resultat EKG

Orebro 19 Undersokningsresultat - Mikrobiologi
Ostergotland 20 Patientens egna noteringar
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 21 Uppdatera narstaendeuppgifter

- Informationsmangd som finns tillganglig for invanaren
I:l Informationsméngd som regionama inte visar upp for invanaren
Informationsméngd under utveckling

Ny informationsméangd 2019

Informationsmangd som har tagits bort 2019

Figur 3. Tillgang till information via 1177 Journalen fran Ineras hemsida 11 maj 2020

Inga kommuner eller privata vardgivare ger tillgang till vaccinationsinformation via
1177 Journalen.

Leverantdrer av e-tjanster och appar

Vissa vardgivare erbjuder 16sningar dir individen via en webbsida eller app kan se
sin samlade vaccinationsinformation, som d& omfattar alla vaccinationer som givits
av vaccinatorer som anvinder samma vaccinationsjournalsystem.

Det finns dven appar som ger mojlighet for individen att sjélv notera vilka
vaccinationer och skapa paminnelser. I vissa fall kan apparna ge mer specifik
information, till exempel om vissa ldnders vaccinationsprogram. Vid en s6kning hos
Apple:s App Store finner man ett tiotal sddana appar och hos Google Play (Android)
ett hundratal.

Det finns i dag ett par svenska leverantorer av specifika journalsystem for
vaccinationsverksamhet som erbjuder e-tjanster till sina kunder dér de kan ta del av
vaccininformation journalford i deras 16sning.

En av leverantdrerna av vaccinationsjournalsystem har anslutit sitt system till Ineras
tjansteplattform. Leverantdren ar darfor tekniskt forberedd for att visa
vaccinationsinformation dven fran andra journalsystem som é&r anslutna till
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tjdnsteplattformen'® i sin 16sning. Leverantorer kan emellertid inte skapa egna
16sningar for sina vaccinatérskunder som ger invanare mdjlighet att na sin
vaccinationsinformation via leverantdrens appar, baserade pa anslutningen till
tjénsteplattformen.

Lakemedelskollen

Liakemedelskollen ar en tjanst fran E-hdlsomyndigheten for samlad information om
individers forskrivna och uthdmtade likemedel. Tjansten inkluderar i dag de
lakemedel som forskrivits pa recept (e-recept) samt hdmtats ut av individen pa
apotek. Tjénsten innehaller inte information om likemedels som ordineras och
administreras i sjukvarden.

Kéllan till informationen i Lakemedelskollen ar receptregistret samt
lakemedelsforteckningen. Nér Nationella ldkemedelslistan (se avsnitt 2.5.4) ar
etablerad kommer den att utgora kélla till informationen som visas i tjansten, men
alltsa inte inkludera information om givna vaccinationer eller andra ldkemedel som
ges inom sjukvarden.

2.3.7 Vad ar digitalt tillgangligt for vaccinatorer?

Vaccinatorer har tillgang till vaccinationsinformation for enskilda individer i de
journalsystem de anvander lokalt, samt via Nationell patientoversikt. Vissa
journalsystem ger vaccinatorerna tillgéng till sammanhallen journalinformation dver
vardgivargranser inom det egna systemet. Det kan till exempel vara mellan olika
vardgivare i en region som anvénder samma installation av ett journalsystem. Ett
exempel pa ett sddant system &r Svevac.

Ett antal dldre journalsystem som anvinds inom barnhélsovérden, elevhilsan och
primédrvarden inforde tidigt en direktanslutning till Svevac for overforing av lokalt
journalford vaccinationsinformation. Senare vidareutvecklades Svevac for att dven
kunna ge tillgang till sddan vaccinationsinformation via Nationell patientdversikt.

Nationell patientoversikt dr konsument av vaccinationsinformation via Ineras
tjansteplattform och far darigenom information fran de vardgivare som &r anslutna
med vaccinationsinformation via tjdnsteplattformen. I Nationell patientoversikt far
vardpersonal direktatkomst till vaccinationsinformation och annan
journalinformation. Informationstillgdngen dr dock fragmenterad eftersom
vaccinationsinformation i dagsléget endast ges till Nationell patientoversikt av ett
fatal regioner och kommuner. Inga privata vardgivare ger tillgang till
vaccinationsinformation via vare sig Nationell patientdversikt eller 1177 Journalen.

10 Sker genom Ineras tjéinst Nationella patientdversikt (informationsforsdrjningstjénst; se
https://www.inera.se/globalassets/kundservice/avtal/kundavtal-2/beskrivning-och-tjanstespecifika-villkor/nationell-
patientoversikt---beskrivning-och-tjanstespecitika-villkor.pdf, avsnitt 5.1.1 och 6.2.2)
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I bilden nedan framgér att det i maj 2020 var 7 av 21 regioner och 3 av 290
kommuner, som var anslutna och producerade vaccinationsinformation till Nationell

patientdversikt i olika grad.

I figur 3 och figur 4 framgar att fler regioner ger vaccinationsinformation via 1177
Journalen 4n via Nationell patientoversikt.
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Figur 5. Information frdan kommunala vardgivare i Nationell patientoversikt fran Ineras hemsida 11
maj 2020.

Av de regioner och kommuner som delar vaccinationsinformation via
tjdnsteplattformen avser detta, i samtliga fall utom fyra, information fran Svevac.
Sedan mars 2019 visas emellertid inte langre vaccinationsinformation fran Svevac i
Nationell patientoversikt!! (ddremot for invénare i 1177 Journalen).

2.4 Historisk tillbakablick

Fore 2002 erbjods inte nagot specialiserat journalsystem for vaccinatorer.
Vaccinationer dokumenterades i pappersjournal eller i generella digitala
journalsystem dér vaccinationer registrerades pa olika stt, ofta i ostrukturerad text.
En stor del av vaccinationsinformationen frén denna tid dr dérfor inte tillgénglig
digitalt for individ, vardgivare eller fér uppfoljning.

Det har funnits flera initiativ inom vaccinationsomradet, till exempel journalsystemet
Svevac, Vaccinutredningens (SOU 2010:39) forslag om ett hilsodataregister over
vaccinationer inom de nationella vaccinationsprogrammen samt etableringen av
Ineras tjansteplattform och tjénstekontrakt. Orsaken till initiativen var behov av
tillgang till individbaserad sammanhallen vaccinationsinformation, béttre stdd till
savil individen som hélso- och sjukvérden, och till uppf6ljning och statistik.

De olika initiativen som genomforts har haft manga begrinsningar och det finns flera
lardomar om varfor vi i Sverige har en sa pass fragmenterad situation dér varken

Se !'! https://www.inera.se/tjanster/svevac/fordjupning-svevac/svevac-avvecklas/
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individen sjdlv, halso- och sjukvarden eller smittskydd har tillgang till en samlad
livslang vaccinationshistorik pa individniva och mojligheter till digital atkomst till
informationen.

2.4.1 Svevac

Ar 2002 lanserade dévarande Smittskyddsinstitutet (SMI) ett gemensamt system for
dokumentation och uppfoljning av vaccinationer — Svevac. Syftet var att ge hélso-
och sjukvardspersonal som vaccinerar tillgang till strukturerad, sammanhéllen och
livslang journalinformation pa individniva.

Anvindningen av Svevac var frivillig och utan avgifter. Flera regioner, kommuner
och privata vaccinatorer valde att anvidnda Svevac som vaccinationsjournal, for egen
uppfoljning och for rapportering. Vissa generella journalsystem anslots ocksa till
Svevac i syfte att lagra en kopia av journalford information dér. Pa sa sétt kunde
anvandarna fa tillgang bade till sammanhallen vaccinationsinformation, det vill sdga
ta del av andra Svevac-anvéndares vaccinationsuppgifter, och till funktioner for
uppfoljning, statistik och rapportering.

Tillgang till patientinformation kunde spérras pa nivan vaccinationsenhet, det vill
sdga en begriansning av mdjligheten att ta del av information for personal pé andra
vaccinationsenheter, samt att dokumentera samtycke till utlimning av information i
olika rapporteringssyften.

Data for uppf6ljning och statistik kom genom Svevac automatiskt in till SMI.
Dessutom erbjod Svevac automatisk biverkningsrapportering via filéverforing till
Lakemedelsverket for de fall som reaktioner/biverkan efter en vaccinering hade
dokumenterats i Svevac.

I samband med att SMI ombildades till Folkhélsomyndigheten ar 2014, tog SKR
Over ansvaret for drift och forvaltning av Svevac, eftersom ett journalsystem inte bor
forvaltas av en statlig myndighet. SKR fortsatte att férvalta Svevac genom Inera som
genomforde en modernisering av systemet, bland annat fullféljdes anslutningen till
Ineras tjansteplattform. Det gjordes 4ven anpassningar i anviandningen av Ineras
sdkerhetstjanster, vilket gav mojlighet att pa individens begéran registrera inre och
yttre sparr av patientinformation avseende informationsdelning inom sammanhéllen
journal, registrera samtycke samt logga dtkomst till informationen.

Systemet innehaller information om 6ver 15 miljoner utférda vaccinationer. Svevac
har i dag drygt 40 000 anvéndare fordelat pa omkring 800 vardgivare. Manga
anvandare dr privata aktorer, men dven flera regioner anvander Svevac som sarskilt
vaccinationsjournalsystem.

Svevac innehaller ocksé historisk vaccinationsinformation dir den
personuppgiftsansvariga vardgivaren inte langre dr verksam.
Vaccinationsinformationen i Svevac gér tillbaka till tidigt 2000-tal, och for vissa
individer dnda tillbaka till 1970-talet eftersom flera regioner har lst in dldre
historisk information i systemet.

44



@ Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

Inera har beslutat att avveckla och ldgga ned Svevac under de kommande aren, se
avsnitt 2.5.2.

2.4.2 Projektet Sammanhallen vaccinationsinformation (SVI)

Ar 2014 genomforde SKR en utredning av forutsittningarna for att ta dver ansvaret
for Svevac. Utredningen foreslog att SKR skulle 6verta Svevac samt ytterligare
belysa behovet av tillgang till vaccinationsinformation via ett antal olika tjanster for
bade individer, vaccinatdrer samt regionala och nationella aktorer med ansvar for
uppfoljning. Vidare konstaterades ett behov av att utreda och faststilla juridiska
forutséttningar for att ateranvénda vaccinationsinformation for olika syften och
sammanhang, till exempel sammanhallen journalforing, individers direktatkomst
samt utldmning for olika d&ndamal.

Forslaget ledde till projektet Sammanhallen vaccinationsinformation (SVI) som
drevs 2013-2015 av SKR tillsammans med Inera, i nira samverkan med
Folkhélsomyndigheten.

Det 6vergripande mélet for projektet var att alla vaccinationer skulle registreras pa
sadant sitt att informationen kunde goras tillgédnglig for invanare, vardpersonal och
myndigheter med ansvar for uppfoljning och utveckling via Ineras tjénsteplattform.
Ambitionen var att alla vardgivare som utfor vaccinationer skulle journalfora
vaccinationsinformation digitalt, att all elektronisk vaccinationsinformation om
individer skulle vara tillgidnglig for behdriga informationskonsumenter via Ineras
tjansteplattform samt att inrapportering till Nationella vaccinationsregistret skulle
ske automatiserat till minst 95 procent.

Redan i forarbetet till SVI-projektet konstaterades att malen med SVI skulle
forutsitta en mycket hog anslutning av vaccinatorer till Ineras tjdnsteplattform. Detta
1 sin tur skulle krdva sérskilda insatser 1 form av information och kommunikation,
stdd och support och en langsiktigt hallbar modell for finansiering, forvaltning och
utveckling.

I projektets slutrapport till Socialdepartementet varen 2015 konstaterades att det inte
hade varit mgjligt att helt na malen. En av de storsta utmaningarna var de
komplicerade legala forutséttningarna for att tillgédngliggéra informationen for olika
malgrupper. Att dela vaccinationsinformation mellan vardpersonal dver
vardgivargrénser kan goras med stod av regleringen av sammanhéllen journalforing i
patientdatalagen. Detta kréver i sin tur konsekvent anvindning av godkinda
sdkerhetstjanster och en omfattande hantering for Inera av avtal och instruktioner.

Det ér frivilligt for vardgivarna att infora stod for registrering pa ett sitt som
mojliggor tillgang till en sammanhallen vaccinationsinformation via Ineras
tjénsteplattform. Anslutningsviljan har varit mycket 1ag och tillgdngen till
vaccinationsinformation denna vag &r fortfarande mycket begransad.

Atkomst till data for forskning och uppféljning éver vardgivar- och
huvudmannagrénser ér begrénsad av ett regelverk avseende sérskilt givna
medgivanden till utlimning av information for varje enskilt syfte.
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Efterét visade sig ytterligare ett antal svagheter hos den framtagna tekniska
infrastrukturen och dess regelverk. Enskildas direktatkomst till journalinformation
via tjansteplattformen far endast ske via de tjanster som ar finansierade av den
offentliga varden, det vill séga via 1177 Journalen. Vidare konstaterades att
informationsatkomst via Ineras tjansteplattform inte pa ett enkelt och effektivt satt
stodjer behovet av sammanstéllning av information till exempel for statistik och
rapportering. Tillgang till livsldng vaccinationsinformation kan inte sékerstéllas, utan
det uppstar problem med tillgéng till historiska vaccinationsuppgifter om exempelvis
ett journalsystem byts ut, journaler arkiveras, vaccinatorers verksamhet upphor eller
organiseras om.

Dessa svagheter foranledde en fortsatt dialog mellan SKR, Folkhdlsomyndigheten,
E-hélsomyndigheten och Socialdepartementet under 20162017, dér en rad atgérder
diskuterades och exempel fran bland annat Danmark och Norge belystes, dock utan
att leda till nagra ytterligare satsningar i nértid.

2.4.3 Lardomar

I forstudien genomfordes en workshop med SKR, Inera och Folkhilsomyndigheten
for att sammanfatta lardomar frén arbetet med olika initiativ for att ge tillgéng till
vaccinationsinformation som presenteras ovan. Sammanfattningsvis dr lardomarna
foljande:

e Det behovs rittslig reglering vad géller informationsplikt om vaccinationer i
form av digital tillgéng till vaccinationsinformationen.

e For att ge livslang tillgang till informationen behover den samlas i ett
centralt register samt vara oberoende av foréndringar hos vaccinatdrerna
eller i deras tekniska system eftersom dessa foréndras och byts ut dver tid.

e Distribuerad lagring och direktatkomst dr komplicerad sett till bade
personuppgiftsansvar och behandling. Direktatkomst stodjer inte heller
sammanstillning av statistik och rapporter pé effektivt sétt.

e For regioner och kommuner som &r anslutna till Ineras tjansteplattform
maste dven vaccinationsinformation inkluderas.

e Vaccinatorer som inte fir ansluta, eller véljer att inte ansluta, till Ineras
tjénsteplattform maste tillgéingliggéra vaccinationsinformation pé annat sétt.

e Information fran alla vaccinatorer behdver kunna visas inom ramen for
journalsystem och tjénster for invanare dven utdver NPO och 1177.

e Historisk information i de journalsystem som byts ut ska kunna bevaras och
bli en del av en nationell 16sning f6r samlad vaccinationsinformation.

e Det bor sikerstillas att alla aktorer som dr beroende av tillgéng till
vaccinationsinformation kan fa det: invanare, vaccinatdrer, myndigheter med
ansvar for smittskydd samt &ndamal som statistik, forskning och
rapportering.
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2.5 Pagaende projekt inom vaccinationsomradet kopplade
till informationshantering

2.5.1 Automatisk vaccinationsregistrering (AVR)

Under 2014 genomforde Folkhédlsomyndigheten en utredning av forutséttningarna
for anslutning av Nationella vaccinationsregistret till Ineras tjdnsteplattform och en
Okad grad av automatiserad rapportering till registret. Syftet var att vaccinatdrer med
journalsystem som ar anslutna till Ineras tjansteplattform skulle kunna fora dver
information till Nationella vaccinationsregistret genom samma tekniska anslutning.

Utredningen ledde till ett samarbetsprojekt mellan Folkhélsomyndigheten och Inera
under 20172018 for att utveckla en tjanst for automatisk vaccinationsregistrering
(AVR) via tjénsteplattformen. En sé kallad producentspecifikation togs fram som
beskriver de specifika krav som stélls pa en vardgivarens journalsystem for att kunna
rapportera strukturerad vaccinationsinformation pa detta sétt. De planerade
pilotprojekten har emellertid forsenats och tjénsten dr dérfor dnnu inte igang.

En begransning ar att tjansten endast géller regioner, kommuner och privata
vaccinatorer med offentlig finansiering, men inte vaccinatdrer i privat regi.

2.5.2 Avveckling av Svevac

Inera och dess dgare har kommit fram till att det inte finns forutséttningar att
vidareutveckla Svevac till en héllbar tjénst, bland annat eftersom den nuvarande
tekniska 16sningen har nétt slutet pa sin livscykel. Enligt avvecklingsplanen!'?
kommer Svevac att stéingas for registrering i mitten av 2021. Fram till dess kan
service for tjdnsten begransas och dven viss funktionalitet upphéra att fungera. Malet
ar att Svevac ska vara helt avvecklat i slutet av 2022. Det pagar nu ett
avvecklingsprojekt som ska utreda hur informationen i Svevac ska hanteras och
aterforas till respektive vardgivare. Dessutom utreder de vardgivare som i dag
anvéinder Svevac hur vaccinationsinformation ska journalforas och hanteras
framover.

2.5.3 Anpassningar av vissa journalsystem

I de modernare journalsystemen som anvénds i Sverige i dag dokumenteras
vaccinationsinformation pa ett strukturerat sitt. Darutover pagar anpassningar av
olika journalsystem for att kunna ge tillgang till vaccinationsinformation via Ineras
tjansteplattform via tjénster for direktatkomst sdsom NPO och 1177. Det finns goda
forutséttningar for att strukturerat kunna rapportera och tillgingliggora
vaccinationsinformation via tekniska tjédnster som en ny nationell 10sning skulle
kunna anvinda.

Trots pagaende anpassningar finns variationer i nir de anslutna journalsystemen
kommer att ge tillgéng till vaccinationsuppgifter via Ineras tjansteplattform. Det ar

12 hitps://www.inera.se/tjanster/svevac/fordjupning-svevac/svevac-avvecklas/
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ocksa flera befintliga, dldre system hos regioner och kommuner som inte har planerat
nagon anslutning. Inférandet av nya system sker dver flera ar och under tiden
dokumenteras vaccinationer i de dldre systemen, i vissa fall ostrukturerat. Som
nadmnts tidigare kan privata vaccinatdrers system inte anvidnda Ineras
tjansteplattform. Saledes kommer tjénsteplattformen inte kunna ge tillgéng till ndgon
komplett livslang vaccinationsinformation.

2.5.4 Nationella ladkemedelslistan (NLL)

I juni 2018 beslutade riksdagen om lag (2018:1212) om nationell ldkemedelslista
som ska tréda ikraft den 1 juni 2020. Beslutet har nu reviderats med anledning av
covid-19 pandemin och nytt datum dé lagen trader i kraft ar 1 maj 2021.

Nationella lakemedelslistan syftar till att tillgodose patientens och hélso- och
sjukvardspersonalens behov av information om en patients lakemedelsbehandling
och samtidigt tillgodose det behov av integritetsskydd som patienten har. Det
Overgripande malet &r att skapa en samlad bild av en patients likemedelsbehandling,
oavsett var i landet patienten har ordinerats eller himtat ut sina lakemedel.
Utgangspunkten har varit att forbéttra patientsiikerheten. Atkomst till korrekta och
fullsténdiga uppgifter om patientens aktuella likemedelsbehandlingar bidrar
nidmligen till forbattrad patientsékerhet i lakemedelsprocessen och underléttar for
hélso- och sjukvardspersonalen att utfora sitt arbete i dverenstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet.

Uppgifter om patientens likemedelsbehandling har hittills varit uppdelade i flera
olika kéllor, sdsom patientjournalen, receptregistret och lakemedelsforteckningen.
Forutsittningarna for dtkomst till dessa kéllor varierar for patienter och for hélso-
och sjukvardspersonal. Dessutom saknar kéllorna information som é&r fullstdndig och
korrekt for samtliga patienter. Det har sdledes varit svart att f en helhetsbild av
patientens aktuella ldkemedelsbehandling och det kan ddrmed uppsta
patientsédkerhetsrisker i lakemedelsprocessens olika steg.

Legitimerad hélso- och sjukvardspersonal skyldighet att féra journal framgér av
patientdatalagen (2008:355). Lakemedelsordinationer ska dokumenteras i
patientjournalen och innehélla de uppgifter som framgar av Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
lakemedel i1 hélso- och sjukvarden, bland annat likemedelsnamn, likemedelsform,
styrka, dosering och administeringssétt. Vid iordningstéllande och administering av
lakemedel for vaccination ska dven batchnummer dokumenteras i patientens journal.
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Forutom de uppgifter som ar dokumenterade i enskilda patientjournaler har det
funnits tre dvergripande register/system for hantering av information om
vaccinationer:

e [ receptdepan human i receptregistret (information om receptforskrivna
vacciner, vilka utgor endast en mindre del av de vacciner som ges).

o [ det nationella vaccinationsregistret (uppgifter om vacciner som omfattas av
nationella vaccinationsprogram).

e [ Svevac, som anvidnds som gemensamt journalsystem av vissa regioner,
kommuner och privata vaccinatorer.

I den efterféljande propositionen (2017/18:223) om nationell ldkemedelslista
foreslogs att ett nytt register, Nationella ldkemedelslistan, ska foras av
E-hilsomyndigheten. Forslaget inkluderar inte information om vaccinationer.
Déaremot beddmer regeringen att det dr 6nskvért med en framtida utékning av
uppgifter som ska fa ingé i Nationella likemedelslistan, exempelvis information om
vacciner. Eventuella nya informationsméngder behover vara vilstrukturerade och far
inte eller endast i liten utstrackning innehalla fritext.

Nationella lékemedelslistan dr under framtagande och kommer inledningsvis inte
innehalla information om administrerade lakemedel, dit vaccinationer rdknas, utan
endast ordinerade och forskrivna likemedel pa recept.

2.5.5 Regeringsuppdrag om gemensamma informationsméngder och
informationstillgang

Vissa andra uppdrag som ror tillgang till information har berdring med behoven dven
pa vaccinationsomradet.

Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) har i uppdrag att bland annat verka for
att det ska finnas ett gemensamt, effektivt och standardiserat sétt att skicka och
utbyta digital information mellan offentliga organisationer, privatpersoner, foretag
och andra organisationer. Arbetet ska skapa forutséttningar for att medborgare och
foretag bara behdver lamna uppgifter en gang. Det ska dven bli enklare for offentliga
och privata organisationer att utbyta information.

Socialstyrelsen svarar for forvaltning och vidareutveckling av Nationell
informationsstruktur (NI) som &r ett ramverk for strukturerad dokumentation inom
vard och omsorg. Socialstyrelsen driver ocksa ett arbete for att ta fram
specifikationer for sa kallade Nationella informationsméangder (NIM). Utifran ett
specifikt dokumentationsbehov, och med utgdngspunkt i nationella
informationsstrukturens referensmodeller och urval av koder, beskriver Nationella
informationsméngder en struktur for information och dokumentation som behdver
kunna anvéndas i olika sammanhang pé nationell, regional och lokala niva.

E-hdlsomyndigheten har uppdraget att sammanstélla och tillgédngliggdra
gemensamma nationella specifikationer, det vill siga 6verenskommelser om hur
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standarder ska tilldmpas 1 olika situationer, for att underldtta informationsutbyte
inom och mellan hélso- och sjukvarden och socialtjansten.

2.5.6 Regeringsuppdrag om att ta fram en nationell plan fér
vaccination mot covid-19

Folkhédlsomyndigheten har fatt uppdraget att ta fram en nationell plan for framtida
vaccination mot covid-19. I uppdraget ingar bland annat att utreda hur vaccinationer
mot covid-19 ska kunna registreras i Nationella vaccinationsregistret (NVR) och att
foresla vilka forfattningsdndringar som skulle behdvas for att kunna genomfora det.
Forfattningsforslag ska lamnas till regeringskansliet senast den 31 augusti 2020.
Registrering av vaccination mot sjukdomar som orsakar en pandemi ar av stor vikt
for att kunna f6lja vaccinationstickning, effekten av vaccination och eventuella
biverkningar.

2.6 Internationell utblick

I detta avsnitt beskrivs de initiativ pd EU-niva som ror behovet av tillgéng till samlad
vaccinationsinformation som stdd till individer, vaccinatérer och myndigheter. I
avsnittet beskrivs dven hanteringen av vaccinationsinformation i vara grannlénder
Danmark och Norge.

2.6.1 Smart Open Services for European Patients — epSOS

Inom ramen for EU:s patientrorlighetsdirektiv samverkar medlemsstaterna inom
EES f6r att kunna utbyta digital hdlsoinformation dver landsgrianserna. Syftet ar att
underlétta for patienterna att soka vard och hidmta ut ldkemedel i ett annat land.

Under 2014 avslutades pilotprojektet epSOS (Smart Open Services for European
Patients) som undersokt hur informationsfoérsdrjning bor utformas for att kunna
erbjuda sékra grinsoverskridande hélso- och sjukvérdstjénster med god kvalitet inom
EU. Den infrastruktur som projektet tog fram hade tva specifika &ndamal: att ge
tillgang till en grundldggande patientdversikt med relevant klinisk information om
patienten for att stodja behandling utomlands, samt att mdojliggora utbyte av
elektroniska recept mellan olika europeiska sjukvardssystem.

Vaccinationsinformation utgér ett av de omraden dir epSOS definierat
informationsmodell, tillimpning av klassifikationer och begreppssystem.

2.6.2 Europeisk och internationell patientoversikt

Resultatet fran epSOS forvaltas och utvecklas vidare inom ramen for eHealth
Network och organisationen for eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI)'"3.
eHDSI har fortsatt arbetet med att precisera vilka uppgifter om bland annat
invénarens vaccinationer som ska kunna visas upp via den europeiska

13 https://ec.curopa.cu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHDSI+Mission
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patientdversikten !4, vars syfte och informationsinnehéll beskrivs i sirskilda riktlinjer
och detaljeras i eHDSI:s specifikationer over informationsinnehall i europeisk
patientoversikt.

Den europeiska standardiseringsorganisationen CEN har tagit fram ett forslag pa
standard (CEN 17296) for internationell patientéversikt (IPS)'® baserat pd eHDSI:s
arbete med specifikationen av europeisk patientoversikt.

2.6.3 ECDC:s stad till nationella I6sningar for vaccinationsinformation

I beskrivningen av informationssystem for vaccinationer (IIS) anvander Europeiska
smittskyddsmyndigheten (ECDC) f6ljande definition:

e [IS ér ett skyddat, individbaserat datoriserat register som lagrar information
om alla vaccinationsdoser som givits av vaccinatorer till individer boende
inom ett visst geopolitiskt omrade.

I samband med vérd och behandling kan ett IIS ge sammanhéllen information om
individens vaccinationer som ett stod till en vaccinator for att bedoma behov och
lampliga vaccinationer. Ett IIS kan ge sammanstélld (aggregerad) information om
vaccinationer for specifika populationer, for att planera och f6lja upp
vaccinationsprogram i syfte att forbéttra vaccinationstackningsgrad och minska
forekomsten av sjukdomar som &r mojliga att begransa med hjélp av vaccinationer.

For att stodja utvecklingen av dandamalsenliga IIS har ECDC kartlagt nationella
16sningar'® for vaccinationsinformation inom EES och ett antal ytterligare lander,
och tagit fram en handbok!” med rekommendationer for hur sidana system ska
utformas och vilka typer av aktdrer och funktioner som behover stodjas. Handboken
presenterar fallstudier fran olika ldnder och belyser olika perspektiv sdsom
funktionalitet, nyttoeffekter, svarigheter och olika strategier for implementation. I
kommentarer till arbetet belyses behovet av att pd EU-niva standardisera en minsta
gemensam informationsméangd samt terminologi for vaccinationsinformation och
hanvisar hér till tillimpning av eHDSI:s ramverk for informationsméngder i en
europeisk patientdversikt, informationsméngden om vaccinationer.

Handboken podngterar att ett nationellt system for livslang vaccinationsinformation
stodjer bade individen sjélv, vaccinatorer och ansvariga myndigheter i rddgivning
kring vaccinationer och utgor en fundamental del av vélfungerande
vaccinationsprogram och smittskyddsarbete. Nar en sadan 16sning integreras med
andra system i virden, som beslutsstod och andra register, blir den en viktig del i
systematisk uppfoljning av effektiviteten hos specifika vaccin. Framtagna l6sningar

14 eHDSI Specifikation av vaccinationsinformation i europeisk patientdversikt
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/ EHOPERATIONS/CDA+Display+Tool+Guidelines
15 http://www.ehealth-standards.eu/en/projects/international-patient-summary-ips-project/

!¢ ECDC Kartliggning av 16sningar for nationella vaccinationsregister 1osningar
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/immunisation-systems.pdf)

17 ECDC Rekommendationer

https://www.ecdc.europa.cu/en/publications-data/designing-and-implementing-immunisation-information-system-
handbook
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mojliggor ocksa efterfragat stod, till exempel for att skapa paminnelser om
vaccinationer, dokumentation av biverkningar och att na definierade riskgrupper.

2.6.4 EU-gemensamt vaccinationskort

EU-kommissionens genomforandeorgan for konsument-, hilso-, jordbruks- och
livsmedelsfragor (Chafea) inledde under hdsten 2019 ett arbete for att utreda
forutsittningarna for ett EU-gemensamt vaccinationskort'® fér invénare.
Utredningen, som forvéntas bli klar 2021, ska undersoka likheter och skillnader
mellan befintliga nationella vaccinationskort samt foresla ett gemensamt format som
fungerar inom EU. Arbetet ska ta hdnsyn till olika nationella vaccinationsprogram
och informationslésningar for tillgang till sammanhallen vaccinationsinformation.
Utredningen bestar av tva faser: analys och mappning av befintliga nationella
vaccinationskort samt framtagande och utvérdering av mallar for EU-gemensamt
vaccinationskort.

Vaccinationskortet ska i forsta hand stddja individen med att veta att hen har ett
nodvéndigt skydd. Innehéllsméssigt ska de framtagna mallarna ta hénsyn till att EU:s
medlemslénder har vaccinationsprogram som skiljer sig at. Mallarna bor dérfor ses
som en beskrivning av en minsta informationsméangd for de uppgifter som ska ingé:

*  Uppgifter om individen

*  Uppgifter om vaccinatéren

*  Vaccinationsdatum

*  Namn, typ och satsnummer for vaccinet som givits

»  Vilka sjukdomar vaccinet ger skydd mot

*  Dosinformation

* Giltighetstid for det skydd som givits

* Information om eventuella biverkningar hénf6rbara till vaccinet.

Vidare stélls krav pé att mallen for ett EU-gemensamt vaccinationskort ska vara
kompatibelt med medlemsldndernas system for samlad vaccinationsinformation samt
beakta interoperabiliteten mellan nationella 16sningar f6r vaccinationsinformation
och EU:s ramverk (eHealth Digital Service Infrastructure) for europeisk
patientdversikt. Informationsinnehallet i det europeiska vaccinationskortet ska folja
specifikationerna for europeisk patientdversikt enligt eHDSI. Arbetet ska ocksa folja
de rekommendationer om nationella ldsningar f6r vaccinationsinformation som
ECDC utarbetat.

Arbetet avseende europeiskt vaccinationskort ska sérskilt undersoka hur befintliga
vaccinationskort finns i fysisk form eller digitalt och om de é&r tillgéngliga via en
applikation for mobila enheter, eller bade och. Vidare ska utredningen undersoka pa

'8 EU Europeiskt vaccinationskort: TED, Ref. Ares(2019)5141330 - 07/08/2019 /
https://etendering.ted.europa.ceu/cft/cft-display.html?cftId=5156
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vilket sétt befintliga vaccinationskort forhaller sig till och &r integrerade med
nationella system for ssmmanhallen vaccinationsinformation.

Avslutningsvis ska framtagna mallar utvarderas avseende dndamalsenlighet
beroende pa ett urval medlemslédnder med olika grad av mognad vad géller
sammanhaéllen vaccinationsinformation och nationella systemstod, landernas storlek
och geopolitiska ldge. Det ska dven involvera berérda myndigheter, visa information
om minst 10 000 individer per land samt minst tva olika typer av vaccinationer:
barnvaccinationer och ndgon annan vaccintyp for livslangt skydd.

2.6.5 Internationellt standardiseringsarbete

FHIR ér en standard for interoperabilitet fran standardiseringsorganisationen Health
Level 7 (HL7) som mojliggor utbyte av information mellan olika hilso- och
sjukvardssystem pa ett enhetligt och strukturerat sitt. Antalet it-satsningar inom
hilso- och sjukvarden som anviander FHIR véxer internationellt.

FHIR bestar av tva huvuddelar: en innehallsmodell i form av beskrivningar av olika
informationskomponenter (resurser) och deras anviandning (profiler) samt en
specifikation for hur utbyte av information ska ga till i form av tekniska grénssnitt.
I dag é&r tilldimpning av FHIR for utformning av tekniska tjénster for
informationséverforing och -atkomst mycket vanligt.

En av de resurser som FHIR definierar 4r vaccinationsinformation'®.

2.6.6 Vaccinationsinformation i andra lander

Digitala 16sningar for individens tillgang till sina vaccinationsuppgifter har
utvecklats i flertal lander. De &r antingen integrerade med vaccinationsregister eller
utvecklade som separata tjénster.

Vilka vaccinationsuppgifter som ér tillgéngliga for invanare beror pd om
vaccinationsregister omfattar alla vaccinationer (exempelvis i Norge, Danmark,
Australien, Flandern i Belgien) eller enbart vaccinationer inom nationella
vaccinationsprogram (Singapore). I ndgra ldnder har dven véardpersonal tillgang till
vaccinationsuppgifter i register.

I lander dér vaccinationsregister inte ér etablerade finns separata tjénster for samlad
information om individens vaccinationer, mest i form av appar. I dessa tjénster kan
individen sjdlv registrera vaccinationer, i vissa fall verifieras uppgifter av
vardpersonal. Vaccinationsuppgifter kan goras tillgéingliga till vardgivare om
individen godkénner det. Sddana tjanster anvands pa nationell niva till exempel 1
Schweiz och Kanada.

Av de nordiska landerna har Danmark och Norge digitala system for invanare som ér
kopplade till nationella vaccinationsregister. Bada ldnderna har en lang historia av
registrering av vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram. Under senare ar

19 HL7 FHIR - https://www.hl7.org/thir
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har deras register utvecklats vidare till register 6ver alla vaccinationer och funktioner
for invanare har tillkommit. I Finland inkluderar det nationella hilsodataarkivet
KanTa uppgifter om vaccinationer med funktioner for invanare och hélso- och
sjukvardspersonal for att kunna ta del av informationen.

Danmark: Det danske vaccinationsregister (DDV)

Det danska halso- och sjukvérdssystemet ar relativt decentraliserat, men ar i
huvudsak nationellt finansierat. Ansvaret for lagstiftning och tillsyn pa omradet
ligger pa statlig niva. Det finns en utvecklad digital hélso- och sjukvardstjanst for
invanare, sundhed.dk

Det danske vaccinationsregister (DDV) ér ett rikstdckande vaccinregister baserat pa
individspecifika data om vilka vaccinationer enskilda personer har fatt. Registret
innehéller information om vaccinationer inom barnvaccinationsprogrammet sedan
1996 och vacciner som &r utskrivna pa recept sedan 2006. Sedan november 2015 ar
det obligatorisk att registrera alla vaccinationer. Registret regleras i Sundhedsloven.

Sedan 2015 &r bade privata och offentliga vaccinatorer skyldiga att registrera
samtliga vaccinationer som administreras. Individer kan dven sjélva registrera
vaccinationer i sitt digitala kort och sedan fa det bekriftat av ldkare.

Enskilda individer har fran 15 ars alder tillgang till sina egna uppgifter via
sundhed.dk. Innan dess har foréldrar tillgéng till sina barns vaccinationer. Hélso- och
sjukvardspersonal har tillgéng till patienters uppgifter via tjansten Feelles
medicinkort (FMK). Det finns ett system for paminnelser om vaccinationer enligt
barnvaccinationsprogrammet och mdjlighet att l1igga upp vaccinationsplan for den
enskilda.

Norge: Nasjonalt vaksinasjonsregister (SYSVAK)

Aven Norge har en nationellt finansierad och styrd hélso- och sjukvard.
Specialistsjukvarden bedrivs i fyra regioner medan primérvarden till stor del &r
kommunernas ansvar. Det finns en utvecklad digital hélso- och sjukvérdstjénst for
invénare; helsenorge.no.

Norges vaccinationsregister (SYSVAK), som Folkhelseinstituttet ansvarar for,
startade redan pa 70-talet och etablerades sedan som register dver
barnvaccinationsprogrammet pa 90-talet. Under influensapandemin 2009 infordes
ocksa en anmilningsskyldighet for vaccinationer mot pandemisk influensa. Sedan
2011 har dven dvriga vaccinationer registrerats i SYSVAK med individens
samtycke. Sedan den 1 januari 2020 ska alla vaccinationer registreras utan
inkrdvande av samtycke. Registret ér baserat pa Helseregisterloven och tillhdrande
SYSVAK-férordning. Vaccinationsinformation behandlas i enlighet med lagar och
forordningar inom hélso- och sjukvarden.

Digital tillgdng for individer sker via helsenorge.no. Hér kan individer logga in med
e-legitimation och ta reda pa vilka vacciner som &r registrerade pa dem och deras
barn under 16 ar. Individen kan inte sjélv registrera sina vaccinationer. Vardpersonal
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kan efterregistrera vaccinationer (till exempel resevaccinationer tagna innan 2011)
om individen kan uppvisa vaccinationskort eller journalutdrag.

Hilso- och sjukvardspersonal har tillgang till vaccinationsuppgifter via vardens
journalsystem och kan soka i SYSVAK for information om individens vaccinationer.

2.7 Sammanfattning

Vi har i detta kapitel beskrivit hanteringen av information om administrerade
vaccinationer ur ett antal olika perspektiv. Det kan sammanfattas enligt foljande:

Det finns vaccinationer som ges inom ramen for nationella
vaccinationsprogram, vaccinationer som rekommenderas till vissa grupper
samt Ovriga vaccinationer som ges efter individuella rad, till exempel infor
resor.

el
Nationella Rekommenderarat Individuella rad
vaccinationsprogrammet till riskgrupp

Vaccinationer ges i manga olika verksamheter, sdsom barnhélsovérd,
elevhilsa, priméarvard, foretagshilsovard och sérskilda
vaccinationsmottagningar. Verksamheterna kan vara offentliga, privata eller
privata med offentlig finansiering.

Tillgangen till vaccinationsinformation &r i dag fragmenterad och varierar
sett ur olika perspektiv. Vaccinatorer har generellt sett tillgang till
strukturerade vaccinationsuppgifter inom ramen for sina journalsystem
lokalt. I vissa av dessa kan en, inom systemet, samlad bild presenteras for
vardpersonalen. Ddrmed &r forutséttningarna tekniskt sett goda for att gora
informationen tillgénglig for dtkomst dven for andra &n personalen hos den
vaccinationsverksamhet som anvander journalsystemet.
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e For att ge tillgang till samlad vaccinationsinformation finns i dag endast tva
gemensamma losningar kopplade till Ineras tjansteplattform; for invanaren
via 1177 Journalen och for vardpersonal via Nationell patientoversikt. Detta
géller dock endast vardgivare med offentlig finansiering och
anslutningsgraden bland dessa ar dessutom 1ag. Livslang tillgang till
informationen &r inte mgjlig pa grund av arkivering av journaler vid
systembyten eller organisationsfordandringar. Avvecklingen av Svevac ar ett
exempel pa detta problem.

e Endast ett par leverantorer av
vaccinationsjournalsystem erbjuder en 16sning
dér den enskilde kan se sin samlade
vaccinationsinformation via natet.
Informationen omfattar bara de vaccinationer
som givits av vaccinatorer som anvéinder
samma journalsystem.

e Det nationella vaccinationsregistret som
forvaltas av Folkhdlsomyndigheten omfattar
endast vaccinationer inom nationella
vaccinationsprogram sedan den 1 januari 2013.

Andamaélet med registret ir uppfdljning och
utvérdering av vaccinationsprogram, och
forskning. Det finns ingen atkomst for virdpersonal eller enskilda individer.

e Flera initiativ har tagits under &ren for att d4stadkomma en mer samlad
vaccinationsinformation, men med begriansad framgang. I vissa fall har det
saknats juridiska forutsittningar, ibland har det haft organisatoriska orsaker.

e Flera lander har utvecklat digitala 16sningar for individens tillgang till sina
vaccinationsuppgifter. Av de nordiska landerna har Danmark och Norge
digitala system for invanare pé plats som &r kopplade till nationella
vaccinationsregister. Bdda ldnder har en lang historia av registrering av
vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram och har under senare ar
utvecklat sina register till att omfatta alla vaccinationer samt ge dtkomst for
individer.

e Informationen om vaccinationer bor méta de informationskrav som foreslés i
ett antal initiativ pd EU nivé, europeisk patientdversikt och europeiskt
vaccinationskort (se 2.6.2 och 2.6.4).
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3. Behovskartlaggning

I detta kapitel redogdr vi for olika aktorers behov kopplade till information om vilka
vaccinationer som en individ har tagit. E-hdlsomyndigheten och
Folkhélsomyndigheten har gjort en kartlaggning av individens behov, men ocksa
behov av och forutséttningarna for forskrivare, smittskyddsldkare och annan hélso-
och sjukvardspersonal att fa tillgang till information om vilka vaccinationer
individen har tagit.

Utifran uppdraget har vi fokuserat pa fem huvudaktorer:
e Individen

e Hilso- och sjukvérdspersonal som ger rdd, planerar, administrerar och
rapporterar vaccinationer

o Smittskyddslédkare, regionalt ansvar for smittskydd
e Folkhilsomyndigheten, nationellt ansvar for smittskydd

o Likemedelsverket, nationellt ansvar for tillgang till och sdker hantering av
vaccin

Forstudien adresserar d&ven behov hos systemleverantorer och forskningsverksambhet,
som bor tas 1 beaktning i en kommande 16sning.

Behovskartldggningen genomférdes med kvalitativ metod genom en rad
semistrukturerade och strukturerade intervjuer inom respektive aktérsgrupp samt
genom tre Oppna forum.

3.1 Behovskartlaggning individ

For att identifiera invénarnas behov anvénde vi en kvalitativ metod kallad
tjdnstedesign déir vi genomforde en rad semistrukturerade djupintervjuer. Totalt
intervjuades 27 personer dar knappt hilften intervjuades i sin roll som
vardnadshavare och 6vriga i sin roll som enskild individ. Respondenternas svar och
berittelser grupperades sedan i olika omraden och analyserades for att fa fram de
insikter och behov som beskrivs nedan. Se bilaga 1 (avsnitt 8.1) for utforlig
beskrivning av metod och tillvigagéngstt.

I dag finns ett antal generella hdandelser kopplade till vaccinationer som alla individer
som bor eller véixer upp i Sverige gar igenom. Dessutom kan en rad andra fristdende
héndelser intréffa under livets gdng som kan paverka dagens system, aktorer,
information och dokumentation pa olika stt.
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Figur 6. En individs generella vaccinationsresa.

Figur 6 illustrerar en individs generella anvéndarresa for vaccinationer. Individen
fods i eller anlédnder till Sverige och tar del av det allmédnna vaccinationsprogrammet
via barnhilsovérden. I takt med att barnet blir dldre tar elevhilsan 6ver det ansvaret
till och med att barnet gatt ut gymnasieskolan. Nér barnet &r mellan 13 och 18 &r har
dess vardnadshavare inte direktatkomst till barnens vaccinationsuppgifter. Barnet
uppnér myndig alder och ansvarar nu sjilv for sina vaccinationer. Fran 65 ars alder
omfattas individen av vissa vaccinationsrekommendationer da hen tillhor riskgrupp
pa grund av alder.

y Riskgrupp eller
Krav pa vaccinationsintyg

tillfalliga omstandigheter

Figur 7. Fristaende situationer som pdverkar individens vaccinationssituation.

Utover den generella vaccinationsresan kan en rad fristaende situationer intraffa som
paverkar individens vaccinationssituation. Till skillnad frén de generella héindelserna
saknar dessa situationer inbordes kronologisk foljd. Det kan till exempel handla om:

e behov av vaccinationsintyg till en arbetsplats eller infor en resa
e akutvérd

e vard pa sérskilt boende

e resevaccin

e fastingrisk (TBE)
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e att en individ klassas som riskgrupp pa grund av medicinering eller
hilsotillstaind

e sirskilda omsténdigheter som epidemi, pandemi eller sjukdomsutbrott.

Utifran intervjuerna har vi identifierat formulerat fyra huvudinsikter som beskriver
nuldget for individen gillande vaccinationer. Insikterna syftar till att skapa en
forstaelse for var behoven har uppstatt. Insikterna ar:

e Vaccinationer &r viktigt men ar sillan ndrvarande i vardagen

o Att forsta vilket skydd man har och hur skyddet ska upprétthallas skapar
trygghet

e [ dag tvingas individen att ansvara for vaccinationsinformation
e Tillit trots ett fragmenterat vaccinationssystem

I foljande avsnitt presenteras de olika insikterna ndrmare, hur individen ser pa
integritet och sékerhet och vilka behov individen har.

3.1.1 Vaccinationer ar viktigt men séllan narvarande i vardagen

For de flesta individer dr vaccinationer inte en del av vardagen, utan nagot de ar
mattligt intresserade av. Ofta gér det flera ar mellan de tillféllen individen ténker pé
sina vaccinationer. Aven i de fall en individ
vaccinerat sig relativt nyligen har hen svart
att komma ihag vilket vaccin som gavs eller
vad som sades.

Dock uppstar det vissa situationer dar
individen behdver agera, och vaccinationer
plotsligt blir hogaktuellt. Dessa situationer
Okar bade kraven pa ett digitalt
vaccinationskort och individens bendgenhet
att engagera sig. Individens engagemang &r
alltsa situationsbundet.

Aven om vaccinationer inte #r sirskilt
nédrvarande i vardagen sa &r ett digitalt
vaccinationskort efterlangtat. Kombinationen
av att det inte finns ett nationellt digitalt

vaccinationskort och det faktum att det finns

ett behov av ett, skapar forvéntningar fran invanarna pa en kommande tjénst. Ett
digitalt vaccinationskort &r nagot efterldngtat, och individen forvéntar sig att en
sadan tjanst moter uppddmda behov av att vaccinationer i framtiden ska kunna
hanteras annorlunda &n i dag. Under intervjuerna hanvisar individen ofta till, och
jamfor med, andra digitala tjénster sdsom bankappar, bokningsappar etcetera. I takt
med att allt fler tjénster i samhdllet digitaliseras, blir det tydligt att invanarens krav
och forvéntningar blivit storre.
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“Det hér behovs! Otroligt att det nu hinder. Nu blev jag
Jdtteglad.”
— En individ angéende ett framtida digitalt vaccinationskort

“Men det dr inget jag kommer gd in och kolla pa, kanske aldrig.
Ar mer som ett arkiv. Héir finns det om jag mot formodan skulle
behova det.”

— En individ angdende sin vaccinationshistorik i ett framtida
digitalt vaccinationskort

"Vad har jag for vaccinationer egentligen? Jag ska sdga det att

det hdr inte dr ndgot vi pratar om i vardagen. Det dr ju den hdr

fastingskiten som fdr oss att tanka pa det. Men annars dr det ju
inget vi tinker pa.”

— En individ om vaccinationens roll i vardagen

3.1.2 Att forsta vilket skydd man har och hur man uppratthaller det
skapar trygghet

Individens huvudsakliga syfte med att fa tillgéng till information om sina
vaccinationer dr att skapa och upprétthélla ett fullgott skydd. Individen pratar inte
om virdet av sin historik, utan snarare om vikten av att kinna sig trygg med de
vaccinationer man har tagit och veta vad
man behover lagga till for att fortsétta ha ett
gott skydd.

Manga kénner sig osikra pad om de har det
skydd de behover och vad de behdver gora
for att skaffa ett s& gott skydd som mojligt.
Att endast fa tillgéng till sin
vaccinationshistorik, utan ytterligare
funktionalitet, skulle sakna vérde eftersom
de inte skulle fa det stod de behdver for att
agera i flera situationer.
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“Det ricker inte bara med en lista med vilka du har tagit ndr.
Man mdste forstad att det dr en ongoing battle. Vilka du tagit
tidigare och vilka du kommer behéva ta framdt.”

— Individ som behdvde mer dn bara historiken

“Som patient blir man orolig. Jag blir forbannad. Det hdr med

vaccin dr jdtteviktigt, det dr avgorande for att man ska kunna
vara frisk och undvika svara sjukdomar.”

— Individ som inte visste om hon fatt HPV-vaccin och inte kunde

hitta ndgon historisk dokumentation

“Bonusdottern, hennes pappa har ingen koll. Hdr finns inget
papper. Hennes farmor sa att det var dags men vi visste inte helt.
Jag fick kolla i mina TBE-papper och forsoka rdkna ut nér det
var dags for henne. Vaccinationscentralen hade inte historiken.
Kanske for att jag inte dr vardnadshavare i sd fall.”

— Individ som behdvde tillgang till annan persons uppgifter

3.1.3 | dag tvingas individen att ansvara for vaccinationsinformation

Olika enheter som utfor vaccinationer dokumenterar pé olika sétt, ibland digitalt och
ibland fysiskt. En individ som vaccinerat sig pa
flera olika stdllen har darfor ofta dokumentation
utspridd over flera platser, och i olika format.
Ibland finns det journalfort sa att individen
kommer at det via 1177 Journalen, ibland far
individen ett gult kort med en stimpel, andra
ganger ar det helt upp till individen sjalv att
dokumentera sin vaccination.

Det leder till att individen behdver ta ett stort
ansvar for sin vaccinationsinformation. Vissa har
bra koll pa sina tidigare vaccinationer, genom att

till exempel spara hilsobocker fran
barnhilsovarden, medan andra inte har nagon
koll alls. Manga sétter sitt hopp till att deras fordldrar har sparat dokumentationen
nagonstans. En del av de intervjuade utgar frén att den fullstindiga dokumentationen
finns “négonstans”, och forvéntar sig att kunna ta del av den om de behover den.

I dag &r individen &ven ansvarig for att formedla korrekt information om sina
vaccinationer till virden och vaccinatorer. Individen tvingas alltsd agera kurir for
informationen nar det egentligen ar varden som behdver se en individs historik for
att avgora vad som saknas och bedoma behovet av eventuella kompletteringar for att
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kunna stédja individen. Detta skapar en frustration och hotar tillforlitligheten till
informationen. Inte minst eftersom marknaden bestér av flera olika aktorer som
individen besoker vid olika tillfallen och som oftast inte utbyter information med
varandra.

Individen har dock inget storre intresse av att sjdlv ansvara for informationen. Manga
saknar tillrackligt stod i situationerna nir de maste agera, och far inte den hjélp de
behover for att sjélv kunna ta ansvaret.

En person som &r vardnadshavare eller fordlder behover inte bara skota sin egen
vaccinationsinformation utan dven barnens, och i vissa fall kanske dven bonusbarns
och barnbarns vaccinationer och information. Ett flertal individer papekar att de inte
upplever att dagens system dr anpassat efter hur samtidens familjekonstellationer
faktiskt ser ut.

[ skolan far man dokumentationen bara pd ett papper.
Eventuellt! For barnen rekommenderas att ta hem dem men det
dr inte alla som gor det...”

— Forélder som inte lyckats upprétthalla barnets historik

“Tar forsta TBE-vaccinet pd jobbet, andra hos huslikaren och
den tredje pd en buss utanfor IKEA. Man gar till sa mdnga olika
stillen. Ska alla dessa komma dat den hér informationen? For

annars maste ju jag halla koll at alla andra.’
— En frustrerad invanare som vill att varden ska ha koll

“Varje gang jag ska ga till varden maste man fylla i sa himla
mycket. Det ska jag inte behova gora, de ska ju bara kunna se
det hdir sjdlva. De brukar alltid frdaga — har du tagit det hdr
innan? Vad vet jag, jag har ingen aning. Jag gar ju bara och tar
en massa sprutor. Det har varit en jdttefrustration. Jag vet inte
vad som hdnder om jag tar dubbla sprutor. Vad hinder om jag
inte haller koll pa vad jag tagit?”

— En frustrerad invanare som vill att varden ska ha koll

62



@ Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

3.1.4 Tillit trots ett fragmenterat vaccinationssystem

Aven om dagens vaccinationssystem i sjilva verket bestar av flera olika delar som
drivs av olika aktorer, upplever och refererar individen till det som
“vaccinationssystemet”. Individen ser vaccinationer som nagot viktigt bade ur ett
individ- och samhéallsperspektiv.

Positiva erfarenheter av det nationella vaccinationsprogrammet inom
barnhilsovarden och elevhilsan har gett individen en grundtrygghet och en tillit till
systemet. De intervjuade anvinder barnhdlsovarden som referenspunkt och beskriver
det som ett system med trovérdig, tillforlitlig och samlad information, hjdlpsam och
kunnig vardpersonal samt tydliga processer dir systemet tar ansvar for att uppfylla
malet om ett fullt skydd for barnet. Néar barnet borjar skolan tar elevhidlsan 6ver
ansvaret och efter skoléren ligger ansvaret helt pd individen sjélv och dennes
vardnadshavare (upp till 18 &r).

Att individen senare tvingas ansvara for dokumentationen sjalv har dock inte varit en
del av dessa positiva upplevelser utan tvartom skapat frustration, oro och i vissa fall
urholkat det etablerade fortroendet och tilliten till systemet. Mycket av det som
ndmns ovan i avsnitt 3.1.3 far direkta konsekvenser pé just tilliten till
vaccinationssystemet.

“Jag dr sd trygg med att barn- och skolsjukvdrden har ett system
som fungerar sd bra. Jag har aldrig kollat om jag har fatt allt.
Jag har bara kint mig trygg och forvissad om att jag har allt jag
behéver.”

— En invanare som kénner tilltro till systemet och staten

“Det dr for jivligt att det dr sa hér i dag. Man dr skyldig
befolkningen detta. Om det dr viktigt att vaccinera sig och om
man vill att fler ska géra det sa mdste man ju vara bdttre pa att
ocksd ge den information som man behover.”

— En invanare som saknade tillging till sin vaccinationshistorik

3.1.5 Integritet och sdkerhet

Integritet och sékerhet dr ingenting individen
sjélv lyfter som prioriterat. Detta kan till stor
del forklaras med att individen uttrycker en
hog grundtillit till svenska myndigheter samt
att det finns en forvéntan pa att nya 16sningar
kommer att vara tillforlitliga och sdkra. Pa
direkta fragor om behovet av att kunna sparra
eller dolja information for varden ser flertalet
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av de intervjuade inte det behovet, utan ser snarare patientsdkerhetsrisker med att
varden inte har tillgang till informationen.

Personlig integritet och tillforlitlighet ar viktiga aspekter nir nya I6sningar och
system tas fram. Den juridiska och tekniska utformningen pa losningen péverkar i
viken grad vi kan tillmdtesga behoven och skapa vérde for de olika aktorerna. Ur ett
individperspektiv ar det tydligt att sikerhet och integritet ar viktiga aspekter som
man forutsitter att en myndighetstjénst lever upp till. Dock understryker individen
att om sidkerheten sker pa bekostnad av behoven (att skapa och uppritthélla ett
fullgott skydd, att fa all information pa en plats eller att kunna stotta och stotta
individen att gora rétt) riskerar den slutliga produkten att sakna vérde for dem som
den ér till for.

3.1.6 Individens behov

Utifran intervjuerna identifierades, utdver insikterna, tre stycken genomgaende
behov. Vi har ocksa sammanstéllt vad ett framtida digitalt vaccinationskort behdver
innehalla for att mota behoven.

For individen ar det 6vergripande syftet med ett digitalt vaccinationskort att uppna
och bibehélla ett fullgott skydd. Ett digitalt vaccinationskort som endast ger en
historik 6ver tagna vaccinationer ricker inte. Fler funktioner och stod behovs for att
individen ska lyckas skapa och upprétthélla ett fullgott skydd.

Att skapa och uppritthilla ett fullgott skydd &r det primédra behovet, och bygger
pa att historiken ér tillf6rlitlig. Detta uppnés genom foljande:

e Sikerstilla att informationen ar komplett.
e Sikerstilla att informationen ar korrekt.

e De aktorer som behdver (hilso- och
sjukvarden, vaccinatorer och smittskydd),
har tillgang till den information de
behover for att ge individen basta mojliga
behandling och service.

64



@ Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

Att ha allt pa en plats for att skapa trygghet och tillforlitlighet, ar ytterligare ett
behov. Detta uppnés genom foljande:

Dokumentationen dr samlad pa en och
samma plats under hela livet.

Informationen kan nés digitalt via en ox | o Q
.. DN 1

gemensam kanal. Mé&nga individer <

namner hdr 1177 som en naturlig plats. e (7-45(\(3

Tydligt redogora for vilken information i i

som kommer fran vilken avsindare samt
tydliga hanvisningar till var individen
kan hitta annan relaterad information,
till exempel Folkhidlsomyndigheten och
FASS.

[ ]
n
Min

Vaccinations-
information

Ge mojlighet att individen sjélv eller varden att dokumentera uppgifter om
eventuella biverkningar, reaktioner och interaktioner, for att forebygga
medicinska komplikationer.

Hjélp att gora rétt for att kunna agera framéat. Detta uppnés genom foljande:

Ge stod i att skapa och uppratthélla ett
fullgott skydd genom information och
funktionalitet.

Pédminna om ett vaccin behdver
kompletteras med ny dos efter ett visst
antal ar.

Ge stod 1 form av individuellt anpassad
information, vad som géller for individen
utifran hens historik och situation.

Ge stdd 1 form av beslutsunderlag, rekommendationer och planering.

Skapa och tillgdngliggora intyg for annan aktor, till exempel arbetsgivare
eller nation.

3.2 Behovskartlaggning halso- och sjukvardspersonal

For att kartlagga hélso- och sjukvardens behov av information om tidigare givna
vaccinationer genomfordes 22 intervjuer med sjukskdterskor, lakare samt
verksamhetschefer/enhetschefer inom sju utvalda verksamheter som arbetar med

vaccinationer: barnhélsovard, elevhilsa, primérvard, akutmottagningar,

infektionsmottagningar, foretagshélsovard samt vaccinationsmottagningar.

Rekrytering gjordes fraimst genom professionsforeningarna for respektive
verksamhet.

65



Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

Vi strivade efter en geografisk spridning samt en blandning av privata och offentliga
vardgivare som beroende pé sin roll bade ger rad infor, planerar, administrerar och
rapporterar uppgifter om vaccinationer som givits.

Intervjufrdgorna handlade framst om hur verksamheten i dag far kéinnedom om en
individs tidigare vaccinationer, hur dokumentationen och journalforingen fungerar i
dag och vilka behov verksamheterna har avseende tillgang till information om
individens tidigare erhéllna vaccinationer.

I detta avsnitt presenteras resultaten fran kartldaggningen.

3.2.1 Nulage hélso- och sjukvardspersonal

Forbereda

(3

Patientméote Informera

Figur 8. En generell vaccinationsresa for hdlso- och sjukvdrden.

Anvéandarresan i Figur 8 illustrerar pa en 6vergripande niva de steg som en
vaccinationsverksamhet gar igenom. De olika stegen i anvandarresan har direkt eller
indirekt paverkan pa dagens vaccinationssystem.

I samband med vaccination far individen i dagsldget muntlig information om
vaccinationen. De flesta verksamheter skickar &ven med skriftlig information i form
av halsobok eller vaccinationskort. Det finns vaccinationsmottagningar som har
utvecklat e-tjanster och appar dér individen kan ta del av information om vilka
vaccinationer hen har fitt hos mottagningen, boka tider och sjilv gora anteckningar
om vaccinationer hen fatt hos andra mottagningar.

I stort sett alla verksamheter rapporterar att de fdr mycket forfragningar fran
individer om tidigare vaccinationer. Det ror sig framfor allt om individer som fragar
infor langre vistelse utomlands, men dven infor kortare semesterresor.

Foretagshilsovard och akutmottagningar bedomer att de 6vervaccinerar till f6ljd av
att varken de eller individen har tillgang till adekvat vaccinationshistorik.

Verksamheter som vaccinerar barn och ungdomar inom ramen for det nationella
allménna vaccinationsprogrammet (barnhéilsovérd och elevhélsa) anser att de i hog
grad far fram adekvata uppgifter om tidigare vaccinationer. Det dr dock en
tidskravande, manuell aktivitet, bland annat eftersom informationen inte finns
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atkomlig via dtminstone en gemensam digital kanal, utan finns utspridd i
journalsystem ménga ar bakat i tiden och som vissa fall inte ens anvénds léngre.

Verksamheter som vaccinerar vuxna menar att de i ganska lag grad far fram adekvat
vaccinationshistorik.

Vaccinationer registreras oftast i digital journal, men inom vissa verksamheter
anvénds fortfarande dven pappersjournal. De olika verksamheterna anvdnder en rad
olika journalsystem. Merparten kommer fran olika leverantdrer av journalsystem
som levererar till savél offentliga som privata vardgivare. Nagra vaccinatorer inom
privata sektorn har egenkonstruerade system, till exempel inom viss
foretagshélsovard och hos vissa privata vaccinationsaktorer. Det forekommer ocksé
specialldsningar for en del vaccinationsverksamhet inom offentlig vard, till exempel
for att dokumentera riskgruppsvaccinationer.

Precis som individen sjdlv, saknar hilso- och sjukvérden i dag ofta samlad, komplett
vaccinationsinformation eftersom en individs dokumentation ofta finns i olika
journalsystem hos olika vardgivare. Traditionella journalsystem erbjuder inte heller
den typ av planeringsstod och de funktioner for statistik och rapporter som behovs
for uppfoljning.

3.2.2 Behov hilso- och sjukvardspersonal

Verksamheterna dr eniga om behovet av ett digitalt vaccinationskort dér bade individ
och verksamhet kan ta del av tidigare vaccinationer. Samtliga intervjuade ndmner
1177 som en lamplig plattform fér individen.

For att sékerstilla ett s& komplett informationsunderlag som mojligt tycker de flesta
att bade individen sjdlv och hélso- och sjukvarden bor kunna efterregistrera
vaccinationer. Med det menas att inte bara dokumentera de nya vaccinationerna, utan
dven kunna ldgga in information om tidigare vaccinationer.

For att sdkerstilla god patientsdkerhet maste systemet dock sirskilja och markera
vem som efterregistrerat en uppgift. Det kan till exempel handla om att
efterregistrera att en individ fick vissa vaccinationer som barn i ett annat land innan
hen kom till Sverige, eller att efterregistrera baserat pa fysiska
vaccinationshandlingar.

Privata verksamheter poédngterar att grianssnittet till ett digitalt vaccinationskort bor
fungera dven mot egenbyggda journalsystem och att det inte ska innebéra dkade
kostnad for verksamheten.
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I forstudien har hélso- och sjukvardspersonalen gett uttryck for tre Gvergripande
behov:

Komplett och tillforlitligt informationsunderlag for att alla aktorer ska kunna
erbjuda en bra och sdker véard. Detta uppnés genom att:

e Alla vardaktorer kan ta del av en komplett och uppdaterad
vaccinationsrelaterad information for individen.

e Tillgéng till uppgifter ur det digitala vaccinationskortet, helst via det egna
journalsystemet, men atminstone via gemensamma tjénster sdsom Nationell
patientoversikt eller liknande.

e Tillgéng till funktioner for statistik och upphandling for den egna
verksamheten.

Enkel och séiker rapportering for alla aktorer for att uppratthalla och virna
patientsikerhet. Detta uppnés genom:

e Automatisk rapportering fran journalsystemet till det digitala
vaccinationsregistret.

e Att manuellt kunna hjdlpa individen att efterregistrera och verifiera uppgifter
som individen sjélv efterregistrerat.

e Stdd och funktionalitet hos journalsystem for att minska felrapportering, till
exempel scanning av vissa vaccinuppgifter.

Kostnadseffektiv och enkel anslutning mot existerande grinssnitt och
journalsystem. Detta uppnas genom att:

o Sikerstilla fortsatt anvdndning av existerande journalsystem hos vardgivare
eller vaccinator.

e For dem som har moéjlighet, anvinda befintlig infrastruktur for integration av
journalsystemen for automatisk rapportering och éverforing.

o Tillse att det r enkelt att uppdatera och dndra.

3.3 Smittskyddslakare, regionalt ansvar

Smittskyddsarbete sker inom flera olika sektorer och pé flera olika nivéer i
samhdllet. Pa regional niva ar smittskyddsldkaren den myndighet och
samhéllsfunktion som ansvarar for att planera, organisera och leda
smittskyddsarbetet inom sitt geografiska omrade.

Smittskyddslékaren f6ljer fortlopande smittskyddsldaget och verkar for att
forebyggande och operativa atgirder vidtas. Stor vikt laggs pa stdd till och
samverkan med hélso- och sjukvarden, kommunala ndmnder och andra aktorer i
deras smittskyddsarbete. Varje region har en eller flera smittskyddsldkare som
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arbetar tillsammans med bland annat sjukskoterskor, epidemiologer och
administratdrer. Arbetsséttet kan variera beroende pa lokala forutsittningar.

I dag far smittskyddsldkare huvudsakligen information om vaccinationstdckning
avseende vaccinationer inom det allmédnna vaccinationsprogrammet frén det
nationella vaccinationsregistret. Detta sker halvarsvis nir Folkhdlsomyndigheten
sammanstiller och levererar data ur detta register.

En del regioner har for nirvarande tillgéng till Svevac, som ska avvecklas, eller
andra, egna system som erbjuder statistik som moter en del av smittskyddsldkarnas
behov ur befolkningsperspektiv som namnts i 3.4.2. Smittskyddsldkarna saknar i dag
legal mojlighet att fa direktitkomst till patientjournaler.

3.3.1 Smittskyddslakarnas behov

Nir det géller information om administrerade vaccinationer har regionernas
smittskyddsldkare bade ett befolkningsperspektiv och ett individperspektiv.

For att f6lja smittskyddsléget i regionen behover de framst information om
vaccinationstdckning och hur det ar férdelat i olika grupper, till exempel utifran
alder. Behovet giller alla sorters vaccinationer— oavsett i vilken regi de har givits.

Vid utbrottsutredningar och smittsparningsédrenden behdver smittskyddslékaren
ibland dven information pa individniva for att vidta lampliga atgérder for att hindra
vidare smittspridning.

I forstudien har vi identifierat tre huvudsakliga behov for att smittskyddsldkarna ska
kunna fullfélja sitt uppdrag:

Analysera och jimfora vaccinationstickning, genom foljande:

o Tillgang till aktuell sammanstélld (aggregerad) och anonymiserad, samlad
information baserat pa individers samtliga vaccinationer pa regional niva.

e Livslang lagring av historiska vaccinationsdata som grund till sddan statistik.

Stod att planera, utveckla och forbittra information och tillgéinglighet, genom
foljande:

o  Mojlighet att soka i och sammanstélla statistik inom den egna regionen.

e Tillgéng till information om lagerstatus pa enheterna i regionen och i
kommunal vérd och omsorg for att sékerstilla tillgéng till vaccin och kunna
omfordela befintliga doser vid behov.

Stod att forebygga och hantera utbrott genom foljande:

e Funktionalitet for att planera, genomfora och dokumentera vaccinationer vid
en massvaccination.

o Tillgang till vaccinationsdata pé individniva i samband med
utbrottsutredningar och smittsparningséarenden, i syfte att vidta lampliga
atgirder for att hindra vidare smittspridning.
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3.4 Folkhalsomyndigheten

Folkhélsomyndigheten ansvarar for samordning av smittskyddet pa nationell niva,
ska ta de initiativ som krévs for att uppréatthalla ett effektivt smittskydd samt f6lja
och vidareutveckla smittskyddet, dér vaccinationer ingar.

Myndigheten ska sérskilt f6lja och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar
och skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera konsekvenserna av
denna utveckling for samhiéllet och individen samt utvérdera effekterna av
vaccinationer och andra smittskyddsatgéarder inom hélso- och sjukvarden och andra
berdrda samhaillssektorer.

Myndigheten ansvarar for foreskrifter och rekommendationer inom vaccinomradet
och tar fram underlag till regeringen om dndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen.

Folkhdlsomyndigheten foljer upp nationella vaccinationsprogram, som bland annat
omfattar uppfoljning av vaccinationstickning och effekten av vaccinationerna samt
ansvarar for Nationella vaccinationsregistret.

3.4.1 Folkhdlsomyndighetens behov

Nationella vaccinationsregistret ar ett viktigt verktyg i uppfoljning av vaccinationer
som ges inom nationella vaccinationsprogram. Den data som samlas i det nationella
vaccinationsregistret i dag utgor pa sikt ett béttre beslutsunderlag infor optimering av
nationella vaccinationsprogram och vaccinationsschema. Givet
Folkhédlsomyndighetens ansvar pé vaccinationsomradet finns dven foljande behov:

Kunna folja ytterligare vaccinationer som ir av vikt for smittskyddet i Sverige
utover nationella vaccinationsprogrammet. Tillgang till data om givna
vaccinationer pd nationell niva ger mgjlighet att:

e Folja vaccinationstdckning och skyddseffekt pa nationell niva. Till exempel
vid en eventuell massvaccination i samband med en pandemi &r det av vikt
att lopande kunna folja andelen vaccinerade och effekten av vaccination,

e Resultat fran uppfdljningen kan anvindas som underlag for att vid behov
omprova beslut och planera fortsatt vaccinationsarbete. En hilsoinsats for
hela befolkningen, som eventuell massvaccination vid en pandemi, ska
kunna utvérderas noggrant.

3.5 Lakemedelsverket

Lakemedelsverkets uppdrag ér att patienter och hélso- och sjukvard ska ha tillgang
till sdkra och effektiva lakemedel och medicintekniska produkter.

Myndigheten godkanner att vacciner far siljas och foljer upp effekt och sdkerhet
efter godkénnandet.

Vacciner ges ofta till stora grupper av friska individer, vilket ldgger extra stor vikt
vid sdkerhetsfragor. Bade vid godkénnande och vid uppfoljning av vacciner stélls
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stora krav pa dokumentation fran lakemedelsforetagen. Vacciners effekt och
sdkerhet behover dven foljas upp under lang tid, vilket i dag r forenat med stora
svarigheter eller till och med praktiskt omgjligt. Det saknas ocksa mojlighet att
snabbt kunna testa olika hypoteser, det vill sdga bekrifta eller avfirda pastdenden om
biverkningar.

Givet sitt ansvar inom vaccinsdkerhet har Likemedelsverket ett stort behov av
vaccinationsdata for uppfoljning av biverkningar. Med samlad, digital data om
administrerade vacciner skulle myndigheten kunna uppticka signaler om
biverkningar samt gora registerstudier. Behovet giller alla vaccinationer, inte endast
de som omfattas av nationella vaccinationsprogram.

3.5.1 Lakemedelsverkets behov

Lakemedelsverket har behov av att fa tillgéng till data om exponering, bade for att
kunna:

e Folja upp vaccinsikerhet pa grupp- och befolkningsniva och for att
beddma avsaknad av effekt, exempelvis pé grund av kvalitetsbrister.

e Bedoma samband mellan vaccination och en specifik biverkan hos en
enskild individ.

3.6 Systemleverantorers och forskningsverksamheters
behov

Under uppdragets gang har vi genom intervjuer, 6ppna forum samt lardomar fran
tidigare initiativ identifierat ytterligare aktdrsbehov som vi anser viktiga for
utformning, genomforbarhet och nyttjandet av en framtida 16sning.

e Systemleverantorer vill kunna erbjuda sina kunder maéjligheten att ta
del av en samlad och komplett vaccinationsinformation. For att kunna
presentera den for vaccinatorerna i journalsystemen, bor den kunna lésas
frén en kélla pé ett enhetligt standardiserat och sékert sitt.

o Forskningsverksamhet som bedrivs pa vaccinationsomradet av savil
lakemedelsbolag som akademi har behov av att kunna ta del av
anonymiserad och aggregerad statistik om vaccinanvindning. Dessa
aktorer behover 4ven mekanismer/funktionalitet for uttag av statistik for
forskning och uppfoljning. Inom ramen for detta uppdrag har vi dock inte
haft mojlighet att fordjupa oss i forskningsverksamhetens behov.
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3.7 Summering av aktdorsbehoven

Individen har behov av att:
e skapa och uppritthalla ett fullgott skydd
o {3 allt pa en plats

e fa hjdlp att gora ritt.

Halso- och sjukvérd har behov av:
e komplett och tillforlitligt informationsunderlag
e enkel och sdker rapportering

e kostnadseffektiv och enkel anslutning.

Smittskyddslékare har behov av att:
e kunna analysera och jimfGra vaccinationstickning
e A stdd att planera, utveckla och forbattra

o A stdd att forebygga och hantera utbrott.

Folkhélsomyndigheten har behov av att:

e {0lja andra vaccinationer som &r av vikt for smittskyddet i Sverige utdver det
nationella vaccinationsprogrammet.

Likemedelsverket har behov av att:
o folja upp vaccinsidkerhet pa grupp- och befolkningsniva
e beddma samband mellan vaccination och en specifik biverkan hos en enskild
individ.
Systemleverantdrer har behov av att:

e erbjuda sina kunder mojligheten att ta del av en samlad och komplett
vaccinationsinformation.

Forskningsverksamheter har behov av att:

e tadel av anonymiserad och aggregerad statistik om vaccinanvéndning.
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4. Malbild och samlade krav pa en losning

I detta kapitel presenteras malbilden for och dnskvérda egenskaper hos en 16sning
utifrdn de behov och krav som framkommit.

Malbilden och egenskaperna &r héirledda ur det samlade kartldggningsarbete som
presenterats i tidigare kapitel. Malbilden tar ocksa sin utgangspunkt i Vision e-hédlsa
2025 och strategin for dess genomférande 2020-2022 som regeringen och SKR
kommit Gverens om. Dér ldggs ett stort fokus pa individen som medskapare och att
hilso- och sjukvardspersonal har rétt kunskap och information i métet med
patienter?’.

4.1 Malbild — harledd utifran behov, krav och lardomar

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har konstaterat att den digitala
tillgdngen till vaccinationsinformation i dag &r mycket begransad och fragmenterad,
bade for individen sjdlv och for hilso- och sjukvérden.

Ett stort ansvar laggs pé individerna sjélva att hélla reda pé den
vaccinationsdokumentation som de fatt genom éaren av olika vaccinatorer, ofta i form
av pappersdokument. Varken individer, vaccinatorer eller smittskydd kan nagonstans
fa en samlad, komplett bild 6ver samtliga vaccinationer som en person fatt under sin
livstid eller nér det ar dags for nésta dos.

Det nationella vaccinationsregistret hos Folkhidlsomyndigheten &r viktigt for
uppfoljning av vaccinationer pa nationell niva, men omfattar endast vaccinationer
givna inom nationella vaccinationsprogram fran och med den 1 januari 2013. Det
nationella vaccinationsregistret ger inte heller vare sig hilso- och sjukvérdspersonal,
eller enskilda individer och vardnadshavare atkomst till informationen i registret.

Som konstateras i kapitel 3 ovan uttrycker bade individer, vaccinatorer och
smittskyddsldkare behov av tillgang till samlad information om givna vaccinationer:

e Individer vill veta var de kan hitta informationen om alla sina vaccinationer.
De vill ha mojlighet att f& pdminnelser och kunna {2 ut vaccinationsintyg
infor till exempel utlandsvistelser. De vill ocksé kunna goéra egna noteringar
om vaccinationer som ingen vaccinator ldngre har hos sig. Individerna
forutsétter dessutom att alla vaccinatorer ocksé kan ta del av denna samlade
information for att kunna ge d&ndamalsenliga rad och stdd vid behov av
vaccination, oavsett var man vaccinerar sig.

e Vaccinatorer vill, med utgangspunkt i ett patientséikerhetsperspektiv, kunna
ta del av individens samlade kompletta vaccinationshistorik for att ge
korrekt stod och beslut om vilket skydd individen bor ha. De vill ha en
anvéindarvéanlig 10sning fOr att rapportera givna vaccinationer som fungerar
tillsammans med det journalsystem de anvénder, sé att registreringen gors
automatiskt och endast en géng.

20 https://ehalsa2025.se/
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e Smittskyddslédkare vill, inom sina respektive regioner, kunna f6lja
vaccinationstidckningen over tid, geografi och demografi samt f4 tillgéng till
vaccinationsinformation pé individniva i samband med till exempel
utbrottsutredningar.

e Behovet av tillgang till anonymiserad och aggregerad statistik delas &dven
med aktorer inom forskning, likemedelsbolag och vaccintillverkare.
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Vaccinationsbuss Vardcentral Sjukhus

Individi_/\/\/

Figur 9. Individen vill ha tillgang till information om alla sina och sina barns vaccinationer oavsett var
man har vaccinerat sig. Individen vill ocksad att varden ska ha tillgang till samlad information.

I véara studier av 10sningar i andra liander som kommit langre &n Sverige, och av de
rekommendationer som Europeiska smittskyddsmyndigheten (ECDC) ger, ser vi en
god overensstimmelse med de behov som identifierats i forstudien.

Vi har med denna grund arbetat med mélbilden:

En juridiskt hallbar l6sning som ger individen, professionen och

samhidllet sdker tillgang till samlad och livslang information om

givna vaccinationer for att sdkerstdlla ett fullgott vaccinations-
skydd nu och i framtiden.

En central egenskap for en 16sning &r déarfor att komplett information om
vaccinationer ska sparas och tillgdangliggoras livslangt med ett tydligt rattsligt stod.
Losningen behdver kontinuerligt kunna utvecklas och vara foljsam mot den
utveckling och standardisering som sker inom e-hdlsoomradet, och dirmed vara
framtidssdker. Losningen behdver ha hdgsta mojliga sakerhet och ta vara pa
individens behov av integritet.

Ldsningen bor, i enlighet med malbilden, utga fréan individens behov och ge
individer forutsittningar att vara vélinformerade och delaktiga. En forutséttning for
detta r att hilso- och sjukvardspersonal har rétt information och kunskap i motet
med den som ska vaccineras. Individer vill att uppgifter om till exempel
vaccinationer ska finnas tillgéingliga i métet med verksamheterna. Losningen
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behover gora det 14tt for personalen att fa del av den information som behdvs i varje
mote for att de ska kunna gora korrekta bedomningar och ge bésta mdjliga rad och
insatser.

4.2 Nodvandiga egenskaper hos Iosningen

Nedan presenteras de dnskade egenskaperna hos en 16sning. Dessa egenskaper
kommer sedan vara grunden for att bedoma olika identifierade 16sningsalternativs
lamplighet.

4.2.1 Livslang lagring

For att uppna malet att savél individen som vaccinatorer ska kunna f& en samlad och
komplett bild 6ver vaccinationerna maste den valda 16sningen kunna erbjuda
livslang lagring av informationen. Det nationella och regionala smittskyddsarbetet &r
ocksa i behov av samlad vaccinationsinformation baserat pé livsldng historik for
individerna.

Om I6sningen dven ska kunna stddja de behov som finns inom forskningen méste
information om vaccinationer lagras langre dn individernas livstid.

En livsldng lagring kan dock vara utmanande ur ett rittsligt perspektiv. Béde utifran
den géllande lagstiftningen som reglerar informationshantering rérande
vaccinationer har olika bevarandetider och utifran de grundldggande bestimmelserna
uppgiftsminimering och dndamalsbegriansning som finns i dataskyddsférordningen
(se 2.2.4).

Organisatorisk stabilitet

Losningen och dess innehall maste finnas tillgénglig samt underhéllas och forvaltas
under lang tid. Informationen maste darfor kunna bevaras utan att bli paverkad av
fordndringar hos vardgivare och vaccinatdrer dir uppgiften om en utfoérd vaccination
finns journalférd. Informationen maste kunna samlas och forbli opaverkad av
fordndringar hos vardgivare och deras system, till exempel vid avstillning och byte
av journalsystem, gallring av journaler, ssmmanslagningar, forvérv och konkurser
bland vérdgivare med mera.

Framtidssaker ansvarsférdelning

For att 16sningen och dess innehéll av vaccinationsinformation ska kunna hanteras
langsiktigt och uthélligt krévs en framtidsséker ansvarsfordelning. Det ska vara
tydligt vem eller vilka som ansvarar for att utveckla och forvalta 16sningen. Det
maste ocksa vara tydligt vem som &r personuppgiftsansvarig for informationen.

De organisationer som fér ansvaret att tillhandahélla 16sningen for
vaccinationsinformation bor ha en hog digitaliseringsforméga samt en organisation
och processer som kan hantera vidareutveckling och forvaltning av system och
anslutningar som involverar manga olika aktorer.
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4.2.2 Komplett informationsinnehall

For att uppna maélet att den enskilde ska kunna fa en samlad bild 6ver sina
vaccinationer maste den valda l6sningen kunna erbjuda ett s komplett
informationsinnehall som mgjligt. Informationen méste vara digitalt tillgdanglig och
strukturerad. Detta innebér att det dr 6nskvért att en 16sning innehaller s mycket
vaccinationsuppgifter som mojligt fran start. Darefter ska systemet kontinuerligt
fyllas pa med vaccinationsuppgifter for s& ménga som mdjligt av de vaccinationer
som ges till Sveriges invanare.

Aven denna egenskap har rittsliga utmaningar utifrén géllande ritt som
presenterades i avsnitt 2.2.

Hog informationstackning fran start

Losningen bor stodja att en sd hdg andel som mojligt av befolkningens vaccinationer
ska finnas tillgidngliga i systemet redan fréan start.

Genom att utnyttja redan befintliga killor med vaccinationsinformation, far
16sningen en hogre informationstdckning fran start.

Om en ny 10sning etableras utan att den historiska information anvénds, skulle det
droja tiotalet &r till dess att l16sningen ger praktiskt nytta till individer.

Automatiskt hég informationstackning éver tid

Losningen bor stddja att en sd hdg andel som mojligt av befolkningens
vaccinationsinformation ska finnas tillgdnglig i 16sningen 6ver tid.

Den valda 16sningen maste erbjuda integrationsmojligheter for alla olika typer av
vaccinatorer, bade i offentlig och privat regi. Mindre aktdrer som inte kan ansluta
sina system till 16sningen bor kunna rapportera vaccinationer manuellt, till exempel
via ett webbgranssnitt.

De befintliga integrationerna for viss tillgdng vaccinationsinformation bor i
mojligaste mén dteranvindas. I dag finns Nationella tjénsteplattformen (NTjP) med
tjanstekontraktet GetVaccinationHistory (GVH) som stddjer tjénster som 1177
Journalen och Nationell patientdversikt (NPO). Losningen ska ge bade individer och
hélso- och sjukvardspersonal tillgéng till den samlade vaccinationsinformationen via
befintliga tjénster som 1177, Lakemedelskollen och Nationell patientdversikt.

Det finns ocksa integrationer till Folkhdlsomyndighetens register Nationella
vaccinationsregistret (NVR) for filoverforing for vaccinationer inom ramen for
nationella vaccinationsprogram. Nationella vaccinationsregistret tillhandahaller
vaccinationsunderlag till Folkhélsomyndigheten samt till regionala
smittskyddslékare.

76



Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

Manuell registrering av individen sjalv

Det bor finnas mojligheter for invénarna att komplettera med sin egen information
om vaccinationer, fa den vidimerad eller fa hjdlp av hilso- och sjukvérden att
komplettera vaccinationshistoriken, i det fall dessa uppgifter inte kan komma in i
registret pa annat satt. Det kan till exempel gélla personer som flyttar till Sverige och
har paborjat sina vaccinationsprogram utomlands eller personer som bor delar av
sina liv utomlands.

En gemensam kalla for vaccinationsinformation for flera andamal

Losningen ska mdjliggora att sammanstilla och aggregera vaccinationsinformation
pa ett enkelt och effektivt sitt, exempelvis for paminnelser till individen om behovet
av fornyelse av vaccinskydd, uttag av underlag och vaccinationsintyg, och ge stod
till vaccinatorer sa att under- och dvervaccinationer kan undvikas.

Vardgivare som erbjuder radgivning och utfor vaccinationer vill kunna erbjuda sina
patienter mojlighet att se sin samlade vaccinationshistorik som grund for de rad och
det stod man ger. Vaccinatorer vill kunna ta del av informationen via sina
journalsystem pé liknande sétt som de kan ta del av annan ldkemedelsinformation
den vigen. Individen sjélv vill kunna anvénda e-tjénster och appar som vardgivare
erbjuder for att ta del av sin hdlso- och sjukvardsinformation dar den om
vaccinationer ér en del.

For smittskyddsandamal ska rapporter och statistik kunna genereras. Det ska vara
enkelt att tillgdngliggdra information till exempelvis internationella initiativ, sdsom
europeisk patientoversikt och EU-gemensamt vaccinationskort baserat pa nationella
kéllor.

4.2.3 Genomforbarhet

Den valda 16sningen bor kunna etableras och infoéras inom en rimligt kort tid pa ett
kostnadseffektivt sétt, och direfter forvaltas effektivt under hela sin livscykel.

Ledtid for etablering

Ledtiden for etablering paverkas bade av tiden for att ta fram hur nédvéandiga
forfattningséndringar, men ocksé av tiden for att utveckla en teknisk 16sning.

Ateranvandning

Losningen bor, dér det &r mojligt, dra fordel av och anvénda sig av redan existerande
16sningar for sévil tillgang till vaccinationsinformation via gemensamma tjinster,
som annan infrastruktur som anvands av 16sningar for tillgang till ldkemedels-
respektive annan patientbunden information.
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Forvaltningsbarhet

Losningen ska under sin livscykel vara mdjlig att underhélla pa ett effektivt sétt.

Nya behov ska kunna métas inom rimlig tid genom att inféra ny eller anpassa
befintlig funktionalitet.

Antalet fel ska minimeras och de fel som behover rittas ska krdva en sa liten
arbetsinsats som mojligt.

Losningen bor efterstrdva en sé lag komplexitet som mojligt. En hdg komplexitet
leder till hogre kostnader for utveckling och foérvaltning och ldngre ledtider.

Rattslig hallbarhet

En nédvéndig egenskap ar att l6sningen och behandlingen av personuppgifter ska
anses laglig. Det kan antingen uppfyllas genom att 16sningen forhéller sig till
nuvarande lagstiftning eller att nuvarande lagstifining éndras eller att nya lagar
stiftas. Det dr ocksa viktigt att 16sningen kan folja utvecklingen och att till exempel
visst informationsinnehall bor kunna fordndras utan att behova éndra lagstiftningen.
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5. Alternativa Iésningar

Hur ser dé en nationell 10sning ut som uppfyller ovanstaende egenskaper och
malbilden att ge individen, hélso- och sjukvardspersonal och samhaéllet en sdker
tillgang till sammanhallen digital information om givna vaccinationer?

I forstudien har vi identifierat fyra 6vergripande alternativa 16sningsforslag. Med
16sning menar vi héar en kombination av rattslig och teknisk konstruktion samt
verksamhetsméssig formaga, som skulle vara mojlig att g& vidare med i Sverige.
Alternativen ar identifierade utifran dagens situation, de 16sningsalternativ som valts
av andra ldnder samt den pagaende samhéllsdiskussionen om informationshantering i
varden och individens delaktighet och rétt till tillgéng till sin hélso- och
sjukvardsinformation.

De fyra 6vergripande alternativen har vi valt att kalla:
e Sammanhallna vaccinationsjournaler
e Nationell gemensam vaccinationsjournal
e Nationell vaccinationslista
e Nationellt hilsoregister

I arbetet har vi ocksa tittat pa ett alternativ som vi har bendmnt ”Mina vaccinationer”
dar individen sjalv skulle skapa ett digitalt vaccinationskort och individuellt register
med vaccinationsinformationen liknande Min pension. Eftersom vaccinationer ar av
nationellt intresse utifran ett smittskyddsperspektiv, och denna typ av 10sning inte
skulle méta smittskyddets behov eller uppfylla vardens krav pa tillgéng till
information, har vi inte gatt vidare och undersokt detta alternativ i detalj. Det kan
dock noteras att individens behov av att kunna fa en digital kopia och spara ned
informationen i strukturerat format till sin egen lagringsyta eller till annan tjanst ar
nagot som identifierats i behovskartliggningen och bor erbjudas oberoende av
16sning.

Oberoende av valet av 16sning ska nuvarande register av hilsodatatyp, Nationella
vaccinationsregistret, hos Folkhdlsomyndigheten finnas kvar. Vi utgér ocksa fran att
patientdatalagens krav pa journalforing inte fordndras och att vaccinationer dven
fortsdttningsvis ska journalforas av ansvarig hélso- och sjukvardspersonal i
respektive vardgivares journalsystem.

5.1 Sammanhallna vaccinationsjournaler — dagens I6sning

Kénnetecknande for denna 16sning och arkitektur dr att information om enskilda
individers vaccinationer ar distribuerad och lagras lokalt i respektive journalsystem.
Négon central samlad informationskélla finns inte, forutom ett index som pekar pa
var informationen finns for de journalsystem som &r anslutna till den nationella
tjansteplattformen.

Halso- och sjukvérdspersonals mojlighet att ta del av och ha direktatkomst till
vaccinationsinformation om en individ regleras i patientdatalagen, se avsnitt 2.2 om
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géllande ratt. I enlighet med reglerna kring sammanhallen journalforing och
patientens samtycke kan vardpersonal till exempel via tjansten Nationell
patientoversikt ta del av vaccinationsinformation om individen i andra vardsystem
om de ir anslutna.

En enskild individs rétt till atkomst till uppgifter om sina egna vaccinationer, i
egenskap av patient, regleras ocksa i patientdatalagen.

Atkomst for individen sker genom vardportalen 1177.se och e-tjéinsten Journalen pé
natet. Dar kan individen se de vaccinationer som finns registrerade i de
journalsystem som é&r anslutna och som vardgivaren valt att visa. Efter hogsta
forvaltningsrittens dom é&r det inte lingre mojligt for individer att dela och ge ett
ombud ritt till uppgifterna?!. Detta ir dock nu under utredning i utredningen
Oversyn av vissa fragor som ror personuppgiftshantering socialtjinst och hilso- och
sjukvardsverksamhet?2,

Atkomsten till delad vaccinationsinformation sker genom Nationella
tjansteplattformen (NTjP), se avsnitt 2.3.4. De vardgivare som saknar offentlig
finansiering har i dag inte mdjlighet att ansluta till Nationella tjansteplattformen och
kan dérmed inte dela vaccinationsinformation i systemet.

Som tidigare ndmnts &r 1 dagsldget 13 av 21 regioner anslutna med delar av
vaccinationsinformationen i olika vardgivares journalsystem.

For att bittre stodja mélbild och att nd en komplett livslang vaccinationshistorik,
skulle denna 16sning behdva utvecklas sa att alla vardgivare som gett vaccinationer
ar anslutna till sammanhallen journalforing med alla givna vaccinationer. Alla
privata vardgivare, som i dag inte kan ansluta till Ineras tjanster, skulle ocksa behdva
vara anslutna till tjdnsteplattformen.

Det dr mojligt att det skulle kunna ga att skapa en reglering som innebér en
skyldighet for vardgivare att hantera vaccinationer i strukturerat digitalt format samt
att ansluta- och dela vaccinationsinformation via Nationella tjénsteplattformen. Det
ar ocksa mojligt att det skulle gé att ansluta privata aktdrer genom att i stillet ge en
nationell myndighet i uppdrag att tillhandahalla en nationell tjansteplattform och
infrastruktur for varden istéllet for Inera. Dessa fordndringar skulle dock kriva
forfattningséndringar eftersom behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden regleras i patientdatalagen. Lds mer om géllande rétt i avsnitt 2.2.

Men édven om alla vardgivare var anslutna hiander det att vardgivare gar i konkurs,
verksamheter omorganiseras och journalsystem byts ut. Det innebar en risk att viss
information inte kommer att vara tillgénglig via denna typ av 16sning, utan enbart via
regionala arkiv i de fall vardgivarens verksamhet har upphdrt och patientjournalerna
har placerats i arkiv efter beslut av behorig myndighet. Dessa regionala arkiv &r inte
anslutna till tjénsteplattformen och sammanhéllen journalforing och kan inte
tillgingliggora informationen digitalt till hdlso- och sjukvardspersonal eller

2! https://www.domstol.se/hogsta-forvaltningsdomstolen/avgoranden/2017/42184/

22 https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2019/06/personuppgiftshantering-inom-sjukvard-och-socialtjanst-
ses-over/
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individer. Vi har inte haft mdojlighet att kvantifiera problemet med att
patientjournaler forsvinner pa grund av att verksamheter upphor och vad det innebar
att ingen annan vardgivare tar ansvar for verksamhetens patientjournaler.

Ett distribuerat system med lokal lagring gor det ocksé svért att soka fram och
tillgéngliggora aggregerad eller statistisk information i enlighet med
smittskyddsldkares behov utan att soka ut den och samla den i en kélla.

5.2 Nationell gemensam vaccinationsjournal

Detta alternativ skulle innebéra att alla vaccinatorer i Sverige anvéander ett och
samma journalsystem for dokumentation av vaccinationer. Det &r ett
16sningsmonster som da och dé lyfts fram som en 16sning pa informationshantering i
varden?. Det skulle di bygga pé en central upphandling av 16sning och en
skyldighet for vaccinatorer att anvidnda denna 16sning for journalforing av
vaccinationer.

En nationell gemensam vaccinationsjournal skulle kunna fungera bade for direkt
anvandning samt indirekt anvindning. Med direkt anvindning menas att
vaccinatoren anvander det for journalforing i sin dagliga verksamhet. Med indirekt
anviandning avses nér primardokumentation sker i vaccinatorens lokala
journalsystem och en kopia av vaccinationsuppgifter sedan fors 6ver till den
nationella vaccinationsjournalen.

Losningen kan erbjuda funktioner for rapporter och statistik, intyg och paminnelser,
samt ge tillgang till vaccinationsinformation via gemensamma tjanster som Nationell
patientoversikt och 1177. Darmed kan lI9sningsalternativet méota flera av de mél och
behov som identifierats.

Etableringen av Svevac 2002 &r ett exempel pé denna typ av 16sning. Svevac
fungerar som informationsproducent i forhéllande till Nationella tjénsteplattformen
och samt tillhandahéller rapporter och statistik for regionala
smittskyddsverksamheter. Det finns dock ett antal utmaningar att underhélla ett
saddant gemensamt system och Svevac har bedomts som olonsamt att vidareutveckla
och ska dirfor avvecklas. Se avsnitt 2.4.1 om Svevac.

Ett nationellt gemensamt journalsystem som é&r tvingande for alla vardgivare, bade
offentliga och privata, skulle behdva forses med sérskild forfattningsreglering
konstateras i SOU 2010:39 — Ny ordning for nationella vaccinationsprogram?*,
Samma utredning konstaterar att det finns en fungerande kommersiell marknad for
journalsystem och att det darfor inte &r rimligt att en nationell myndighet
tillhandahéller journalsystem till varden.

23 Se till exempel: https://www.svd.se/lakare-kraver-nationellt-it-system-infor-upphandling och
https://www.expressen.se/ledare/infor-en-nationell-vardjournal/

24 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2010/06/sou-201039/ - se sid 519.
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5.3 Nationell vaccinationslista

Losningsalternativet Nationell vaccinationslista bygger pé principen att information
om alla givna vaccinationer skickas till ett centralt register dar den sedan kan lagras
livslangt. Till skillnad fran Nationella vaccinationsregistret hos
Folkhdlsomyndigheten skulle detta inte ha karaktiren av ett hdlsodataregister utan
behova ett annat andamal med sérskild forfattningsreglering for att stodja
direktatkomst eller digitalt utlimnande till individen eller till hélso- och
sjukvardspersonal.

En nationell vaccinationslista skulle kunna konstrueras som en utdkning av lagen om
nationell likemedelslista eller regleras i en egen registerlag. Andamélet med ett
sadant register skulle for hdlso- och sjukvardspersonal vara samma som i Nationella
lakemedelslistan, det vill sdga att:

e astadkomma en sdker ordination av lakemedel (vaccin) for en patient
e Dbereda vard eller behandling av en patient
e komplettera en patientjournal.

For att tydliggora registrets fokus pa att stodja och underlétta for individen bor det
ocksa tydliggoras att personuppgifterna far behandlas f6r &ndamél som ror individen,
till exempel att:

e underldtta for den enskilde att upprétthalla ett gott smittskydd

e stddja andra att upprétthalla ett gott smittskydd i egenskap av
vardnadshavare eller ombud (via fullmakt).

Oberoende av réttslig konstruktion skulle lagen pa samma sitt som lagen om
nationell likemedelslista kriva att vrdgivare som hanterar vaccinationer har ett
elektroniskt system och dr anslutna till det nya eller utdkade registret. Registret
skulle krdva och mojliggora anslutning av ocksa helt privata vardgivare som bedriver
vaccinationsverksamhet.

Registret skulle, utover att erbjuda tekniska tjénster direkt mot registret, &ven kunna
stodja dtkomst via Ineras nationella tjénsteplattform (NTjP) vilket mojliggor att de
vaccinatorer vars system dr anslutna till tjansteplattformen skulle kunna rapportera
respektive komma at vaccinationsinformation denna vag utan att férdndra sina
integrationer.

Informationen om rapporterade vaccinationer kan sedan tillgéngliggoras for lasning
via flera olika typer av atkomst. Registret kan tillhandahélla egna anvéndargrénssnitt
(via webbapplikationer), samt tekniska grénssnitt som hdmtar
vaccinationsinformation och visar den direkt i anvéndarens lokala journalsystem,
samt dven i Nationell patientdversikt och 1177 Journalen. Det kan ocksé fungera
som nationell kdlla gentemot en eventuell framtida europeisk patientdversikt eller
eventuellt framtida europeiskt (digitalt) vaccinationskort.

For att minska det antal anslutningar som vardsystemen behdver hantera bor en
informationsoverforingslosning tas fram for att fora vidare viss information till
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Nationella vaccinationsregistret, ddr informationen sparas for all framtid.
Vaccinatorer som i dag rapporterar barnvaccinationer direkt till Nationella
vaccinationsregistret skulle da istdllet rapportera vaccinationer till Nationella
lakemedelslistan eller till den nya nationella vaccinationslistan. Registret skulle i sin
tur sedan fora vidare den vaccinationsinformation som ingér i de nationella
programmen till Nationella vaccinationsregistret hos Folkhdlsomyndigheten.

5.4 Nationellt halsoregister

Négra av vara grannldnder har tagit ytterligare ett steg utover att hantera
forskrivningar (e-recept) och vaccinationer i ett nationellt register, se avsnitt 2.6. De
har valt att skapa en dnnu bredare gemensam informationshantering inom varden. I
dessa fall lagras ocksa olika typer av uppméarksamhetsinformation och information
som anses gemensamt intressant i en nationell informationskélla som alla vardgivare
maste vara anslutna till. Det kan vara information om allergier, labbsvar, medicinska
implantat, utskrivningsanteckningar, ldkemedel, vaccinationer med mera. Den
informationen brukar bendmnas patientoversikt (eller Patient Summary).

Ett nationellt register for hdlsoinformation om individen &r tdnkt som en bred 16sning
som pa sikt skulle kunna ta emot ett antal olika typer av hélsodata for lagring sa
lange som dr lampligt for andamalet.

Vaccinationsinformationen skulle utgdra en forsta informationsméngd, men syftet dr
att 16sningen ska utdkas med ytterligare hilsoinformation, till exempel information
om medicintekniska produkter/implantat, allergier, labbsvar etcetera efter hand som
det anses lampligt och mojligt.

Denna 16sning foljer 1 6vrigt samma arkitekturella principer som alternativet
Nationell vaccinationslista och har ddrmed samma egenskaper. Losningen fér ses
som mer framtidssdker da den skulle ta hojd for att hantera fler informationsméngder
som kan vilja hanteras nationellt i framtiden. Daremot &r den mer komplex och far
storre konsekvenser bade pa vardgivares tekniska losningar och réttsliga
konstruktion da den ocksa skulle hantera informationsméngder utanfor omradet
lakemedel i en nationell 16sning.

5.5 Jamforelse av alternativa I6sningar i relation till malbild
och egenskaper

Nedan foljer en jamforelse av de forslag som tagits fram.

Ett antal behov har valts ut utifran att de olika forslagen kan moéta behoven till olika
grad, och respektive forslag har fatt en bedomning om hur vél de uppfyller behovet.

Alla forslag och behov finns sammanstillda i matrisen nedan, som beskriver den
samlade bedomningen. I pafdljande stycken finns en redovisning kring hur
beddmningen for respektive alternativ ér gjord.
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-: Behovet ar uppfyllt ELLER jamforelsevis bra/bésta uppfyllnad av behovet.
Gul: Neutral beddomning ELLER kan ej bedoma.
-: Behovet ar ej uppfyllt ELLER jamforelsevis dalig/sdmsta uppfyllnad av

behovet.
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5.5.1 Sammanhallna vaccinationsjournaler — dagens 16sning

o Livslang lagring, organisatorisk stabilitet
Losningen ar kénslig for fordndringar bland véardgivarna, till exempel vid
byten av journalsystem, arkivering av journaler, nedldggningar och
sammanslagningar av verksamheter. I saidana scenarier gar tillgangen till
informationen 6ver tid forlorad vilket innebér att behoven av livslang
tillgang till vaccinationsinformation inte kan uppfyllas. Det ar dock oklart i
vilken omfattning det sker informationsforluster med anledning av att
vaccinationsverksamheter upphdr i forhallande till andra
informationsforluster. Utifran detta bedoms denna 16sning ¢j tillhandahélla
en sadan organisatorisk stabilitet som kravs for att kunna uppfylla behovet
av livsléng lagring.
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o Livslang lagring, framtidssiker ansvarsférdelning
Losningen é&r tydlig utifran aspekterna att det framgar vem som ar
personuppgiftsansvarig for informationen och den hanteras av organisationer
med hog digitaliseringsformaga kring anslutningar och integrationer. Dock
ar losningen spridd dver flera organisationer vilket kan innebéra utmaningar
i samband med fordndringar av 16sningen.

o  Komplett informationsinnehdll, hégst informationstdickning frdan start
Denna 16sning utnyttjar vél de befintliga integrationer som finns i dag. Dock
ar det inte alla regioner och kommuner som stodjer tjanstekontraktet
GetVaccinationHistory pa Nationella tjansteplattformen som anvénds for att
formedla vaccinationsinformation. Valfriheten for vardgivarna att styra dver
hur mycket historik som ska ges via Nationella tjansteplattformen paverkar i
hog grad vilken information som finns tillgénglig. Detta innebér att
informationstéckningen &r langt ifran komplett.

o  Komplett informationsinnehdll, hégst informationstickning éver tid
Information hos vaccinatorer utan offentlig finansiering gar inte att na via
den tjénsteplattform som Inera tillhandahaller. Losningen kan inte p& négot
enkelt sétt kunna stodja privatpersoners egen efterregistrering av uppgifter.

o Komplett informationsinnehdll, en gemensam kdlla for
vaccinationsinformation
Den distribuerade lagringen gor det inte mojligt att stdlla samman och
aggregera information pa ett effektivt och enkelt sétt exempelvis i form av
rapporter, statistik, vaccinationsintyg och dylikt.

o Genomforbarhet, ledtid till etablering
Losningen finns redan pa plats till stora delar, och ddrmed finns ingen, eller
kort, ledtid till etablering.

o Genomforbarhet, forvaltningsbarhet
Med en distribuerad 16sning dr det mycket utmanande att exempelvis lagga
till nya informationsméngder eller rétta fel. Darfor betraktas
forvaltningsbarheten av en distribuerad 16sning som 1ag.

o Genomforbarhet, rdttslig hdallbarhet
Denna arkitektur innebér att respektive journalsystem har ansvar for
vaccinationsinformationen och for det system dér informationen lagras.
Detta dr den 16sning som finns i Sverige i dag, och den bedoms darfor som
rattsligt héllbar.
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5.5.2

Nationell gemensam vaccinationsjournal

Livslang lagring, organisatorisk stabilitet
En nationell vaccinationsjournal kan forvaltas av en organisation som kan
existera stabilt over tid.

Livslang lagring, framtidssdker ansvarsfordelning

Att lagra alla vaccinationer i en gemensam vaccinationsjournal innebér att en
nationell organisation ansvarar for systemet, medan vardgivare ansvarar for
sina respektive vaccinationsposter. Detta medfor en komplex
ansvarsfordelning.

Komplett informationsinnehdll, hégst informationstdickning fran start
Informationstdckningen fréan start for en nationell gemensam
vaccinationsjournal styrs av hur mycket historisk information som kan
migreras till detta system. Dérfor gér det inte att beddéma hur vil l6sningen
moter detta behov.

Komplett informationsinnehdll, hogst informationstdckning over tid
Informationstdckningen pé sikt for en nationell gemensam
vaccinationsjournal torde kunna bli god. Behovet av efterregistrering av
uppgifter av den enskilde torde kunna motas, givet att det finns en réttsligt
hallbar 16sning for personuppgiftsansvaret.

Komplett informationsinnehdll, En gemensam kiélla for
vaccinationsinformation

En nationell gemensam vaccinationsjournal kan méta behovet av enkelt
sammanstilla rapporter, statistik, vaccinationsintyg etcetera.

Genomforbarhet, ledtid till etablering
Ledtiden for en etablering av en nationell vaccinationsjournal bedoms
medelgod jamf{ort med 6vriga alternativa 16sningar.

Genomforbarhet, forvaltningsbarhet
I en nationell gemensam vaccinationsjournal kan vidareutveckling och
forvaltning ske pé ett gemensamt stélle vilket vil uppfyller detta behov.

Genomforbarhet, rdttslig hallbarhet

Att lagra alla vaccinationer i en gemensam vaccinationsjournal innebér att en
nationell organisation ansvarar for systemet, medan vardgivarna ansvarar for
sina respektive vaccinationsposter. Detta innebér en juridisk utmaning
angaende personuppgiftsansvaret i de fall vardgivaren har upphort som
juridisk person, till exempel genom konkurs. Det forekommer dven
situationer dér det finns informationsméngder for vilka det ar oklart vem
som &r personuppgiftsansvarig. Av dessa anledningar bedoms denna 16sning
inte vara réttsligt hallbar.
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5.5.3

Nationell vaccinationslista

Livslang lagring, organisatorisk stabilitet
En nationell vaccinationslista kan forvaltas av en organisation som kan
existera stabilt over tid.

Livslang lagring, framtidssdiker ansvarsfordelning

En nationell vaccinationslista kan forvaltas av en organisation som kan
ansvara for vidareutveckling och forvaltning av registret, samt vara
personuppgiftsansvarig. Daremot har 16sningen ett beroende till Nationella
tjanstplattformen for integrationer, vilket gor att ansvarsfordelningen nar det
géller anslutningarna blir komplex.

Komplett informationsinnehdll, hogst informationstdckning frdn start
Informationstdckningen fran start for en nationell vaccinationslista styrs av
hur mycket historisk information som kan migreras till detta system. Darfor
gér det inte att bedoma 16sningen géllande detta behov.

Komplett informationsinnehdll, hogst informationstdckning dver tid
Informationstdckningen pé sikt for en nationell vaccinationslista borde
kunna bli god. Losningen kan stddja de befintliga integrationer som finns i
dag pa Nationella tjansteplattformen, samt dven den fillésning som finns hos
Folkhédlsomyndigheten. De aktorer som i dag inte kan ansluta till nationella
tjénsteplattformen kan erbjudas nya API:er mot registret. Behovet av
efterregistrering av uppgifter av den enskilde kan métas.

Komplett informationsinnehdll, en gemensam kdlla for
vaccinationsinformation

En nationell vaccinationslista kan méta behovet av enkelt sammanstélla
rapporter, statistik, vaccinationsintyg etcetera.

Genomforbarhet, ledtid till etablering

Ledtiden for en etablering av en nationell vaccinationslista bedoms som
medelgod utifran att det inom rimlig tid kan skapas nddvéndig lagstiftning
samt en teknisk losning.

Genomforbarhet, forvaltningsbarhet
I en nationell vaccinationslista kan vidareutveckling och forvaltning ske pa
ett gemensamt stélle vilket vél uppfyller detta behov.

Genomforbarhet, rdttslig hdllbarhet

Denna 16sning innebér att alla vaccinationer rapporteras till det nya registret.
Ansvarig myndighet r personuppgiftsansvarig for hela
informationsméngden och ir dven ansvarig for utveckling och forvaltning av
systemet. Denna 16sning forutsatter att nuvarande lagstiftning kompletteras,
antingen genom att lagen om nationell l&kemedelslista dndras, eller att en ny
separat registerforfattning tas fram. Ur ett genomforbarhetsperspektiv torde
detta kunna gdras inom en rimlig tid. Darfor bedoms alternativet som
rattsligt héllbart.
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5.5.4

Nationellt halsoregister

Livslang lagring, organisatorisk stabilitet
Ett nationellt hilsoregister kan forvaltas av en organisation som kan existera
stabilt 6ver tid.

Livslang lagring, framtidssdiker ansvarsfordelning

Ett nationellt hélsoregister kan forvaltas av en organisation som kan ansvara
for vidareutveckling och forvaltning av systemet, samt vara
personuppgiftsansvarig.

Komplett informationsinnehdll, hégst informationstdckning fran start
Informationstdckningen fréan start for ett nationellt hédlsoregister styrs av hur
mycket historisk information som kan migreras till detta system. Dérfor gar
det inte att bedoma losningen géllande detta behov.

Komplett informationsinnehdll, hogst informationstdickning over tid
Informationstdckningen pa sikt for ett nationellt hidlsoregister borde kunna
bli god. Losningen kan stddja de befintliga integrationerna som finns i dag
pa Nationella tjansteplattformen, samt dven den fillésning som finns hos
Folkhdlsomyndigheten. De aktorer som i dag inte kan ansluta till nationella
tjansteplattformen kan erbjudas nya API:er mot hilsoregistret. Behovet av
efterregistrering av uppgifter av den enskilde kan métas.

Komplett informationsinnehdll, en gemensam kdlla for
vaccinationsinformation

Ett nationellt hélsoregister kan mota behovet av enkelt sammanstilla
rapporter, statistik, vaccinationsintyg etcetera.

Genomforbarhet, ledtid till etablering

Ledtiden for en etablering av ett nationellt hédlsoarkiv bedéms som léng
jamfort med 6vriga losningsalternativ. Det innebér en mer komplex juridisk
utredning, samt troligtvis att en bredare teknisk 16sning ska byggas.

Genomforbarhet, forvaltningsbarhet
I ett nationellt hélsoarkiv kan vidareutveckling och forvaltning ske pa ett
gemensamt stélle vilket vél uppfyller detta behov.

Genomforbarhet, rdttslig hallbarhet

Denna 16sning innebér att alla vaccinationer rapporteras till ett hdlsoarkiv,
som &ven &r rattsligt forberett for att hantera ytterligare
informationsméngder frdn varden som anses av vérde att hantera nationellt.
Ansvarig myndighet dr personuppgiftsansvarig for hela
informationsméngden och dr dven ansvarig for utveckling och forvaltning av
systemet.

Denna 16sning &r dock mer komplex och rittsligt utmanande och skulle
innebdra omfattande reformarbete. Darfor bedoms detta alternativ inte vara

andamaélsenligt ur ett genomforbarhetsperspektiv.
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5.6 Slutsats

Utifrén en analys och jémforelse av ovanstaende 16sningsalternativ dr en nationell
vaccinationslista det alternativ som sammantaget uppfyller identifierade krav och
egenskaper hos en 16sning for hantering av vaccinationsinformation i Sverige.

I f6ljande kapitel redovisas forstudiens forslag till I6sning med rattsliga
overvdganden och lI6sningsarkitektur.
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6. Forslag till 16sning

Utifrén analysen av mojliga losningsalternativ i foregaende kapitel dr
rekommendationen att det etableras en nationell vaccinationslista, antingen som en
del av Nationella likemedelslistan eller baserat pa en egen registerlag.

E-hdlsomyndigheten och Folkhdlsomyndigheten gér bedomningen att staten bor ta
ansvar for att samla in informationen om givna vaccinationer och goéra den
tillgénglig i form av en centraliserad kélla for att méta individens och hélso- och
sjukvardens behov. Den nu aktuella covid-19-pandemin har ocksa tydliggjort detta
behov infor en eventuell framtida massvaccinering.

Nuvarande 16sningar dar uppgifterna om givna vaccinationer finns spridda i flera
lokala journalsystem, tillsammans med dagens lagstiftning for sammanhallen
journalforing, gor det inte mojligt for den enskilde individen att pé ett digitalt och
enkelt sitt f4 en samlad och enhetlig bild 6ver sina vaccinationer. Dagens 16sningar
mojliggor inte heller en livslang och komplett information om en individs
vaccinationer.

Vi rekommenderar ocksa att Nationella vaccinationsregistret hos
Folkhélsomyndigheten bor ha ett nytt gemensamt grénssnitt med den nya nationella
vaccinationslistan vad avser overforing av vaccinationsuppgifter fran vardgivarna.
Vardgivarna behdver pa sé sitt bara rapportera till Nationella ladkemedelslistan, som
vidarebefordrar relevanta uppgifter till Nationella vaccinationsregistret.

Den 16sning som foreslas kraver ett fordjupat réttsligt utredningsarbete och att ny
och fordndrad lagstiftning beslutas innan ett digitalt vaccinationskort kan bli
verklighet for Sveriges invanare. Losningar och réttsliga vagval behdver balanseras
mot kraven i dataskyddsforordningen och patientdatalagen. Det behover sékerstéllas
att det integritetsintrdng som 16sningen innebér &r proportionerligt mot malen med
registret. Losningen behdver balanseras med integritetshdjdande atgarder som ger
individen kontroll 6ver hur information anvénds och har anvénts.

I forslagen nedan har denna rattsliga analys paborjats. Arbetet kommer emellertid
behova fortsitta i en utredning som tar fram slutliga forfattningsforslag. I denna
forstudie ger vi forslag pa réttslig reglering samt belyser de rittsliga
forutsittningarna och utmaningarna som behoéver utredas vidare.

Forslaget pa réttslig reglering bygger pé en utvidgning av Nationella
lakemedelslistan till att &ven omfatta uppgifter om vaccinationer. Vi bedémer att det
ar det mest &ndamalsenliga alternativet, vilket ocksa har diskuterats i regeringens
proposition 2017/18:223 Nationell ldkemedelslista.

Efter genomgang av rittslig reglering presenteras forslag till konceptuell
l6sningsarkitektur baserad pa en utvidgning av Nationella lakemedelslistan.
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6.1 Rattslig reglering for utvidgning av registret Nationella
lakemedelslistan

6.1.1 Tillampningsomradet for Nationella lakemedelslistan

Bedomning: Tillimpningsomradet for lagen om nationell l1dkemedelslista bor kunna
utvidgas till att &ven omfatta uppgifter om vaccinationer som en patient fatt inom
hilso- och sjukvarden.

Enligt lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista ska E-hdlsomyndigheten med
automatiserad behandling fora ett register over vissa uppgifter om forskrivna och
expedierade liakemedel och andra varor for méanniskor (Nationella ldakemedelslistan).
Lagen ska trida i kraft den 1 maj 2021, vissa av bestimmelserna kommer dock att
trdda 1 kraft forst under 2023.

Enligt den foreslagna 10sningen ska Nationella 1ikemedelslistan utvidgas pa sé sétt
att registret dven ska innehalla uppgifter om vaccinationer som enskilda individer har
fatt. Syftet med att dndra i lagen och utvidga registret &r att skapa en kélla for den
enskilde att pé ett enkelt sitt fa en samlad och enhetlig bild dver sina vaccinationer.
Hérigenom skapas forutséttningar for att den enskilde, for egen del, ska kunna
upprétthélla ett gott smittskydd. Syftet med att utvidga registret till att &ven innehalla
uppgifter om vaccinationer r dven att viss personal inom hilso- och sjukvérden och
expedierande personal pa Gppenvardsapotek som har ett legitimt intresse av
uppgifterna, bor ges mojlighet att under vissa forutséttningar ta del av dessa
uppgifter.

I forarbetena till lagen om nationell 1dkemedelslista anfor regeringen bland annat att
”en samlad kélla for patientens ldkemedelsbehandlingar som far innehélla fler
uppgifter dn vad som framgér av den foreslagna lagen skulle sannolikt innebéra att
patientsékerheten i likemedelsprocessen kan 6ka &nnu mer 4n med det nu aktuella
forslaget. Exempel som behandlas i promemorian, och som ocksa tas upp av
remissinstanserna, ar tilligg av uppgifter om rekvisitionsldkemedel som ordineras i
Oppen- eller i slutenvérden, EU-recept och uppmérksamhetsinformation fran bade
oppenvardsapotek och hilso- och sjukvarden. Andra typer av ldkemedelsrelaterad
information som kan vara av intresse ér exempelvis information om vacciner,
receptfria lidkemedel eller uppgifter om genomforda lakemedelsgenomgangar.”
Regeringen anfor vidare att regeringen héller med om att det vore 6nskvirt om fler
uppgifter blir tillgéngliga i en och samma kélla, men noterar ocksé att mycket talar
for att det finns betydande fordelar med att under 6verskadlig framtid aggregera viss
information genom en vidareutveckling av Nationella ldkemedelslistan och annan

information inom ramen fér sammanhallen journalféring” (prop. 2017/18:223
s. 216 f).

Uppgifter om enskilda individers vaccinationer finns i dag i patientjournaler inom
hilso- och sjukvarden. Vardgivares behandling av sddana personuppgifter regleras i
patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL. En patientjournal far endast innehalla
de uppgifter som behovs for vissa i PDL angivna dndamal, exempelvis skyldigheten
att fora patientjournal och uppritta annan dokumentation som behdvs i och for
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varden av patienter (sd kallad varddokumentation). En patientjournal ska innehalla
de uppgifter som behdvs for en god och séker vard av patienten.

I Nationella ldkemedelslistan far personuppgifter behandlas for de &ndamal som
anges i 3 kap. 2-5 och 7 §§ lagen om nationell ldkemedelslista. Exempelvis far
personuppgifter behandlas om det dr nddvandigt for Andamal som ror
oppenvardsapotek och hdlso- och sjukvarden. Nationella ldkemedelslistan ar dock
inte ett journalsystem for virddokumentation utan ett register vars overgripande mal
ar att skapa en samlad kélla for en patients forskrivna och expedierade ldkemedel
och andra varor samtidigt som patienternas behov av integritetsskydd tillgodoses.

De 6vergripande mélen med Nationella 1akemedelslistan har patientens sékerhet for
handen. Ett vidareutvecklande av ldkemedelslistan till att &ven inbegripa uppgifter
om patienters vaccinationer bor ligga i linje med dessa mal. Lagstiftarens ambition
att vidareutveckla Nationella lakemedelslistan samt &ndamalen for behandling av
personuppgifter i lagen om nationell likemedelslista, ger tillsammans en indikation
om att det finns réttsliga forutsittningar {or att registret ska kunna utvidgas till att
dven omfatta uppgifter om vaccinationer av enskilda individer.

6.1.2 Andamal fér behandling av uppgifter om enskilda individers
vaccinationer

Bedomning: Uppgifter om enskilds vaccinationer bor kunna behandlas i Nationella
lakemedelslistan om det 4r nodvéndigt for att den enskilde pa ett digitalt och enkelt
sdtt ska fa en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som han eller hon har
tagit och for en patientséker likemedelshanteringen inom och mellan hilso- och

sjukvarden och dppenvardsapoteken.

Av den inledande bestimmelsen i lagen om nationell ldkemedelslista framgar att
E-hilsomyndigheten med automatiserad behandling ska fora ett register over vissa
uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel och andra varor. Andamalen for
behandlingen i Nationella lakemedelslistan anges i 3 kap. 2-5 och 7 § lagen om
nationell lakemedelslista. For 0ppenvardsapotekens del anges 1 3 kap 3 § att
personuppgifterna far behandlas om det dr nodvéandigt for &andamal som ror dessa
apotek avseende 1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits, eller
2. underléttande av en patients ldkemedelsanvindning. Av lagens 3 kap. 4 § framgar
bland annat att personuppgifterna far behandlas om det dr nodvandigt for &ndamal
som ror hdlso- och sjukvarden: 1. astadkommande av en séker ordination av
lakemedel och andra varor for en patient, 2. beredande av vard eller behandling av
en patient, eller 3. komplettering av en patientjournal.

Som nédmnts tidigare finns vaccinationsuppgifterna i vardgivarnas patientjournaler. I
2 kap. 4 § PDL anges for vilka andamal personuppgifter far behandlas inom halso-
och sjukvarden. Dir anges bland annat att personuppgifter far behandlas for att
fullgdra lagens dokumentationsskyldighet och for att upprétta annan dokumentation
som behdvs 1 och for varden av patienter. I 2 kap. 5 § PDL anges vidare att
personuppgifter som behandlas for &ndamal som anges i 4 § ocksa far behandlas for
att fullgora uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller férordning.
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Personuppgifterna far 4ven behandlas for andra 4ndamal, under forutsittning att
uppgifterna inte behandlas pé ett sitt som ar oforenligt med det andamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Folkhélsomyndighetens vaccinationsregister regleras i lagen (2012:453) om register
over nationella vaccinationsprogram. Av lagens 8 § framgar att vardgivare som har
ansvarat for en vaccination ska ldmna vissa uppgifter till vaccinationsregistret. Enligt
lagens 6 § far personuppgifter behandlas for framstéllning av statistik, uppf6ljning,
utvéardering och kvalitetssdkring av nationella vaccinationsprogram, samt forskning
och epidemiologiska undersokningar.

Syftet och &ndamaélet med att behandla personuppgifter om vaccinationer i
Nationella lakemedelslistan kan beskrivas som att enskilda individer och eventuellt
annan personal inom hélso- och sjukvérden och expedierande personal pa
Oppenvardsapotek pa ett digitalt, enkelt, samlat och sdkert satt ska fa tillgang till
information om vilka vaccinationer som den enskilde har tagit.

Enligt den foreslagna Iosningen ska den nya nationella vaccinationslistan bli en del
av registret Nationella lakemedelslistan. Detta innebér att &ndamalen for Nationella
lakemedelslistan behdver utvidgas med dndamélen for behandling av
vaccinationsuppgifter. Den foreslagna 16sningen innebar dven ett nytt gemensamt
grianssnitt vad avser dverforing av vaccinationsuppgifter fran vardgivarna till den
nya nationella vaccinationslistan och Folkhédlsomyndighetens vaccinationsregister.

Tanken med den foreslagna 16sningen ar att vardgivare bara behdver rapportera
vaccinationsuppgifter till E-hdlsomyndighetens, som ska vidarebefordra relevanta
vaccinationsuppgifter till Folkhdlsomyndighetens vaccinationsregister i enlighet med
de dndamal som anges i lagen om register over nationella vaccinationsprogram.
Syftet med denna konstruktion ér att vardgivarna inte 1 onddan ska belastas med
ytterligare uppgiftsskyldigheter, se avsnitt 6.1.5 om véardgivarnas uppgiftsskyldighet.
Den uppgiftsskyldighet som vardgivare har i dag att rapportera till
Folkhilsomyndighetens vaccinationsregister kan dirfor utmonstras. Andamalen for
Nationella lakemedelslistan bor dérfor dven inbegripa de &ndamal som géller for
Folkhélsomyndighetens vaccinationsprogram.

6.1.3 Rattslig grund for behandling av vaccinationsuppgifter

Bedomning: Den rittsliga grunden for att utvidga tillimpningen av lagen om
nationell lakemedelslista bor utga frén att behandlingen &r nédvéndig for att fullgora
en rattslig forpliktelse och att behandlingen ar nddvandig for att utfora en uppgift av
allmént intresse.

En utvidgning av registret Nationella lakemedelslistan i syfte att behandla uppgifter
om vaccinationer av patienter forutsatter att det finns en rattslig grund for sadan
behandling. Utan rattslig grund ar personuppgiftsbehandling inte laglig. I EU:s
dataskyddsforordning anges de villkor som utgor réttslig grund for laglig
personuppgiftsbehandling, se avsnitt 2.2. De réttsliga grunder som &r av intresse nu
ar villkoren om réttslig forpliktelse, allméant intresse och myndighetsutovning.
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Rattslig forpliktelse

Villkoret i artikel 6.1 ¢ dataskyddsfoérordningen, att behandlingen ska vara
nddvéndig for att fullgdra en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvariga, innebér att det ska finnas en lag eller regel som anger att
den personuppgiftsansvariga maste behandla vissa uppgifter i sin verksambhet.
Rattsliga forpliktelser ar till sin natur sddana forpliktelser som redan framgar av eller
meddelas med stod av géllande ritt. I vissa fall kan den réttsliga forpliktelsen framga
av registerforfattningen, till exempel bestdmmelser om att ett visst register ska foras,
att personuppgifter ska gallras, att uppgifter ska ldmnas ut eller att patientjournaler
ska foras (SOU 2017:66 s. 226.).

Vardgivarnas uppgiftsskyldighet enligt lagen om nationell 1akemedelslista och lagen
om register dver nationella vaccinationsprogram fér anses vara en sadan réttslig
forpliktelse vilken utgor rattslig grund for den behandling som vérdgivarna utfor nar
de lamnar uppgifter till Nationella ldkemedelslistan respektive
Folkhilsomyndighetens vaccinationsregister (NVR). Aven vid en utvidgning av
uppgiftsskyldigheten enligt lagen om nationell lakemedelslista, att avse uppgifter om
vaccinationer, dr det vardgivarnas uppgiftsskyldighet som dr den réttsliga
forpliktelsen och ddrmed den réttsliga grunden for vardgivarnas behandling av
uppgifterna i samband med uppgiftslamnandet.

Alimant intresse eller myndighetsutdvning

Villkoret i artikel 6.1 e dataskyddsférordningen, att behandlingen ska vara
nodvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvarigas myndighetsutdvning, innebar att den
personuppgiftsansvariga méste behandla personuppgifter for att utfora sina
myndighetsuppgifter eller for att utféra en uppgift av allmént intresse.

Den riéttsliga grunden att behandlingen ska vara nodvéndig for att utfora en
arbetsuppgift som ett led i den personuppgiftsansvarigas myndighetsutovning mot
enskild har &ven sin motsvarighet i 8 kap. 2 § 2 och 3 §regeringsformen. Déar framgar
att myndighetsutdvning mot enskild alltid méste ha stod i forfattning. Den réttsliga
grunden for behandling av personuppgifter for arbetsuppgifter av allmént intresse &r
i de allra flesta fall faststélld genom nidgon annan réttsakt &n registerforfattningen.
Skulle sé inte vara fallet, &r den rittsliga grunden faststilld genom
registerforfattningens dndaméalsbestimmelse (SOU 2017:66 s 227).

Att E-hidlsomyndigheten ska fora ett register Over vissa uppgifter om forskrivna och
expedierade likemedel och andra varor for méanniskor framgér av 1 kap. 1 § NLL.
En utvidgning av Nationella likemedelslistan bor darfor kréva att denna inledande
bestimmelse om lagens tillimpningsomrade behdver utvidgas sa att den inbegriper
uppgifter om vaccinationer, se ovan avsnitt 6.1.1. Aven ur férordningen (2013:1031)
med instruktion for E-hdlsomyndigheten kan utldsas att myndigheten har till uppgift
att ansvara for register och it-funktioner som Sppenvardsapotek och vardgivare
behover ha tillgang till for en patientsdker och kostnadseffektiv 1akemedelshantering.
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Proportionalitetsbedémning

Av artikel 6.3 dataskyddsforordningen framgér att den réttsliga grunden for
behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 ¢ och e ocksa maste uppfylla ett mal
av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrévas.
Detta innebér att det méaste goras en bedémning huruvida dndamalet for
behandlingen av personuppgifter dr relevant och proportionerligt i forhéllande till det
integritetsintrdng det kan innebéra och att det finns mal av allmént intresse.

6.1.4 Vilka uppgifter ar av intresse

Bedomning: For att gora det mojligt for patienten att pa ett digitalt och enkelt satt fa
en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som en patient har fitt inom hélso-
och sjukvarden och for att lakemedelshanteringen inom och mellan hélso- och
sjukvarden och dppenvardsapoteken ska kunna ske pa ett patientsékert sétt, bor
Nationella lakemedelslistan kompletteras med f6ljande uppgifter: tillfalligt
identitetsnummer, namn pé det administrerade vaccinet, produktnummer,
satsnummer, dosuppgifter, sjukdomsskydd, namn pé vardgivaren och den vardenhet
dér vaccinet har adminstrerats och datum for administrationen samt datum for

uppgiftslimnandet och uppgiftens ursprung.

I kapitel 3 beskrivs vilka behov som den enskilde individen har av information om
vilka vaccinationer som hon eller han har tagit. I det kapitlet beskrivs dven vilka
behov som forskrivare, annan hélso- och sjukvardspersonal och expedierande
personal pa oppenvardsapotek har av att fa tillgéng till information om vilka
vaccinationer som enskilda har fatt. Behovsanalysens slutsats ér att uppgift om sa
manga olika vaccinationer som mojligt bor inhdmtas for att f4 en samlad och
heltdckande bild om enskildas vaccinationsskydd och vaccinationsbehov.

Vad ar uppgifter om vaccinationer?

Ordination, iordningsstéllande och administering av ldkemedel 4r en en av de fa
processer/moment inom hélso- och sjukvéarden som é&r reglerade. Bestimmelser om
vem som far forordna lakemedel (utfirda recept eller rekvisition avseende ldkemedel
eller teknisk sprit) tas fram av Lakemedelsverket. Bestimmelser om ordination av
lakemedel och vem som far iordningsstilla och administrera (tillforsel av 1dkemedel
till kroppen) ldkemedel finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-
FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hdlso- och sjukvarden.

Vaccin ér ett likemedel och vaccinationen kan beskrivas som en vardprocess.
Mycket forenklat kan en vaccination beskrivas som ett antal atgérder inom hélso-
och sjukvarden, som borjar med att patienten uppsdker en vardinréttning som utfor
vaccinationer. Patienten triffar normalt en likare som undersoker honom eller
henne. Undersdkningen gors for att sdkerstilla vilket vaccin som ar aktuellt men
ocksa for att det inte ska foreligger ndgon risker for patienten, till exempel
overkénslighet eller liknande. Déarefter ordinerar ldkaren det aktuella vaccinet for
patient och en sjukskoterska iordningstéller vaccinet genom att dosera viss méangd av
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vaccinet i till exempel en spruta. Sjukskéterskan administrerar sedan vaccinet genom
att injicera vaccinet i patient. Dessa hélso- och sjukvardséatgiarder dokumenteras i
patientens journal. De centrala momenten i en vaccination ar saledes ordination,
iordningstillande och administration av vaccinet.

Nir all hantering av ett ldkemedel ska utforas av hélso- och sjukvardspersonal ingar
momenten rekvirering, ordination, samt iordningsstdllande och administering av
lakemedel. Om en del av hanteringen ska utforas av patienten sjilv ingér ddremot
momenten ordination, férskrivning och expediering av lakemedel av hélso- och
sjukvardspersonal medan patienten sjélv far iordningsstilla (exempelvis hilla upp
ritt dos) och administrera sitt likemedel, det vill séga att sjélv ta sin medicin.

Liakemedel som endast hanteras internt inom hélso- och sjukvérden kallas for
rekvisitionslikemedel.

Folkhalsomyndighetens vaccinationsregister

Som framgér av avsnitt 6.1.2 dr det ténkt att vissa uppgifter om enskildas
vaccinationer ska foras dver fran den Nationella lakemedelslistan till
Folkhdlsomyndighetens vaccinationsregister och for dir angivna dndamal. Detta
forfarande kommer ersitta nuvarande ordning enligt vilken vardgivare ska ldmna
vaccinationsuppgifter direkt till Folkhdlsomyndigheten. Det medfor att Nationella
lakemedelslistan bor ha ett registerinnehéll som matchar vaccinationsregistrets
innehall.

Med nuvarande lydelse i 7 § NVR innebér detta att Nationella lakemedelslistan i
frdga om enskilds vaccinationer maste fa innehélla uppgift om datum for
vaccinationen, den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer, vilket
vaccin som har anvénts, satsnummer, den vardgivare som har ansvarat for
vaccinationen, och den vaccinerades folkbokforingsort. Dessa uppgifter 4r i stort sett
lika de uppgifter som enligt forslaget i denna forstudie ska behandlas i Nationella
lakemedelslistan.

Komplettering av registerinnehallet

Vilka uppgifter som far behandlas i Nationella lakemedelslistan framgar av 3 kap.
8 § lagen om nationell lakemedelslista. Denna forteckning av registerinnehall 4r en
bruttolista 6ver de uppgifter som far behandlas i registret i enlighet med de i lagen
angivna dndamalen. For att mdta individens, hélso- och sjukvérdens och
oppenvardsapotekens samt Folkhdlsomyndighetens behov av information om
vaccinationer behover Nationella ldkemedelslistans forteckning av registerinnehéll
kompletteras med foljande uppgifter:

e Patientens namn, personnummer och eventuellt tillfalligt identitetsnummer.

o Uppgift om patientens namn och personnummer finns redan reglerat
i3 kap. 8 § 2. Dirtill finns behov av att kunna registrera tillfalligt
identitetsnummer for de fall vaccinationer ges till eller registreras
for personer som dnnu inte fatt ett samordnings- eller
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personnummer. Uppgiften behovs for att koppla uppgifter till ratt
personnummer vid senare tillfélle och for att gora registret komplett.

e Administrerat vaccin, datum for vaccinationen, vaccinets produktnummer,
satsnummer, dosuppgifter, sjukdomsskydd och vardgivare och vardenhet
som administrerat vaccinet.

o Uppgift om vardgivare dr en uppgift som far registreras i
Folkhdlsomyndighetens vaccinationsregister. Det finns darfor skl
for att uppgiften dven ska f& behandlas i Nationella ldkemedelslistan.
Uppgift om vardgivare och vardenhet behdvs ocksa for
kvalitssdkring av informationen och for att kunna hantera eventuella
felaktigheter samt for att underlétta for den enskilde att kontakta
varden vid behov av uppfoljning.

e Datum for uppgiftsldmnandet och uppgiftens ursprung

o Uppgifter om informationens ursprung behovs for sparbarhet,
kvalitetssdkring och felsokning, samt i fallet rérande
efterregistrering for att kunna presentera om det &r individen eller en
vaccinatOr som registrerat uppgiften.

6.1.5 Vardgivarnas uppgiftsskyldighet

Bedomning: Den vardgivare som bedriver hélso- och sjukvard som innefattar
vaccinering bor vara skyldig att rapportera uppgifter om vaccination av en patient till
E-hilsomyndighetens register Nationella ladkemedelslistan. E-hdlsomyndigheten bor i
sin tur ldmna nddvéndiga uppgifter till Folkhdlsomyndighetens vaccinationsregister.
Bestimmelsen om vardgivarnas uppgiftsskyldighet i lagen om register 6ver
nationella vaccinationsprogram bor kunna upphévas.

Information om enskilda individers vaccinationer finns i patientjournaler hos olika
vardgivare. Vardgivarens behandling av personuppgifter regleras i patientdatalagen.
Personuppgifter inom hélso- och sjukvarden far behandlas for vissa i
patientdatalagen angivna dndamal. Dérutdver far personuppgifter &ven behandlas for
att fullgora uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller forordning
(2 kap. 5 § PDL).

En bestimmelse om uppgiftsskyldighet finns till exempel i 8 § lagen om register
over nationella vaccinationsprogram dér det anges att den vardgivare som har
ansvarat for vaccinationen ska lamna uppgifter till vaccinationsregistret.
Folkhélsomyndighetens vaccinationsregister ar till sin karaktar ett hdlsodataregister,
vilket innebér att syftet med registret dr primért att utgora underlag for statistik,
uppfoljning, utvardering, kvalitetssdkring, forskning med mera, vilket ocksa framgar
av lagens éndamalsbeskrivning.

En motsvarande uppgiftsskyldighet finns i 9 kap. 1 § lagen om nationell
lakemedelslistsa. Dar anges att den som bedriver verksamhet inom hélso- och
sjukvarden som innefattar ordination och forskrivning av ldkemedel eller andra varor
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ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter i
Nationella likemedelslistan och vid en elektronisk forskrivning ldmna de uppgifter
till Nationella lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §, se avsnitt 6.1.4. Denna
bestdmmelse trider i kraft den 1 maj 2023. Det finns en liknande uppgiftsskyldighet
till nuvarande receptregistret. Den skyldigheten finns foreskriveni 4 kap. 1 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande
av lakemedel och teknisk sprit.

For att mojliggora behandling av vaccinationsuppgifter i Nationella 1dkemedelslistan
behover uppgiftsskyldigheten i lagen om nationell 1ikemedelslista utvidgas till &ven
avse uppgifter om vaccinationer. Som framgar i avsnitt 6.1.4 omfattar
uppgiftsskyldigheten i dag de uppgifter som anges som registerinnehall enligt lagens
3 kap. 8 §. Det bor observeras att nuvarande utformning av bestimmelserna om
lagens tillampning och registrets innehall har som utgdngspunkt ’forskrivna och
expedierade lakemedel och andra varor”. Uppgiftsskyldigheten bor saledes
omformuleras sé att den dven avser uppgifter om vaccinering av patienter.

Om uppgiftsskyldigheten enligt lagen om nationell likemedelslista dven
fortsdttningsvis ska hénvisa till bestimmelsen om registerinnehéll behdver innehallet
utvecklas och preciseras sa att relevanta uppgifter om vaccinationer anges. I avsnitt
6.1.4 ges forslag pa utokning av registeruppgifterna.

Folkhalsomyndighetens vaccinationsregister

Enligt den foreslagna 16sningen bor en utvidgning av Nationella likemedelslistan
inte paverka Folkhidlsomyndighetens vaccinationsregister. Forslaget med en
utvidgning av Nationella ldkemedelslistan inbegriper dven ett forslag om ett nytt
gemensamt granssnitt vad avser vardgivarnas inrapportering av
vaccinationsuppgifter till E-hdlsomyndigheten och Folkhélsomyndigheten. Tanken
ar att vardgivarna endast ska lamna uppgifter till Nationella lakemedelslistan och att
E-hilsomyndigheten dérefter ldmnar nddvéindiga uppgifter vidare till
Folkhédlsomyndighetens vaccinationsregister. Bestimmelsen om vardgivarnas
uppgiftsskyldighet i 8 § lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram bor
saledes kunna upphévas.

Det kan noteras att informationsoéverforing har 16sts pa ett liknande sétt da det géller
registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska
undersokningar, forskning, framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och
kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvardsomradet, jfr 3 kap. 5 § 5 lagen om
nationell lakemedelslista.

Smittskyddslakarnas behov

I avsnitt 3.3.1 redogodrs for smittskyddslékarnas behov av information om vaccina-
tioner. Dér framgér bland annat att smittskyddslékarna behdver informationen for att
folja upp vaccinationstidckning pa regional niva genom att sammanstélla
anonymiserad uppgifter om vaccinationer. Vidare behover smittskyddslékarna
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information om vaccinationer for att vid behov kunna sammanstilla statistik pa
regional niva.

Vi gor beddmningen att smittskyddsldkarnas behov av information om vaccinationer
borde kunna tillgodoses genom en sokfunktion som éar speciellt anpassad for
smittskyddsldkarna och deras specifika behov. En sddan anpassad sokfunktion skulle
da kunna medge att smittskyddsldkarna sjdlva kan sdka och sammanstilla
anonymiserad information om vaccinationer pé regional niva.

En sokfunktion med forbestimda sokbegrepp som kan anpassas till smittskydds-
lakarnas behov och med filter for att forhindra identifikation pa individniva torde
kunna liknas vid ett automatiserat utlimnande av en offentlig allmén handling, det
vill sdga att utlimnandet sker i enlighet med bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen. Detta skulle innebéra att utlimnade av uppgifter om vaccinationer till
smittskyddsldkare inte behover en sdrskild reglering i lagen om nationella
lakemedelslistan. Fragan kan dock behdva utredas vidare.

Vilken rackvidd har en uppgiftsskyldighet?

Naér det géller historisk information, det vill sdga uppgifter som dokumenterats i en
patientjournal innan det nu aktuella registret startats eller dess reglering har trétt i
kraft, uppkommer fragan; vilken rickvidd bakat i tiden har en bestimmelse om
uppgiftsskyldighet?

Vaccination anses vara hélso- och sjukvard i och med att det ar en atgérd som syftar
till att medicinskt forebygga sjukdomar. Enligt hélso- och sjukvérdslagen ska hélso-
och sjukvardsverksamhet bedrivas sé att kraven pa en god vérd uppfylls. Detta
innebér bland annat att varden ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande
och integritet (jfr 5 kap. 1 § hélso- och sjukvérdslagen). Att vaccinera sig 4r en
frivillig atgdrd men vid vérd av patienter ska det foras patientjournal och hélso- och
sjukvardspersonalen &r skyldiga att dokumentera vaccinationen. Men den
omstandigheten att en vaccination r en frivillig &tgérd vécker fragan om
vardgivarens rapporteringsskyldighet &ven omfattar frivilliga hédlso- och
sjukvardsatgirder som vidtogs vid en tidpunkt da rapporteringsskyldighet inte
forelag. Om rapporteringsskyldigheten ges en sddan rackvidd i tiden kan den
betraktas ha ndgon form av retroaktiv verkan.

Fragan om uppgiftsskyldighetens riackvidd bakat i tiden bor utredas vidare.
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6.1.6 Den registrerades instéllning till behandlingen

Bedomning: Behandling av uppgifter om vaccinationer av en patient inom hélso-
och sjukvarden bor fa utforas d4ven om den enskilde inte 1dmnat samtycke till
behandlingen. Den enskilde bor dock ha en rétt att motsitta sig att uppgifter om hans
eller hennes vaccinationer gors tillgdngliga genom direktatkomst for personal inom
hilso- och sjukvarden och expedierande personal pa 6ppenvardsapotek.

Den registrerades installning till behandlingen

Syftet med att samla uppgifter om den enskildes vaccinationer i Nationella
lakemedelslistan dr att skapa en komplett informationskélla om individens samtliga
vaccinationer. Mélet &r att den enskilde pé ett digitalt, lattillgéngligt, samlat och
sakert sétt ska fa tillgéng till information sina vaccinationer. Pa detta sétt ges
individen bland annat forutsattningar for att ta ansvar for sitt eget vaccinationsskydd.
Vidare kan de samlade uppgifterna om den enskildes vaccinationer bidra till 6kad
patientsdkerhet av hélso- och sjukvardens ordination av ldkemedel och ddrmed ges
bittre forutsittningar for en god och séker vard.

Av bestdmmelserna i patientdatalagen (2008:355) och lagen (2012:453) om register
Over nationella vaccinationsprogram framgar att den behandling av personuppgifter
som ér tilldten enligt dessa lagar fir utforas d&ven om den enskilde motsétter sig
behandlingen.

Vid behandling som vilar pa den rattsliga grunden — allmént intresse och
myndighetsutdvning — har den registrerade som huvudregel rétt att invéinda mot
behandlingen. Denna ratt kan emellertid under vissa forutsédttningar begriansas i
nationell rétt enligt artikel 23 1 dataskyddsforordningen. For att fa infora en sddan
begransande lagstiftningsatgiard maste begransningen ske med respekt for
andemeningen i de grundldggande réttigheterna och friheterna samt utgora en
nddvéndig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhélle i syfte att sdkerstélla
nagot av de mal som anges 1 artikel 23.1 i dataskyddsférordningen. Som framgér av
forarbetena utgdr bedrivande av verksamhet inom hélso- och sjukvérd ett sddant
allmént intresse som avses 1 artikel 23.1 e 1 dataskyddsforordningen. Den behandling
av personuppgifter som foreslas har far anses ske i enlighet med ett sidant allmént
intresse (prop. 2017/18:223 s. 74).

Med héansyn till att savil patientdatalagen och lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram har begrinsat ritten for den enskilde att invéinda mot
behandlingen, bor dven behandling av uppgifter om vaccinationer av en patient inom
hilso- och sjukvarden fé utforas d&ven om den registerade motsétter sig behandlingen.
Det vill sdga for att den registrerades personuppgifter ska f& behandlas utan dennes
samtycke.Vi gor bedomningen att frigan behover utredas ytterligare.

Integritetshéjande atgarder

Enligt lagen om nationell ldkemedelslista kan en patient fa uppgifterna i lakemedels-
listan spéarrade for vissa i lagen angivna dndamal. M6jligheten for den enskilde att fa
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sina uppgifter sparrade &r en viktig integritetshdjande insats. I propositionen
Nationell ldkemedelslista ansag regeringen att en patient skulle ha mojlighet att
kunna begransa spridningen av uppgifter om sig sjdlv och kunna paverka vilka
uppgifter om sig sjélv som han eller hon vill dela med sig till andra. Mojligheten att
fa uppgifter sparrade skulle dock inte fé hindra att syftet med de &ndamal for vilka
uppgifter far behandlas i det nya registret kan uppnas. Forslaget om att fa uppgifter
spéarrade begriansades darfor till vissa angivna dndamal for att pa sé sitt mojliggora
att indamalen med personuppgiftsbehandlingen i Nationella lakemedelslistan kan
uppnds samtidigt som patienters integritet skyddas (prop. 2017/18:223, s. 136).

Vi anser att regeringens resonemang dven &r tillampligt pa uppgifter om
vaccinationer innebdrande att den registrerade bor ha motsvarande mojligheter att
sparra uppgifter om vaccinationer som nér det giller forskrivna likemedel. En
ytterligare integritetshdjande atgérd skulle kunna vara att infora krav pa den
registrerades samtycke for direktatkomst gentemot dppenvérdsapoteken och hélso-
och sjukvarden (jfr prop. 2017/18:223 s. 127). Detta &r ocksa en atgdrd som
E-hédlsomyndigheten och Folkhdlsomyndigheten forordar. Déarutover bor majligheten
for den enskilde individen att inte behdva vara med i registret nér det giller
vaccinationer, en sa kallad opt-out, utredas. En sédan mojlighet ska i sé fall inte
paverka rapporteringen av vaccinationer till Folkhdlsomyndighetens register i
enlighet med lagen om register dver nationella vaccinationsprogram (2012:453).

6.1.7 Egenrapportering

Bedomning: Den registrerade bor f4 en mdjlighet att komplettera sina uppgifter om
sina vaccinationer till registret Nationella ldkemedelslistan. De kompletterande
uppgifterna ska lamnas 1 strukturerad form.

Enligt den foreslagna 16sningen ska den enskilde sjdlv ha mdjlighet att rapportera in
uppgifter om vaccinationer till det foreslagna registret for att uppgifterna i registret
ska bli sa kompletta som mojligt. Tanken &r att den typen av kompletterande
uppgifter ska markeras sa att det framgér att det ar en uppgift som har kompletterats
vid en senare tidpunkt och att uppgiftens ursprung framgér.

Enligt artikel 5.1 a EU:s dataskyddsfoérordning ska uppgifter som behandlas vara
korrekta och om nddvéndigt uppdaterade. Alla rimliga atgérder maste vidtas for att
sdkerstélla att personuppgifter som &r felaktiga i forhallande till de &ndamal for vilka
de behandlas, raderas eller réttas utan drojsméal. Enligt artikel 5.2 r det den
personuppgiftsansvariga som ansvarar for att uppgifter som behandlas &r korrekta.

Av artikel 16 dataskyddsforordningen foljer vidare att den registrerade har ratt att fa
felaktiga eller ofullstindiga uppgifter réttade. En rétt till réttelse innebér dock inte att
den registrerade sjdlv ska fa 1dgga in den raitta uppgiften. Den personuppgifts-
ansvariga forvéntas sdkerstdlla den praktiska hanteringen.

Nir det giéller uppgifter om vaccinationer som kommer direkt frén den registrerade
sjélv, behover i de flesta fall fragan om uppgifternas riktighet ur
dataskyddsperspektiv inte provas ndrmare sa ldnge den registrerade inte begér detta.
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Det forutsatter emellertid att den registrerade endast kan rapportera in uppgifter pa
ett sikert sétt, exempelvis med hjilp av e-legitimation.

6.1.8 Bevarandetid

Bedomning: Personuppgifter som avser vaccination av en patient ska tas bort ur
Nationella lakemedelslistan senast ett ar efter det att den registrerade har avlidit.

Enligt den foreslagna losningen ska uppgifter om den enskildes vaccinationer
bevaras sa lange den enskilde lever.

I lagen om register over nationella vaccinationsprogram anges ingen bevarandetid.
Detsamma géller for de hédlsodataregister som regleras genom lag (1998:543) om
hélsodataregister. Frdnvaron av bestimmelser om bevarande och gallring innebér att
dataskyddsforordningen blir tillaimplig, se redogdrelse i avsnitt 2.1.3 ovan.
Huvudregeln om lagringsminimering i dataskyddsférordningen innebér att
personuppgifter inte far forvaras i en form som mdjliggdr identifiering av den
registrerade under en langre tid dn vad som &ar nédvandigt for de &ndamal for vilka
personuppgifterna behandlas. For statistikindamél och forskning far personuppgifter
bevaras under ldngre perioder. Vidare ar enligt arkivlagen (1990:782) svenska
myndigheter skyldiga att bevara sina allmidnna handlingar, bland annat for
forskningens behov.

I3 kap. 9 § lagen om nationell l1dkemedelslista finns en bestimmelse om
bevarandetid som anger att personuppgift ska tas bort ur Nationella lakemedelslistan
senast efter 5 r efter det att den forskrivningen som uppgifterna hor till
registrerades. Bevarandetiden i nu géllande receptregister d4r som langst 15 manader
enligt en gallringsbestimmelse i 19 § lagen om receptregister.

Patientdatalagen har olika bestimmelser vad avser bevarande av journalhandlingar
beroende pa om handlingarna finns hos en enskild eller offentlig vardgivare (3 kap.
17 och 18 §§ PDL). For enskilda vardgivare géller som huvudregel att en
journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista uppgiften férdes in i
handlingen. For offentliga vardgivare géller att journalhandlingar betraktas som
allménna handlingar, vilka regleras i 2 kap. tryckfrihetsférordningen. For allménna
handlingar géller arkivlagen (1990:782) samt de bestimmelser som meddelas med
stod av arkivlagen. Darutover finns sérskilda bestimmelser om forstorelse av
patientjournal vilket innebér att en journal helt eller delvis ska forstoras efter
ansdkan av en patient och beslut av Inspektionen {for vird och omsorg. Ett beslut om
journalforstoring inbegriper dven kopior av journalen och andra uppgifter som
hirstammar fran journalen (jfr 8 kap. 4 § PDL).

I proposition Nationell lakemedelslista gjorde regeringen, betrdffande ett forslag om
en konstruktion med olika bevarande tider for olika uppgifter, bedomningen att en
sadan konstruktion skulle forsvara den personuppgiftsansvarigas hantering av
uppgifterna och dven for den registrerade att bilda sig en uppfattning om den
verkliga bevarandetiden. Regeringen anforde att en sddan 19sning &r utifrén ett
integritetshinseende inte Andamélsenlig (prop. 2017/18:223 s. 120 f).
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I detta sammanhang skulle det emellertid vara fraga om tva olika bevarandetider. En
langre bevarandetid for uppgifter om vaccinationer och en kortare bevarandetid for
uppgifter om 6vriga ldkemedel. For den registrerade torde det framsta som naturligt
att uppgifter om en likemedelsbehandling som pégér under en begrinsad tid ocksa
bara bevaras under en begrénsad tid, medan uppgifter om vaccinationer, som kan
vara av betydelse dver lang tid, bevaras under hela den tid d& vaccinet har effekt
eller kan ha konsekvenser for annan ldkemedelsbehandling. Att tillimpa léngre
bevarandetid for uppgifter om vaccinationer i Nationella lakemedelslistan torde
dérfor kunna accepteras dven ur ett integritetshénseende.

6.2 En utvidgning av Folkhalsomyndighetens
vaccinationsregister

I arbetet med forstudien har fragor kring en 6nskad utdkning av innehallet i
Folkhilsomyndighetens vaccinationsregister, som regleras i lag (2012:453) om
register ver nationella vaccinationsprogram, &nyo aktualiserats. Det géller bland
annat vilka vaccinationer som registret bor innehélla utéver de som ingar i nationella
program och vilka uppgifter om dessa vaccinationer som registret bor innehélla.
Folkhélsomyndigheten anser att en utokning ar nodvéndig for att
vaccinationsregistret ska kunna anvidndas pa ett mer dndamalsenligt sétt.

Det finns sjalvklart ett behov att pa ett systematiskt sétt f6lja upp dven vaccinationer
som inte aterfinns i nationella vaccinationsprogram. Det finns dven ett starkt behov
av att ha beredskap for att kunna registrera vaccinationer som ges till hela eller
mycket stora delar av befolkningen i samband med en pandemi. Det senare
understryks inte minst av det pagaende utbrottet av covid-19.

Folkhélsomyndigheten konstaterar att fullgdrande av myndighetens uppdrag enligt
bland annat instruktionen forutsitter en battre tillgang till uppgifter om fler
vaccinationer dn de som i dag finns i vaccinationsregistret, det vill sdga de som ingér
i det allménna vaccinationsprogrammet for barn. Folkhdlsomyndigheten skulle ha
god hjdlp av ett utdkat register dér vi kan f6lja och analysera skyddet mot flera
smittsamma sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination, och med hjélp av
det analysera konsekvenserna av utvecklingen och utvérdera effekter av
vaccinationer.

Den 20 maj fattade regeringen beslut om ett uppdrag till Folkhélsomyndigheten
(S2020/04550/FS (delvis)), Uppdrag att ta fram en nationell plan for vaccination mot
covid-19. I uppdraget ingar bland annat att utreda hur vaccinering mot covid-19 kan
infOras i det nationella vaccinationsregistret och att limna de forfattningsforslag som
behovs for att genomfora detta. Folkhdlsomyndigheten kommer saledes att inom
ramen fOr detta regeringsuppdrag aterkomma till fragan om hur det nationella
vaccinationsregistret kan utvecklas.
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6.3 Vardnadshavares tillgang till minderarigs
vaccinationsinformation

Forstudiens bedomning: Det torde inte foreligga nagot principiellt hinder mot att
generellt tilldta vardnadshavare direktatkomst till sitt barns vaccinationsuppgifter
fram till dess att barnet fyller 18 &r. Om hélso- och sjukvardspersonal finner att
vaccinationsuppgifter rérande underarig inte far lamnas ut till dennes
vardnadshavare bor E-hdlsomyndigheten efter begéran fran hélso- och sjukvérden
sparra uppgiften for direktatkomst for vardnadshavaren.

6.3.1 Inledning

Inom ramen for uppdraget med forstudien ingar att — i de fall som den enskilde &r
under 18 ar — belysa fragor som ror vardnadshavares tillgang till information om
vilka vaccinationer som barnet har tagit.

Genomgéngen nedan behandlar elektroniskt utlimnande av uppgifter rérande
minderarig till dennes vardnadshavare utan att detta foregds av nagon
sekretessprovning i det enskilda fallet. Elektroniskt utlimnande av uppgifter pa detta
sdtt bendmns vanligtvis direktatkomst, se exempelvis 5 kap 5 § patientdatalagen
(2008:355) och 5 kap. 6 § lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista [NLL].
Négon genomgéang av fragor rérande minderarigs mojlighet till direktatkomst gors
inte 1 det foljande.

6.3.2 Vaccinationsprogrammet for barn

Genom det allmédnna vaccinationsprogrammet for barn erbjuds barn skydd mot vissa
sjukdomar. Som ndmns ovan ska vardnadshavare enligt fordldrabalken sorja for
barnets personliga forhallanden innebérande att det ankommer pa vardnadshavaren
att tillse att barnet har nddvandigt vaccinationsskydd. Detta ansvar torde inte endast
vara begrénsat till de vaccinationer som ingér i vaccinationsprogrammet for barn,
utan far nog anses gélla dven i andra situationer dér vaccinationsskydd
rekommenderas, exempelvis vissa resevacciner.

Det kan med hénsyn hértill pé goda grunder normalt forutsittas att vrdnadshavare 1
allt vasentligt kdnner till vilket vaccinationsskydd som barnet har vid vissa givna
tidpunkter.

6.3.3 Vardnadshavarens direktatkomst till journal- och
receptinformation

Inera har tillsammans med SKR tagit fram ett nytt ramverk for e-tjansten Journalen,
som alla regioner ska kunna stélla sig bakom och implementera senast under 2020.
Tanken &r att ramverkets malbild och gemensamma principer ska kunna ligga till
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grund for den fortsatta utvecklingen och implementeringen av enskilds direktatkomst
till sin egen journalinformation®.

Enligt ramverket for invanares atkomst till journalen ar utgangspunkten i den
landstingsfinansierade hélso- och sjukvarden och tandvarden att all digital
journalinformation som far 1dmnas ut till invénaren, far goras tillgdnglig genom
direktatkomst. Med invanare avses genomgaende personer fran 16 ar. Nar det giller
forhéallandet mellan vardnadshavare och barn dr grundprincipen att en
vardnadshavare har atkomst till sitt barns journal fram till den dag barnet fyller 13 ar.
Samma forhallande géller ocksa E-hidlsomyndighetens receptinformation. Nér det
géller journalinformation har ansvarig vardgivare — i enskilda fall efter samrad med
barnet och vardnadshavare — mojlighet att hoja aldersgransen och erbjuda
vardnadshavare atkomst &ven efter det att barn fyllt 13 &r. Beroende pé barnets
situation ska det i enskilda fall ocksa ga att forkorta vardnadshavares tillgang till
barnets information.

6.3.4 Vardnadshavares tillgang till minderarigs vaccininformation

Gillande tillampning av direktatkomst for vardnadshavare avseende sina barns
journal- och receptuppgifter utgar fran att vardnadshavarna forfogar over sekretessen
fram till den minderériges 13-arsdag. Det foreligger inte skél att géra ndgon annan
beddmning avseende minderdrigas vaccinationsuppgifter. Nér det géller
aldersspannet 13 fram till dess att barnet fyller 18 &r — beroende pé barnets
mognadsgrad — minskar vardnadshavarnas dispositionsritt dver sekretessen
successivt. I forhéllande till vardnadshavaren kan dock uppgiften om vilka
vaccinationer den minderarige har tagit, exempelvis resevaccin och vaccinationer
som ingér i barnvaccinationsprogrammet, typiskt sett inte anses vara frdga om nagon
sarskilt integritetskénslig information (prop. 2011/12:123 s. 67). Det dr dessutom
uppgifter som vardnadshavaren normalt har kunskap om.

Det sagda innebdr att det inte torde foreligga nagot principiellt hinder mot att
generellt tillata vardnadshavare direktatkomst till sitt barns vaccinationsuppgifter
fram till dess att barnet fyller 18 ar. I fall dar det inte star klart att uppgifterna kan
lamnas ut eller att den minderérige riskerar att utséttas for betydande men kan detta
16sas pa tva sitt, antingen genom borttagen direktiatkomst for vardnadshavaren eller
genom att uppgiften spérras gentemot vardnadshavaren (spéarrhantering, jfr med 4
kap 4 § 3 stycket lagen om nationell ldkemedelslista).

6.4 Losningsarkitektur for hantering av
vaccinationsinformation

En konceptuell arkitektur for en nationell vaccinationslista har tagits fram. Denna
arkitektur bedoms fungera oberoende av valet att utoka Nationella ldkemedelslistan
med vaccinationer, eller att ta fram en ny separat registerlag.

% Ramverk for invanares atkomst till journalen, Inera AB, beslut den 22 september 2016.
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Den konceptuella arkitekturen ar framtagen utifran de behov och anvandningfall som
identifierats. Den behdver anpassas utifran de slutliga réttsliga forutsittningar som
en framtida utredning och rittslig reglering kommer fram till.

I rapporten har vi valt att beskriva den foreslagna arkitekturen for en nationell
vaccinationslista utifrdn antagandet att det skulle kunna realiseras som en
vidareutveckling av Nationella lakemedelslistan. Nationella lakemedelslistan skulle
dé utdkas for att inkludera information om givna vaccinationer, samt med den
funktionalitet som krdvs for att mota de olika aktorernas behov.

Losningen ska stodja de integrationer som finns i dag for att mojliggoéra utbyte av
information om givna vaccinationer. Den ska ocksé tillfora anslutningsmdéjligheter
for de aktorer som i dag inte har integrationer, eller far anvénda de
integrationstjdnster som erbjuds den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden.

Pé detta sitt sékerstills att alla vaccinatorer kan rapportera uppgifter om givna
vaccinationer till registret samt f4 tillgéng till funktionalitet for att ta del av
informationen.

For att mojliggora inldsning och bevarande av historiska vaccinationsuppgifter
behover 16sningen ocksé kunna ta emot och hantera s& ménga vaccinationsuppgifter
som majligt, oavsett grad av struktur. Dessa ska goras tillgdngliga digitalt for
individ, hélso- och sjukvardspersonal samt smittskydd pa de sétt som var
kartldggning visat behovs (se kapitel 3).

Nedan foljer en 6versiktlig bild 6ver huvuddelarna i den féreslagna
l16sningsarkitekturen, samt en genomgang av vilka behov som respektive del
tillgodoser.

Léasanvisning till arkitekturbilden:

e Nya komponenter som behdver utvecklas symboliseras av turkosa rutor med gron
ram.

e Nya anslutningsvagar som behdver utvecklas och erbjudas symboliseras av
streckade grona pilar.

e Befintliga komponenter symboliseras av turkosa rutor med svart ram.
e Befintliga anslutningsvégar symboliseras av streckade svarta pilar.
e Anviéndare symboliseras av gula rutor med en figur i hornet.

o For att visa att en komponent kan utnyttjas av en anvdndare anvands en heldragen
svart pil fran komponenten till anvéndaren.

e Ansvariga organisationer dr markerade med streckade ramar som inkluderar de
komponenter de ansvarar for.
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Figur 10. Foreslagen arkitektur for vaccinationer i Nationella ldkemedelslistan

Nedan foljer en genomgéng av den foreslagna 16sningens ingdende komponenter och
anslutningar.

6.4.1 Nationella lakemedelslistan utokad med vaccinationer

Nationella ladkemedelslistan, alternativt ett nytt separat register som tillhandahalls av
E-hilsomyndigheten, skulle kunna fungera som det register dir vaccinationerna tas
emot och lagras livslangt.

Vaccinationsinformation kan lésas och skrivas genom ett antal olika
anslutningsmojligheter. Losningen har en behdrighetskontroll som sikerstéller att
atkomst ges korrekt, antingen till individen sjalv eller till professionen med
individens samtycke.

Nationella lakemedelslistan dr byggt pa en modern infrastruktur som majliggor
skalbarhet och god prestanda.
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Om 16sningen behdver stddjas av en egen registerlagstiftning och ddrmed vara helt
skild fran registret Nationella ldkemedelslistan, kommer &nda vésentliga delar av
16sningen for Nationella lakemedelslistan kunna dteranvandas.

6.4.2 Nya anslutningar: tjanstegrénssnitt baserade pa FHIR/REST

Det finns ett antal aktérer som kommer att behdva ansluta direkt mot 16sningen. Dels
de som saknar offentlig finansiering och darfor inte har tillgang till Nationella
tjansteplattformen hos Inera och dels de som av olika anledningar gér bedémningen
att de foredrar en direktintegration till 16sningen for sin rapportering av, och tillgéng
till, informationen om vaccinationer.

I diskussioner med de systemleverantorer som i dag finns pa marknaden har framgétt
att det finns 6nskemal om tjénstegranssnitt baserade pd modern teknik. Man ser helst
REST som teknikval. (REST stér for Representational State Transfer och &r en
webbaserad teknik for maskin-till-maskin-kommunikation.)

Dessa nya tjanstegranssnitt bor dven folja e-hélsostandarder for att mojliggora
interoperabilitet. Den standard som E-hidlsomyndigheten redan valt for Nationella
lakemedelslistan ar FHIR (Fast Health Interoperability Resources) fran
standardiseringsorganisationen HL7. FHIR-standarden stodjer REST-tekniken och
bedoms vil uppfylla informationsbehovet for vaccinationer.

6.4.3 Befintliga anslutningar: Inera respektive Folkhdlsomyndigheten

Losningen bor gora det mojligt att ta emot uppgifter om givna vaccinationer via de
integrationer som redan implementerats hos vissa vardgivare av deras
systemleverantorer.

I dag finns det tva storre integrationspunkter for rapportering respektive ldsning av
vaccinationsinformation:

» For rapportering av givna vaccinationer finns Folkhidlsomyndighetens
16sning for insamling av information om vaccinationer inom de nationella
vaccinationsprogrammen till nationella vaccinationsregistret (NVR). (Se
avsnitt 2.2.7 Lagen om register over nationella vaccinationsprogram).

* For ldsning av information om givna vaccinationer dokumenterade i
journalsystem, finns integrationsprofilen (tjdnstekontraktet)
GetVaccinationHistory i Nationella Tjinsteplattformen hos Inera. En 16sning
finns dven utvecklad for automatisk rapportering till Nationella
vaccinationsregistret denna vag, men den &r inte &nnu i drift. (Se tidigare
diskussion i avsnitt 2.5.1 Automatisk vaccinationsregistrering (AVR).)

Den rapportering av vaccinationsinformation som sker till Folkhélsomyndigheten
bestar av en 16sning med strukturerad filoverforing av en begransad méngd uppgifter
om givna vaccinationer. Journalsystem som anvénds inom barnhélsovard och
elevhilsa rapporterar vaccinationsinformation denna vég i dag.
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Individen har tillgang till att 1dsa sin vaccinationsinformation via 1177 Journalen. 13
av Sveriges regioner ger individer tillgang till vaccinationsinformation via 1177; 9
av dessa fran journalsystemet Svevac.

Inga kommuner tillgéngliggoér vaccinationer via 1177 trots det stora antalet
kommuner som har vaccinationsinformation i Svevac.

Hilso- och sjukvardspersonal far tillgang till patientens vaccinationsinformation via
Nationell Patientdversikt (NPO). Tre kommuner och sju regioner tillgéingliggdr sin
vaccinationsinformation i NPO.

For nérvarande pagar arbete hos fyra journalsystemleverantdrer med att infora
tillhandah&llande av vaccinationsinformation via tjinsteplattformen till NPO och
1177 Journalen. Av dessa fyra &r tva systemleverantorer till regioner, en till
nétlékarforetag och en levererar vaccinationsjournalsystem till bade offentliga och
privata vaccinatorer.

6.4.4 Automatisk Vaccinationsrapportering, AVR

Syftet med Ineras tjanst Automatisk Vaccinationsrapportering (AVR) &r att
komponenten per automatik ska rapportera de vaccinationer som ingér i de nationella
vaccinationsprogrammen till Folkhdlsomyndigheten.

Nya registreringar av vaccinationer i de journalsystemen som &r anslutna till
Nationella Tjénsteplattformen identifieras automatiskt. En notifiering skapas till
AVR som lédser vaccinationsuppgiften och identifierar om det dr en vaccination inom
de nationella vaccinationsprogrammen. I detta fall skapar AVR en postien
meddelandefil vilken skickas till Folkhidlsomyndigheten.

Om AVR iér driftsatt den dag 16sningen for vaccinationer etableras, bor man
Overvéga att utvidga AVR till att rapportera alla typer av vaccinationer till det nya
nationella vaccinationsregistret. Detta underléttar rapporteringen for de vaccinatorer
vars system redan dr anslutna till Ineras tjansteplattform och tjanstekontraktet for
vaccinationshistorik.

6.4.5 Mojliga integrationsval for vardsystem

Manga av vardsystemen kommer troligen att viélja att ansluta mot de nya
FHIR/REST-baserade tjénsterna for rapportering respektive lasning av
vaccinationsinformation. Anvandningen av FHIR/REST-baserade integrationer okar
bland leverantorer av system for hilso- och sjukvérd tack vare en 6kande
anvindning av internationella standarder och ramverk for att dstadkomma teknisk
interoperabilitet.

Tjanstegranssnitt baserade pd FHIR/Rest foljer i stor utstrickning samma monster
for bade rapportering och lasning, vilket forenklar utveckling och integration till
dem.
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Tjansterna ar online-tjdnster (synkrona tjanster) vilket innebar att systemanvéandaren
kan fa eventuella felmeddelanden direkt och kan rétta informationen. Detta bor
kunna minska behovet av manuell korrigering av rapporterade uppgifter i efterhand.

Olika system har dock olika forutsittningar. Nedan foljer en 6versiktlig genomgang
av ett antal identifierade situationer som kan styra tekniska végval.

System som i dag saknar anslutning fér rapportering och tillgangliggérande
av vaccinationsinformation

De system som i dag saknar integrationer bor ansluta mot de nya FHIR/REST-
baserade tjénsterna.

System som har anslutning fér rapportering av vaccinationer till
Folkhalsomyndigheten

De system som har redan har integrationer mot Folkhdlsomyndighetens filbaserade
rapporteringsfunktion skulle kunna erbjudas mojlighet att fortsitta anvinda denna
tekniska 16sning, atminstone inledningsvis.

Pé sikt bor det utvirderas om filoverforingstekniken bor ersittas av online-tjdnsterna
for rapportering i takt med att allt fler journalsystem fér sddana mojligheter.

System som har anslutning till tjansteplattformen hos Inera

De vardsystem som ér anslutna till Ineras nationella tjdnsteplattform och stodjer
tjanstekontraktet GetVaccinationHistory kan eventuellt vélja att anvinda
tjnsteplattformen for sin integration till vaccinationsldsningen.

Givet att Automatisk Vaccinationsrapportering (AVR) (se 6.4.4 Automatisk
Vaccinationsrapportering, AVR) dr produktionsmaéssig nir 16sningen for
vaccinationer i sitts i drift skulle dessa system kunna vélja att rapportera sina
vaccinationer med hjilp av AVR.

Nar det géller lasning av vaccinationsinformation kan en mojlig vig vara att
Nationella lakemedelslistan implementerar produktion av tjénstekontraktet
GetVaccinationHistory och exponerar detta for lasning av vaccinationsinformation
frén vaccinationsregistret via Ineras tjdnsteplattform.

I dag ldses vaccinationsinformation via tjénsteplattformen pé detta sitt av NPO och
1177 Journalen. En systemleverantor av vaccinationsjournalsystem har fram till i dag
godkénts for ldsning av vaccinationsuppgifter for att kunna tillgingliggora dem
direkt i sitt journalsystem utan uthopp till NPO.
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6.4.6 Mojliga integrationsval féor NPO och 1177

Nationell Patientoversikt (NPO) samt 1177 Journalen anvinder i dag
tjanstekontraktet GetVaccinationHistory hos Nationella Tjénsteplattformen (NTjP)
for att 14sa patientens vaccinationsuppgifter fran de journalsystem som har anslutit
for att kunna tillhandahalla vaccinationsinformation.

Om vér foreslagna 16sning ocksé tillhandahaller information via
GetVaccinationHistory kan 1177 samt NPO troligen utan behov av storre
fordndringar fortsétta hdmta vaccinationsinformation pé detta sitt. En annan mgjlig
vig #r att 1177 och NPO viljer att ansluta till vaccinationsldsningen med de nya
FHIR/REST-tjansterna som beskrivs ovan i avsnitt 6.4.2 Nya anslutningar:
tjdnstegranssnitt baserade pa FHIR/REST.

For 1177 finns ocksa ett annat alternativ. I dag tillhandahalls informationen om
bland annat forskrivningar och uttag av ldkemedel pé apotek i 1177 med hjilp av
Liakemedelskollen som dr en webbapplikation som utvecklats av
E-hdlsomyndigheten. Nar en invénare via 1177 viljer att titta pa sin
lakemedelsinformation hianvisas denne somlost 6ver i Lakemedelskollen.
Vaccinationsinformationen skulle kunna tillgédngliggoras i 1177 pa samma sétt. Detta
innebdr att Lakemedelskollen skapar nya funktioner for individens tillgéng till
vaccinationsinformation, och att denna darmed ocksa blir tillgénglig via 1177.

6.4.7 Vaccinationsingang individ — anvandargranssnitt for invanare

Individen ska ha tillgéng till information om sina vaccinationer. De ska kunna se alla
sina egna, och sina barns, vaccinationer. Det ska dven vara mojligt att registrera
sddana vaccinationer som saknas i registret, och det ska finnas en mdjlighet att ta ut
vaccinationsintyg. Individen ska kunna ga in via en sdker webbingang oavsett om
denne befinner sig 1 Sverige eller i annat land.

Denna ingang kan ocksé utformas som en utdkning av Lékemedelskollen.

6.4.8 Vaccinationsingang vard — anvandargranssnitt for
vardprofession

Losningen strivar efter att vaccinationsrapporteringen ska integreras pa ett
automatiserat sitt till vrdens journalsystem, eftersom det minskar risken for krav pé
dubbelrapportering. Mindre aktdrer, och sddana aktérer som genomfor ett mindre
antal vaccinationer, kan dock fortfarande behdva kunna rapportera, och ta del av,
information om individens vaccinationer manuellt via en sdker ingang.

I dag finns hos Folkhdlsomyndigheten en manuell rapporteringsingang for varden.
Via en webbapplikation kan anvindaren rapportera vaccinationer inom de nationella
vaccinationsprogrammen.
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Man kan tdnka sig att denna ingang utformas som en utékning av
Forskrivningskollen som &r en webbaserad e-tjénst for forskrivare i Nationella
lakemedelslistan.

6.4.9 Vaccinationsingang smittskydd — anviandargranssnitt for
regionalt smittskydd

Denna sékra webbingang skulle kunna anvéndas for att tillgodose smittskyddsldkares
behov att dynamiskt kunna sdka och stélla samman aggregerad och anonymiserad
statistik utifran det som presenteras i behovskartlaggningen i avsnitt 3.3 och vad som
ar mojligt utifrén framtida réttsliga forutséttningar.

6.4.10 Nationella vaccinationsregistret (NVR) hos
Folkhdlsomyndigheten

Nationella vaccinationsregistret hos Folkhdlsomyndigheten behover fortsatt fa
uppgifter om givna vaccinationer inom ramen for nationella vaccinationsprogram for
att kunna uppfylla kraven géllande uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av
nationella vaccinationsprogram, framstéllning av statistik, samt for forskning och
epidemiologiska undersokningar.

Denna vaccinationsinformation kan tillhandahallas av den foreslagna 16sningen
genom att filtrera ut de vaccinationer som ska rapporteras vidare till Nationella
vaccinationsregistret och fora dver en kopia av dem dit.

6.5 Informationsinnehall i I6sningen

Ett forslag pa vilka informationsméngder ett nationellt vaccinationsregister bor
innehalla har tagits fram. Detta forslag baseras framst pa kartldggningen av
informationsbehov for olika typer av aktdrer, samt pa rekommendation om
informationsinnehall i register Over vaccinationer frdn European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC). Forslag pa innehéll har ocksa tagits fran foljande
etablerade specifikationer, standarder och ramverk for beskrivning av
vaccinationsinformation:

e  WHO International Certificates of Vaccination, IHR (2005) och
Folkhélsomyndighetens version av detta for Sverige

e ECDC:s kartldggning av och rekommendationer for utformning av

nationella vaccinationsregister?® 2’

26 ECDC Kartldggning av l6sningar for nationella vaccinationsregister 16sningar

https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/immunisation-systems.pdf)
27 ECDC Rekommendationer

https://www.ecdc.europa.cu/en/publications-data/designing-and-implementing-immunisation-information-system-
handbook

112


https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/immunisation-systems.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/designing-and-implementing-immunisation-information-system-handbook
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/designing-and-implementing-immunisation-information-system-handbook

Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

e EU eHDSI specifikation for informationsinnehéll i europeisk
patientversikt®® som dven utgdr grunden for CEN:s standard EN 17269
internationell patientoversikt®’

e EU:s initiativ for etablering av europeiskt vaccinationskort (digitalt samt
mojligt att erhdlla som intygsdokument)®°. I den hinvisas till
informationsinnehéll enligt eHDSI:s specifikation

e HL7 FHIR Resource Immunization?!

e Sverige, Inera RIV-TA integrationsprofil, tjinstekontraktet
GetVaccinationHistory, dess meddelandemodell och filtregler?

e Sverige, rapportering till Nationella vaccinationsregistret (NVR) hos
Folkhélsomyndigheten, specifikation av filformat®?.

I bilaga 3 (se avsnitt 8.3) ges ett forslag pa informationsinnehall for 16sningen pa
faltniva, samt en jamforelse av informationsinnehéllet enligt utvalda specifikationer
och ramverk.

Forslaget visar pa foljsamhet med etablerade standarder och ramverk, bade
internationella och svenska, vilket dr angeléget for att skapa en losning som kan
mota bade dagens och kommande informationsbehov utifran en rad initiativ pa
omradet for nationella kéllor for vaccinationsinformation.

For uppgifterna i forslaget redovisas dven dessas forhallande till begrepp i den i
Sverige anvidnda referensmodellen for dokumentation inom ramen for hilso- och
sjukvérd, Socialstyrelsens Nationella informationsstruktur®* fér information som
overfors till registret fran patientjournalsystem.

6.5.1 Information om individen

Personidentitet

Vaccinationsuppgifter behdver kunna rapporteras och lagras med koppling till sévél
den enskildes personnummer samt i forekommande fall till samordningsnummer
samt andra former av personligt id-nummer, till exempel LMA-nummer. I framtiden
kan rapportering och registrering pa olika former av tillfdlliga id-nummer behovas.

28 eHDSI Specifikation av vaccinationsinformation i europeisk patientéversikt
https://ec.curopa.cu/cefdigital/wiki/display/ EHOPERATIONS/CDA+Display+Tool+Guidelines

% CEN 17269 iPS (internationell patientdversikt)

Hemsida iPS: http://www.ehealth-standards.eu/en/projects/international-patient-summary-ips-project/

3 EU Europeiskt vaccinationskort: TED, Ref. Ares(2019)5141330 - 07/08/2019 /
https://etendering.ted.europa.ceu/cft/cft-display.html?cftId=5156

31 HL7 FHIR http://hl7.org/fhir/immunization.html

32 https://bitbucket.org/rivta-

domains/riv.clinicalprocess.activityprescription.actoutcome/raw/2.1/docs/TKB_ clinicalprocess_activityprescription
actoutcome.docx

33 https://vaccinationsregistret.folkhalsomyndigheten.se/xml-schema/SmiVaccinationsRapport.xsd
3% https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/Model Viewer?page=ClassDiagram_hloUpWKFYEBgdAUY .html
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Med stdd av tjanster for hantering av personidentiteter behover uppgifter som
registrerats pa tillfélliga id-nummer, senare kunna knytas till samordnings- eller
personnummer.

Utredningen rekommenderar dven att nationell hantering av reservnummer etableras
och samordnas med hanteringen av person- och samordningsnummer samt LMS-
nummer.

Ineras Personuppgiftstjanst introducerar hantering av reservnummer och mekanismer
for att koppla sddana till person- respektive samordningsnummer. Vart forslags
uppgift om personidentitet foljer de format och virderegler som Ineras PU-tjanst
anvénder sig av och som 1 sin tur baseras pa Navet (Skatteverket).

Andra uppgifter om den enskilde

Utredningen konstaterar att det i flera ssmmanhang behovs kompletterande uppgifter
om den enskilde, till exempel for att presentera vaccinationsuppgifter om en enskild
individ, samt dven for viss statistik. Sddana kompletterande uppgifter &r namn, kon
samt fodelsedatum.

Aktuell information om den enskildes eventuella sekretessmarkering maste slas upp
vid varje anvéndningstillfélle. Det &r avgérande for att inte av misstag gora
information om den enskilde tillgénglig pa sitt som kan r6ja hens identitet eller
adress.

I samband med rapportering till Folkhélsomyndighetens hélsodataregister
(Nationella vaccinationsregistret) over vissa vaccinationer sparas dven information
om den enskildes folkbokforingsort vid vaccinationstillfillet, i Nationella
vaccinationsregistret.

Om individen 6nskar f& pdminnelser behover denne lagra ett mobilnummer,
alternativt en e-postadress, till vilken paminnelserna kan skickas. Se avsnitt 6.5.5
Paminnelser.

6.5.2 Information om vaccinator

Vissa uppgifter om den vaccinatdr som invanaren erhallit vaccinationen hos, behovs
i flera sammanhang.

Identitet for vardgivare och vardenhet

For att entydigt ge information om hos vilken ansvarig vardgivare och mottagning
som vaccinationen givits, kan svenskt organisationsnummer anvéndas for
vardgivaren och annan lamplig identitet fér mottagningen.

Inom elevhilsan kan exempelvis skolkod anvéndas eller annat (lokalt) id-nummer
for vardenheten.

Dessa uppgifter anvinds som stod for kvalitetssidkring och sparbarhet géllande
rapporteringen fran vardgivarna.
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Namn pa vardgivare och vardenhet

Namn i klartext for ansvarig vardgivare och vardenhet lagras i registret vilket &r till
gagn for savil den enskilde som for andra, dven Over tid.

Kontaktuppgifter till vardenheten

For att ge patienten mojlighet att kontakta vardenheten kan vissa kontaktuppgifter
lagras, till exempel telefonnummer och adress. Adressen, och framfor allt orten, ar
ocksé sarskiljande utifall det forekommer flera vardenheter med samma namn.

6.5.3 Vaccinationsuppgift

For att kunna mota ett antal olika behov kring till exempel uppfdljning bér man
efterstriva att informationen om sjédlva vaccinet, och administreringen av
vaccinationen, ska vara av typen kodad information.

For att tillata och mojliggora lagring i registret av uppgifter som endast finns som
anteckningar i text, ska registret &nda medge att uppgifterna kan tas emot och lagras
som text.

Datum for vaccinationen

Nér vaccinationen gavs ér en grundlaggande uppgift.

Sjukdomsskydd

Information om vilken eller vilka sjukdomar som det givna vaccinet ger ett skydd
mot, dr grundlaggande for syftet med vaccinationsregistret for alla typer av aktorer
som anvander informationen.

For detta andamal kan ATC-koder anvindas.

I fall dar ATC-koder &nnu inte finns, till exempel vid test av nya vaccin under
sarskilda forutsattningar, far informationen ges i form av text. Det kan dven gélla
dldre information och for uppgifter som ges genom efterregistrering av den enskilde
i form av avskrift av dldre intygsdokument.

Information om vaccinprodukten

For vaccinprodukten lagras produktnummer (NPL-id) samt satsnummer. Saknas
produktnummer kan produkt anges som text. Utifran produktnumret kan produktens
tillverkare slas upp. Satsnummer anvénds till exempel vid sdkerhetsuppfoljning om
man behover utreda avsaknad av effekt, eller vid signal om misstédnkt annan biverkan
for att utreda eventuellt fel i tillverkningsprocessen.

Registrerade satsnummer publiceras regelbundet av Lakemedelsverket, och dessa
bor tillgidngliggoras digitalt pa lampligt sitt som ett kodverk.

115



@ Diarienummer: 2019/03799

eHalsomyndigheten

Dosering

Information om vilken dos i ordningen av totalt antal doser av vaccinet som givits,
inklusive uppgift om nér nista dos behdver ges.

6.5.4 Efterregistrering

Ett av de viktiga behov som identifierats genom intervjuer, men ocksa nér
utredningen undersokt likande 10sningar i andra lédnder, &r mojligheten att manuellt
kunna registrera information om vaccinationer i efterhand.

Nar en uppgift registreras i efterhand sker det som en textanteckning tillsammans
med nagon form av referens, ocksa i text, till underlaget for uppgiften. Det kan till
exempel vara ett dldre pappersintyg. Mojligheten att spara en uppladdad bild pa ett
dldre intyg kan ocksé finnas.

For efterregistrerade uppgifter anges om registreringen gjorts av individen sjélv eller
av en vaccinator.

6.5.5 Paminnelser

Vaccinationsregistret kan innehalla ett regelverk for hantering av paminnelser for
sddana vaccinationer som ska tas med vissa intervaller. Utifran detta regelverk kan
registret generera paminnelser till de individer som 6nskar detta, till exempel per
mejl eller sms.

6.5.6 Andra uppgifter

Informationsstod

I vissa fall ges anvisningar till den enskilde som ror vaccinationen. Sddan
information kan vara vérdefull att spara tillsammans med vaccinationsuppgiften i
registret, for att kunna nés via det digitala vaccinationskortet, och kan darfor sparas i
registret.

Sparra tillgang till vissa uppgifter

Det kan vara nddvéndigt att lata den enskilda ha kontroll &ver vilka aktorer, och for
vilka d&ndamal, som informationen i registret far anvindas. Darfor ska den nationella
16sningen dven hélla information om vilka eventuella spérrar som begérts av den
enskilde for atkomst till alla eller vissa av den enskildes vaccinationsuppgifter. Barn
kan ha behov av att spérra vissa vaccinationer for sina vardnadshavare.

Sparbarhet

For sparbarhet till kéllan for vaccinationsuppgifter i registret, samt for att gora det
mojligt att hanvisa till en viss uppgift over tid, lagrar registret &ven information om
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vilket kdllsystem (journalsystem) som uppgiften rapporterats fran, samt ett nationellt
unikt id for uppgiften i registret.

6.5.7 Information som bor utredas vidare och eventuellt inkluderas i
registret

Det ar viktigt att notera att informationsinnehallet i registret ska hallas till ett
minimum i syfte att stddja den funktionalitet som identifierats som nddvéndig och
onskvird for de olika typerna av aktorer.

Det finns ett antal informationsméngder som identifierats under
behovskartliggningen, eller som omniamns i standarder och specifikationer eller
stods av befintliga integrationsprofiler (tjanstekontrakt), vilka behover utredas vidare
om de ska finnas i ett nationellt vaccinationsregister.

e Orsaken till vaccinationen. Ramverken for beskrivning av
vaccinationsinformation diskuterar behovet att pa ett enhetligt sitt kunna
ange pa vilka grunder ett vaccinskydd givits. Det kan till exempel vara
motiverat av att invénaren hor till en viss riskgrupp pga. alder, sérskild
kéanslighet eller har vissa sjukdomar. Det kan ocksa vara for att
vaccinationen ingar i ett vaccinationsprogram eller med anledning av en
forestdende resa, ndgon viss behandling, eller krav pé ett visst skydd for
inresa i vissa lander (till exempel skydd mot gula febern). Information om
orsak till vaccinationer kan ocksa stddja gruppering av
vaccinationsuppgiften pa sitt som ar lampliga vid utformning av grénssnitt
for att ta del av informationen. Vaccinationsorsak beddms dock kunna
innehallande sddan information som skulle kunna uppfattas som sérskilt
kénslig av individen, och behover dérfor utredas vidare om det ska
inkluderas i registret. Eventuellt behdver denna informationsméngd i sddana
fall omgérdas av extra mekanismer for integritetsskydd, som till exempel
samtycken eller mojlighet till spérrar.

e Administrering. Information om hur en vaccination har administrerats, till
exempel oralt eller genom injektion och iséfall var pa kroppen.

e Ej uppnétt skydd. Noteringar om att ett sokt skydd inte uppnétts.
Anledningen kan vara att administreringen av vaccinet fick avbrytas eller av
andra skél. For vaccinationer nationella i vaccinationsprogrammen kan det
anges om vaccinationen inte blev av vid det planerade besoket.

e Biverkningar. Om det &r mojligt att hinfora en eventuell reaktion till
vaccinet, kan det dokumenteras pé ett strukturerat sitt och registreras knutet
till uppgiften om vaccinationen. Det ger vardefullt stdd till den enskilde och
till vaccinatorer infor, och i samband med, behov av senare vaccinationer.
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6.5.8 Ovriga rekommendationer

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten rekommenderar att som en del av
det fortsatta arbetet ta fram en informationsspecifikation 6ver det féreslagna
innehallet i registret tillsammans med beskrivning av aktorer, vasentliga
anvandningsfall baserat pa den genomforda kartlaggningen, informationsbehov per
anvandningsfall samt bruket av etablerade kodverk eller behov av framtagande av
nya kodverk.

Etablering av ett nationellt vaccinationsregister skulle gagnas av etablering av
gemensamma kodverk pé vaccinationsomrédet, och tillgéng till dessa digitalt. Sddant
arbete bor studera de europeiska initiativen pa omradet for digitala tjanster for
patientinformation, och ta fram svenska motsvarigheter baserade pa dessa.

6.5.9 Jamforelse med Nationella lakemedelslistans 6vriga innehall

Det finns i dag informationstyper i Nationella ldkemedelslistan som motsvarar en
stor del av de uppgifter som behdver hanteras angéende vaccinationer. I det fall att
vaccinationsinformation ska tillforas i Nationella likemedelslistan behdver vissa
justeringar goras i Nationella lakemedelslistan. Om vaccinationer ska hanteras under
en separat registerlag kan dndé stora delar av Nationella ldkemedelslistans
infrastruktur dteranvéndas.

Uppgifter om individen

I Nationella lakemedelslistan anvdnds enbart personnummer som id-begrepp. Om
Ovriga id-typer, som till exempel samordningsnummer eller reservnummer, ska
kunna anvindas i Nationella likemedelslistan behdver en utokning av Nationella
lakemedelslistan ske.

Nationella ladkemedelslistan hanterar ocksé uppgifter om namn, kén och i vissa fall
fodelsedatum.

Nationella ladkemedelslistan har en integration till Navet for att himta
folkbokféringsinformation, vilket innebér att funktioner kring skyddade
personuppgifter och sekretess stodjs.

Uppgifter om vaccinator

I Nationella lakemedelslistan hanteras uppgifter om ansvarig vardgivare och
personal (forskrivare samt apotekspersonal). Dock behdver det utredas vidare om
denna hantering kan mdta behoven hos ett vaccinationsregister, eller om ytterligare
informationsmangder behdver tillforas.

Uppgifter om vaccination

Ett vaccin &r en typ av ldkemedel, och darfor har Nationella lakemedelslistan ett gott
stod for den information som behdvs angéende sjédlva vaccinet, orsaken till
vaccinationen samt dven angdende beskrivning av dess dos och administrering.
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Biverkningar

Nir det géller uppgift om biverkningar finns det i dag ingen hantering i Nationella
lakemedelslistan.

Efterregistrering

Nationella ldkemedelslistan har i nuvarande utférande ingen funktionalitet som
tillater individen att sjélv registrera likemedelsinformation.

Ovriga uppgifter
Nationella ldkemedelslistan har mojlighet att spara instruktioner till patienten.

Nationella likemedelslistan tillhandahaller ocksa funktioner for individer att kunna
sparra sina uppgifter.

Nationella lakemedelslistan lagrar information om vilket anropande system som
uppgifterna harstammar fran.

6.6 Invanartjanster

Losningen ér ténkt att ge individen tillgang till sin vaccinationsinformation livslangt.
Detta kan ske bade genom befintliga tjanster som 1177.se och E-hdlsomyndighetens
tjanst Likemedelskollen. Aven andra aktdrer, som till exempel vaccinatérer, ska ha
mojlighet att kunna erbjuda specialiserade e-tjdnster och appar for att ytterligare
skapa tjanster som ger stod till deras patienter och kunder.

Individen kan fa béttre stod och radgivning av vardgivare/vaccinatorer eftersom
dessa har tillgang till individens samlade vaccinationshistorik. Den lattillgangliga
och tillforlitliga informationen okar tryggheten och patientsékerheten samt hjélper
individen att uppna och bibehalla ett fullgott skydd.

6.6.1 Vaccinationsregistrets ingang for individen

Att ge individen tillgéng till den samlade vaccinationsinformationen via den
offentligt finansierade hdlso- och sjukvardens vil etablerade tjanst 1177.se ses som
en sjédlvklarhet av badde invanare och vaccinatorer. Den information som i dag visas
om vaccinationer i 1177.se kommer fran de vardsystem som &r anslutna till
Nationella tjansteplattformen, och dér vardgivaren valt att tillgéingliggora sin
vaccinationsinformation. For att visa vaccinationsinformationen frén det nya
vaccinationsregistret behover 1177.se uppdateras. En mdjlighet &r att utnyttja det sétt
som ldkemedelsinformation visas i 1177.se, det vill séiga att anvdnda
E-hédlsomyndighetens tjanst Likemedelskollen som redan i dag fungerar som en del
av 1177 .se.

En individ ska kunna ta del av sin egen vaccinationsinformation, samt sina barns och
dven de personers de via fullmakt agerar ombud f6r. Nar invanaren tar del av sin och
sina barns samlade vaccinationsinformation kommer denne att ha mojlighet att se
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informationen grupperad pa olika sitt, till exempel utifran skydd mot sjukdom.
Individen kan registrera egna uppgifter om vaccinationer som saknas i registret, och
denne kan begéra att fd pdminnelser om nér vaccinationer behover fyllas pa. Det bor
ocksa vara mojligt att begéra vaccinationsintyg, skriva ut forteckningen och spara en
egen kopia i digitalt format. Det ska ocksa finnas hdnvisningar via lankar till andra
e-tjanster och information pa vaccinationsomradet. Individen bor kunna spara ned
sin vaccinationsinformation i ett strukturerat, maskinlasbart format som kan tas med
om man till exempel flyttar utomlands.

En viktig aspekt som ocksa har framkommit under forstudien &r att
vaccinationsinformationen ska gé att na oavsett om man befinner sig i, och ar
folkbokford, i Sverige eller utomlands. Detta stiller krav pa vilka olika typer av
inloggningsmdjligheter som ska erbjudas.

Invanartjanster ska utformas utifran principerna om universell utformning och leva
upp till kraven i tillgdnglighetsdirektivet.

6.6.2 Vaccinationsinformation via vaccinatorers tjanster

Genom att informationen i registret blir mojlig att ta del av for vaccinatorer skulle
dven dessa kunna erbjuda patienter att fa tillgéng till sin samlade
vaccinationsinformation i specialiserade appar och e-tjanster. Det kan till exempel
handla om att underlétta och forbereda vaccinationsrddgivning, {4 automatiska
paminnelser om fornyelse av skydd, och for att boka tider for besok hos en
vaccinationsmottagning infor resa eller for komplettering av vaccinskydd.

6.6.3 Individens kontroll 6ver sin integritet

Individen bor kunna ta kontroll 6ver sin integritet genom ett antal funktioner:
samtycken och spirrar (se avsnitt 6.1.6). Aven en sa kallad opt-out, vilken innebér
att individen helt tackar nej till att ha sina vaccinationer i registret, bor utredas.

Samtycken ger individen makt att sjélv styra over vilken vardpersonal som far
atkomst till dennes vaccinationsinformation. Innan véardpersonal kan fa &tkomst till
informationen behdver de inhdmta individens samtycke, annars gors ingen
information tillgénglig.

Spérrar ger individen mdjlighet att dolja enskilda vaccinationsposter. Detta kan dels
ske mot vardpersonal, men barn kan ocksé ha behov av en mgjlighet att kunna spérra
vaccinationer for sina vardnadshavare, sé kallad vardnadshavarspérr.

En opt-out skulle innebéra att individen fér rétt att besluta att inte ha sina
vaccinationer i registret. Om individen har vaccinationsinformation i registret vid
den tidpunkt denne begér opt-out, kan denna information komma att raderas om
samma losning skulle véljas som for kvalitetsregister enligt 7 kap. 2 §
patientdatalagen. Det enda som sparas om de individer som begért opt-out ér deras
personidentitet, for att halla en lista 6ver personer som inte ska ha ndgon
vaccinationsinformation i registret.
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En mojlighet till opt-out for individer nér det géller vaccinationsinformation i
Nationella lakemedelslistan ska i sa fall inte pdverka rapporteringen av vaccinationer
till Folkhdlsomyndighetens register i enlighet med lagen om register Gver nationella
vaccinationsprogram (2012:453).
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7. Forslag till genomforande och tidplan

I detta kapitel presenteras ett 6vergripande forslag pd genomférande och tidplan for
att realisera ett digitalt vaccinationskort. Aven en preliminir kostnadsuppskattning
for utveckling och forvaltning presenteras. Uppgifterna ska ses som preliminéra och
paverkas av de val som gors i det vidare lagstiftningsarbetet och val av gillande
16sning och dess omfattning.

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten foreslér:

e En rittslig utredning for att undersdka vilka éndringar eller tilligg som
behover goras 1 gillande lagstiftning for att 16sningsforslaget ska bli
verklighet.

e Ett samverkanssuppdrag dér ett antal myndigheter far i uppgift att samverka
med aktorer inom vaccinationsomradet och ta fram en nationell gemensam
specifikation for vaccinationsinformation.

o Att utférande myndigheter far i uppdrag, nar den rattsliga utredningen ar
klar, att genomfora en fordjupad forstudie for att initiera arbetet med att ta
fram och infora 16sningen.

Vi rekommenderar att den rittsliga utredningen genomfors parallellt med
samverkanssuppdraget, for att tidigt skapa nddvandiga forutsattningar for 16sningen
och minimera tiden for inférande. Daremot bor detaljerad forstudie med
kravstéllning och design av den tekniska 16sningen paborjas forst nir
lagstiftningsarbetet ndrmar sig slutfasen, och med stor sannolikhet inte kommer att
andras. Dérfor foresléar vi att den fordjupade forstudien paborjas forst nér det finns en
tydlig uppfattning om datum for forandringar i lagstiftningen och eventuell
Overgangsperiod.

7.1 Overgripande tid- och aktivitetsplan — utveckling i
samverkan

eSam, eSamverkansprogrammet mellan 27 myndigheter och SKR har tagit fram
Metod for utveckling i samverkan 3. Metoden ger ett bra stdd och dverblick dver alla
de faser ett utvecklingsarbete behdver ga igenom, och de sérskilda omraden som
behover belysas, innan en ny offentlig tjanst eller funktion kan bérja anvandas.
Metoden ér framtagen som ett stod i vilka steg som bor genomforas for att bedriva
framgangsrik utveckling dir det kridvs samverkan mellan statliga myndigheter,
regioner, kommuner och privata aktorer.

Utifran metoden kan vi se att denna forstudie har omfattat de tva forsta faserna i
utvecklingsmodellen och att nagra av de nio samordningsomradena har belysts och
diskuterats.

33 https://esamverka.se/stod-och-vagledning/vagledningar-a---o/metod-for-utveckling-i-samverkan.html
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Metod for Utveckling i Samverkan

\
identiflera Ta fram Detaljera \ \ \
I;:hm,' 15snings- vald ) Initiera 3+ Utveckla ) Infdra
alternativ I&sning /
/ /i

Nio samerdningsomraden for kravstallning och stod

Arkitektur Behovsdriven utveckling
Férutsdttningaroch organisation Férvaltning Informationssakerhet
Rattsliga forutsattningar Nyttorealisering

Figur 11. Metod for Utveckling i Samverkan ddr vi i forstudien genomfort de forsta stegen samt belyst
ndgra av de samordningsomrdden som finns.

Naésta fas i arbetet 4r att detaljera vald 16sning. I detta steg ska 16sningen preciseras i
en fordjupad 16sningsspecifikation. I detta steg utarbetas ocksa en
nyttorealiseringsplan for att sékra att 6nskade nyttor uppstar nir 16sningen val tas i
drift.

En forutsdttning for att ta fram en preciserad 16sningsspecifikation dr dock att
lagstiftningsarbetet &r slutfort och att de réttsliga forutséttningarna for losningen ar
fastslagna.

I framtagandet av tid- och genomforandeplanen har E-hdlsomyndigheten och
Folkhélsomyndigheten gjort foljande antaganden:

e Det finns ett politiskt intresse och tydlig vilja att genomfora en foréndring av
hanteringen av vaccinationsinformation i Sverige. Det finns dérfor redan nu
ett berittigat intresse av att inleda ett standardiseringsarbete av
informationshanteringen rérande vaccinationer i varden, samt att
tillsammans med journalsystemleverantdrer forbereda systemen for
maskinellt utbyte av information i enlighet med forslagen i forstudien.

e Det finns ett intresse fran vardgivare och systemleverantorer av att, redan
innan lagen borjar gélla, borja samverka, forbereda sina system samt testa
mot en ny losning.

e Det kommer att behdvas en period frén det att beslut fattas i riksdagen tills
det att den nya lagstiftningen borjar gilla. Denna period behdver troligen
vara mer &n ett &r. Detta for att mdjliggora utveckling av losningen och for
att nodvéndiga forberedelser hos myndigheter och vardgivare ska kunna
genomforas.

e Det behovs en dvergéngsperiod fran det att den nya lagstiftningen borjar
gélla till det datum nér vardgivare, som bedriver vaccinationsverksamhet
maste ha anslutit sina system till det nya statliga vaccinationsregistret.
Overgangsperioden for Nationella likemedelslistan &r tva ar och vi har
antagit att samma tid borde gélla i detta fall.
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e E-hdlsomyndigheten fér i uppdrag att i samverkan med
Folkhélsomyndigheten utdka Nationella ladkemedelslistan med vaccinationer
eller att utveckla en nationell vaccinationslista baserad pa samma tekniska
grund som Nationella ldkemedelslistan.

Ett forslag till 6vergripande tid- och genomférandeplan presenteras i figur 12.
Eftersom det finns en osédkerhet i hur 1dng tid utredningsarbetet tar och nér
nddvéndig lagstiftning kan vara pa plats, kan inte ndgon exakt tidslinje séttas.

2020 @ emmemeeeee- P e Ca1bar 2ar
Forstudie Rattslig utredning + Lagradsremiss+ ’ ’ Gvergangsperiod ‘
remiss propostion : -
Riksdagsbeslut Ny lagstiftning Anslutningskrav
borjar galla

Samverkansgrupp vaccinationer

Fordjupad
Samverkansuppdrag forstudie - Initiera + Utveckla
detaljering

Etablera férvaltning

Ansluta och inféra

Testdrift Drift + vidareutveckling + realisering

Figur 102. Overgripande tid- och genomforandeplan for en utokning av Nationella likemedelslistan
med information om givna vaccinationer

7.1.1 Rattslig utredning och process

Denna forstudie presenterar forslag till formerna for en réttslig reglering och pekar
pa ett antal fragestéllningar som behover utredas ytterligare innan slutliga lagforslag
kan presenteras.

Den rittsliga processen dgs av regering och riksdag och det vidare rittsliga
utredningsarbetet kan antingen ske inom regeringskansliet, i form av statlig
utredning, eller i form av nytt uppdrag till exempelvis E-hdlsomyndigheten och
Folkhdlsomyndigheten. Utredningens forslag ska sedan ga pa remiss innan
regeringen tar fram forslag pé proposition, skickar det till lagradet och ldgger fram
en slutlig proposition till riksdagen.

Tidsatgangen for denna fas kan som sagt variera men tar vanligtvis mer 4n ett ar.

En rekommendation till den rittsliga utredningen é&r att sékerstilla att man i arbetet
beaktar individens och &vriga aktorers perspektiv genom att tidigt arbeta utifran en
metodik baserad pa tjinstedesign’® och arbeta med prototyper, det vill siga
testmodeller for att visualisera idéer. Pa det séttet dr det mojligt att utvirdera att
lagforslaget kan fungera i verkligheten och sékerstélla att lagstiftning och
anviandarbehov harmoniserar.

3¢ Se till exempel SKR:s Innovationsguiden som vi anvint i arbetet med forstudien. https://innovationsguiden.se/
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7.1.2 Samverkansuppdrag och forberedande aktiviteter

Parallellt med den réttsliga utredningen som krévs, skulle E-hdlsomyndigheten,
Folkhdlsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen kunna fa i uppdrag att
arbeta for en mer samordnad hantering av vaccinationsinformation i Sverige.
Myndigheterna kan fa i uppdrag att:

Skapa en samverkansgrupp mellan alla aktdrer som verkar inom
vaccinationsomradet i Sverige i dag. Syftet 4r nd en hog nyttorealisering
genom att etablera ett forum for diskussion och forankring angaende en mer
samordnad informationshantering for vaccinationer i enlighet med forslaget.

I samverkan med Socialstyrelsen och arbetet med Nationell
informationsstruktur, samt tillsammans med hilso- och sjukvard och deras
systemleverantorer, ta fram en detaljerad nationell gemensam specifikation
for den vaccinationsinformation som ska hanteras i I0sningen. En tidigt
framtagen nationell gemensam specifikation 6ver informationsinnehéllet och
tjdnsterna for rapportering/atkomst, ger tid for systemleverantorer och hélso-
och sjukvarden att infora en mer strukturerad informationshantering i
overensstimmelse med framtida krav. Forhoppningsvis kan ocksa flera
vardgivare dérigenom snabbare ansluta till den nya 16sningen nér
lagstiftning vél dr pé plats.

Det skulle ocksé vara dnskviart om det gar att hitta former for foljande:

Att stimulera alla verksamheter som genomfor vaccinationer inom det
nationella vaccinationsprogrammet for barn, att redan innan lagen borjat
gilla, infora digital journalforing och automatisk rapportering till
Folkhédlsomyndighetens register. De system som har en strukturerad
hantering av sin information och en rapporteringsfunktion pa plats, star
ocksa mycket vl rustade infor kravet pa rapportering till ett nytt nationellt
register.

Att ldsa in uppgifter om historiska barnvaccinationer i den nya
vaccinationslistan fran Folkhdlsomyndighetens nationella
vaccinationsregister i stéllet for att adminstrera den inrapporteringen fran
respektive vardgivare. Det skulle spara tid och kostnader och underlitta for
regioner, kommuner och andra vardgivare. En sddan 16sning kraver dock
rattsligt stod och behdver darfor utredas.

Sékerstélla att den vaccinationsinformation som i dag finns i Svevac, och
ska aterlamnas till respektive vardgivare, kan foras Gver till det nya registret
redan frén start. Detta for att undvika att information i Svevac gér forlorad
nir det avvecklas. Arbetet maste ske i samverkan med de vérdgivare som é&r
personuppgiftsansvariga for informationen.

Utreda om det gér att skapa incitament for vaccinatdrer att sé tidigt som
mojligt anpassa sina systemldsningar for att ansluta till det kommande
registret.
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7.1.3 Fordjupad forstudie

I samband med att regeringen arbetar med att fardigstélla propositionen &r det rimligt
att utforande myndigheter far i uppdrag att genomfora en fordjupad forstudie, starta
forberedelser och detaljera vald 16sning. Eventuellt bor arbetet delrapporteras till
regeringen for att kunna fungera som underlag i den slutliga beredningen av
propositionen. Under denna fas gor myndigheterna foljande:

Etablerar organisation och styrning, samt detaljerar ansvar och vad som ska
genomforas av respektive deltagande samverkanspart.

Definierar vilka utvecklingsmodeller och arbetssétt som ska anvidndas. En
viktig utgangspunkt ar att 16sningen kommer bli klassificerad som ett
Nationellt medicintekniskt informationssystem (NMI) i enlighet med
Likemedelsverkets foreskrift LVFS 2014:7%7.

Involverar méalgrupper och tar fram och anvéndartestar prototyper av
anvéindargranssnitt. Detta anvénds som underlag till en detaljerad
kravstéllning av den 16sning som ska realiseras. Utgdngspunkt for detta ar de
kartldggningar av behov som denna forstudie genomfort avseende individ,
hilso- och sjukvérdspersonal, smittskydd med flera samt de prototyper som
tagits fram i1 samverkans- och lagstiftningsarbetet.

Specificerar och kravstéller 1dsningen i form av beskrivning av
verksamhetsprocesser, informationsinnehall, tjanster for atkomst, granssnitt
for integrationer, applikation och teknik.

Specificerar och kravstiller hur initial dverforing av vaccinationsuppgifter
ska genomforas.

Beskriver hur informationssidkerheten ska sakerstéllas.
Etablerar utvecklings- och testmiljoer.
Tar fram planer for:
o Genomforande
o NMI-dokumentation och &vrigt kvalitetsarbete
o Anslutning och inférande
o Kommunikation och hur alla berérda aktorer ska involveras i arbetet

o Hur tillgénglighet for personer med funktionsnedséttningar ska
sékerstillas

o Nyttorealisering
o Forvaltning med ingdende produktions- och leveransmodell

o Finansieringsmodell

37 https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-1vfs-2014-

7.pd
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e  Genomfor riskanalys.

e Genomfor eventuella tekniska prototyper och tester.

7.1.4 Utveckling och testning av I6sning

I denna fas utvecklas och testas beslutad 16sning i enlighet med beslutade styr- och
utvecklingsmodeller och i samverkan med berdrda parter. Hog informationssékerhet
och god anvindbarhet for alla malgrupper ar sérskilt prioriterade omraden att
sakerstilla.

Utveckling av en invéanartjanst bor ske med anvéndarcentrerad metodik, exempelvis
tjdnstedesign, med tidiga prototyper och anvandartester och med utgangspunkt i att
uppfylla alla tillganglighetskrav.

Utveckling och testning av bastjénster och maskinella grénssnitt bor ske tillsammans
med anslutande systemleverantorer. I likhet med arbetet med Nationella
lakemedelslistan foreslar E-hidlsomyndigheten och Folkhélsomyndigheten att
utveckling och testning sker i flera olika miljéer sa att systemleverantorer tidigt kan
utveckla och testa sina system och sedan forvalta dem pa ett effektivt sétt.

7.1.5 Anslutning och inférande

I fasen anslutning och inférande ska systemleverantérerna ansluta till de tekniska
tjdnstegrénssnitten for att ldsa och rapportera vaccinationsinformation till det nya
registret. Dessutom ska 16sningen lanseras och kommuniceras till Sveriges invanare.

For de vaccinationer som ingar i de nationella vaccinationsprogrammen foreslar
denna forstudie att de, fran och med den dag den nya lagen borja gélla, rapporteras
till E-hédlsomyndigheten istéllet for till Folkhdlsomyndigheten. E-hdlsomyndigheten
rapporterar sedan dessa vaccinationer vidare till Folkhédlsomyndighetens register, i
enlighet med forslag till uppdaterad lagstiftningen och vad som skrivits i avsnitt
6.1.5 om Vardgivarnas uppgiftsskyldighet.

For ovriga vaccinationer kommer vaccinatdrerna att ha overgéangsperioden pé sig
innan de &r skyldiga att ha elektroniska system for att 1dsa och rapportera samtliga
vaccinationer. Det innebédr dock inte att vaccinatorerna och deras systemleverantorer
bor vinta med att ansluta. Som tidigare foreslagits bor det dvervigas nagon typ av
incitament for tidig anslutning. Det bor dven prioriteras att forsdka rapportera sa
mycket historisk information som mdéjligt i samband med anslutning, om det &r
ekonomiskt och praktiskt genomforbart. Detta sé att 16sningen tidigt kan borja
leverera virde till en stor méngd invanare liksom till hélso- och sjukvardspersonal.

E-hélsomyndigheten har redan en etablerad och vil fungerande process for
anslutning och godkénnande av systemleverantdrer till myndighetens register. Flera
av de aktorer som ska ansluta for att 1dsa och rapportera vaccinationer kan antas vara
anslutna till Nationella likemedelslistan och de kringsystem som finns redan vid
infoérandet.
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Grunden i ett godkdnnande &r att sdkerstilla att informationen i registret och dess
tjénster hanteras i enlighet med lagar och foérordningar och de krav som myndigheten
stéller for en hog sdkerhet och for att skydda den personliga integriteten.

Som en del i inférandeprojektet kommer en handbok for anslutande system att tas
fram. Handboken beskriver:

e de lagar och férordningar som reglerar extern atkomst

o myndighetens tekniska tjdnstegranssnitt (maskinella grénssnitt/API:er) och
den information som tjénsterna hanterar

o tekniska granssnitt och krav pé anslutning via Ineras tjénsteplattform
o myndighetens krav och villkor pa anslutande system som nyttjar tjdnsterna.

Ett godkdnnande gar i dag igenom fem faser dar myndigheten aktivt stodjer aktéren
genom hela godkénnandeprocessen. De fem faserna framgér av figur 13.

FASER | GODKANNANDEPROCESSEN

Uppstartsfasen  Forberedelsefasen Genomforandefasen  Beslutsfasen Avslutsfasen

Figur 13. Faserna i E-hdlsomyndighetens godkdnnandeprocess

e Uppstartsfasen — Kunden kontaktar E-hdlsomyndigheten for att presentera
sin planerade tillimpning.

e Forberedelsefasen — E-hdlsomyndigheten bedomer forutséttningarna for att
tillverkarens tillampning ska bli godkénd.

e Genomforandefasen — E-hdlsomyndigheten tillhandahaller kundstdd och
verifierar kundens utvecklade tillimpning.

e Beslutsfasen — E-hdlsomyndigheten godkénner kundens tillimpning for
anslutning.

e Avslutsfasen — Kunderna genomfor en gemensam efteranalys for stindiga
forbattringar.

Stdd till verksamheter och deras systemleverantdrer for anslutning

For att stodja de verksamheter och systemleverantdrer som ska ansluta sina system
behovs god dokumentation och mdjligheter till att testa anslutningar.

Ett antal olika typer av dokumentation med olika malgrupper behdver tas fram. Dels
sadan dokumentation som riktar sig till vaccinationsverksamheterna och till exempel
beskriver information och processer, dels mer teknisk information som riktar sig till
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systemleverantorerna och till exempel beskriver tjanstekontrakt,
tillimpningsanvisningar, sékerhetsarkitektur etcetera.

Systemleverantdrerna behover tillgéng till testmiljoer for att kunna prova hur de
tekniska tjanstegranssnitten fungerar, samt for verifiering av utvecklade
integrationer.

Man bor ocksa genomfora sa kallade connectathon, tillfdllen nar
systemleverantdrerna tillsammans med E-hélsomyndigheten kan prova att gora
integrationer mellan de anslutande systemen och det nya registret.

Migrering och initial dverféring av vaccinationsinformation

Vid en f6rsta anslutning bor det vara mojligt att fora 6ver och ladda historiska
vaccinationsuppgifter i registret for att det utifran ett anvandarperspektiv ska finnas
sa mycket information som mdjligt. For de aktdrer dir det blir aktuellt tas en
Overforings- eller migreringsstrategi fram i genomforandefasen, vilken sedan utfors
efter det att beslut har tagits.

Det bor, som tidigare ndmnts, ocksa skapas ett sarskilt projekt for att se om det &r
mojligt att fora 6ver informationen fran Folkhdlsomyndighetens nationella
vaccinationsregister. Detta for att alla vardgivare ska slippa rapportera den
informationen en gang till.

Aven bevarandet av informationen i Svevac bér hanteras med vardgivarna i ett
speciellt projekt eller arbetsstrom.

Lansering och kommunikation till invanare

Eftersom 18sningen bygger pa ett nytt nationellt register med ny lagstiftning och en
forandrad personuppgiftshantering rérande vaccinationer ar det viktigt att
kommunicera det till Sveriges invénare i god tid innan lagen borjar géilla. En stor del
av befolkningen behover vara informerad om den nya hanteringen och kénna till sina
rittigheter i relation till exempelvis lagstadgade sekretessfunktioner. Dessutom ar det
Onskvirt att manga borjar anvinda tjansten och att den tidigt kan skapa nytta och
vérde.

Med tanke pé att I0sningen med stor sannolikhet &tminstone kommer att vara en
integrerad del av 1177 for invénarens atkomst till vaccinationsinformation behdver
lansering och kommunikation ske i nira samarbete med 1177. En viktig kanal ar
ocksa alla verksamheter som ger vaccinationer. Lansering och kommunikation
behdver genomforas i ndra samarbete med dem.

7.1.6 Lopande forvaltning, vidareutveckling och realisering av nyttor

Det 16pande drift- och forvaltningsarbetet borjar den dagen da 16sningen tas i drift.
Under 6vergangsperioden fram tills dess att alla vaccinatdrer ar anslutna behovs det
troligen en forstirkt bemanning som kan identifiera och rétta eventuella fel som
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uppticks samt hantera migrering, laddning och kvalitetssdkring av data fran
anslutande system.

Forvaltning och 16pande kvalitetsarbete genomfors 1 enlighet med
E-hilsomyndighetens etablerade metoder och processer.

7.2 Kostnadsuppskattning

Enligt uppdraget ska forstudien ocksa ta fram kostnadsberdakningar for de alternativ
som myndigheten anser lampligast. Kostnaderna fordelas p& E-hdlsomyndigheten for
framtagande av 16sning for hantering av vaccinationsinformation i Nationella
lakemedelslistan, samt Folkhélsomyndigheten for kostnader for att anpassa
Nationella vaccinationsregistret med ytterligare informationsméngder och fordndra
inrapporteringen.

7.2.1 E-halsomyndigheten

For att estimera tid och kostnad for att utveckla hantering av vaccinationsinformation
inom ramen for Nationella likemedelslistan har vi samlat projektledare,
kravanalytiker, arkitekter, utvecklare och ansvariga for godkdnnande som arbetar
med Nationella ldkemedelslistan i ett par workshoppar. Estimeringen har baserats pa
de behov och krav som identifierats i framtagandet av losning och erfarenheterna i
arbetet med Nationella lakemedelslistan. Gruppen har fatt tidsuppskatta
utvecklingstiden for respektive anvéndningsfall. Utifran detta har nyckeltal frdn
arbetet med Nationella lakemedelslistan anvénts for att berdkna tidsatgang for krav,
test och ovrigt i form av arkitektur, ledning etcetera.

Identifierade arbetspaket/funktioner pa 6vergripande niva:
e skapa vaccination frén vardsystem
e individens efterregistrering av vaccination
e vardens efterregistrering av vaccination
e vardens vidimering av individens egna efterregistrerade vaccinationer
e ldsa vaccinationsinformation
e gallra vaccinationsinformation
e skapa vaccinationsintyg
e hantering av samtycken
e hantering av spérrar
o atkomstloggning
e hantering av fullmakter
e hantering av paminnelsefunktioner
e fOr smittskydd: S6kning i aggregerad vaccinationsinformation
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e rapportering till Folkhdlsomyndigheten.

Anvindningsfall for eventuell hantering av funktion for opt-out, mer avancerad
statistik och eventuell migrering av data frén Svevac har inte tagits med i
berdkningen och kan tillkomma beroende pa vilka val som gors.

Utifrén erfarenheterna i programmet for framtagandet av Nationella l&kemedelslistan
har vi sett en kostnadsfordelning enligt foljande:

e Kravarbete 25 procent

e Utveckling 30 procent

e Test 30 procent

e Ledning, arkitekturarbete etcetera 15 procent

Uppskattningen ska ses som preliminér och behover detaljeras i en fordjupad
forstudie nér forutsdttningarna dr mer kénda.

Arbetsuppgift Kostnad
Krav =~ 12 Mkr
Utveckling ~ 15 Mkr
Test ~ 15 Mkr
Ledning, arkitektur, kommunikation, =~ 8 Mkr
forberedelse for anslutning etc.

Totalt ~ 50 Mkr

Kostnader for godkénnandeaktiviteter for anslutande system finansieras i dag av
systemleverantoren enligt sjalvkostnadsmodell och tas darfor inte med i denna
berdkning.

Lopande forvaltningskostnader uppskattas till en kostnad av cirka 15 Mkr per ar for

att vidmakthélla och kontinuerligt vidareutveckla och forbattra tjansten.

Kostnader for det foreslagna samverkansuppdraget har inte estimerats.

7.2.2 Folkhdlsomyndigheten

Folkhélsomyndigheten uppskattar att en uppdatering av Nationella
vaccinationsregistret for att hantera flera typer av vaccinationer och stédlla om for att
ta emot rapporteringen fran E-hdlsomyndigheten 1 stéllet for vi egna
rapporteringsgranssnitt &r en mindre dndring. Beddmning ar att det motsvara cirka
tre manmanaders utveckling och testning och en kostnad pa cirka 500 000 kr.
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7.3 Finansiering

En fraga som ocksé behdver utredas i ett kommande arbete dr finansieringsmodellen
for 16sningen. Ska denna tjanst finansieras via anslag eller nagon typ av avgift och i
sa fall hur ska den tas ut?

I dag finansieras E-hdlsomyndighetens receptregister och den kommande Nationella
lakemedelslistan via den sa kallade apoteksavgiften som innebér att apoteken betalar
en avgift pé en viss summa per expedierad receptorderrad till E-hdlsomyndigheten.

Det dr av stor vikt att finansieringsmodellen ar forankrad och faststélld i ett tidigt
skede.
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8. Bilagor

8.1 Bilaga 1 — Metod for behovskartlaggning

Som underlag f6r denna rapport och forstudie har vi genomfort semistrukturerade
djupintervjuer med ett 50-tal personer. 27 invanare som rekryterats for att fa en
spridning pa élder, kon och geografisk hemvist och 22 professionella foretradare fran
olika delar av hélso- och sjukvarden som alla pé olika sétt arbetar med vaccinationer.

Utover det har vi genomfort 3 samverkansmoten med Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Inera, SKR och Smittskyddslékarforeningen och dér samlat in
deras synpunkter och tankar. Vi har 4ven genomfort 1 workshop om lardomar for att
samla in erfarenheter fran tidigare arbete, och 3 6ppna forum med totalt cirka 60
deltagare frén en méngd bade offentliga och privata aktorer som har fatt svara pa
fragor och reflektera 6ver centrala vagval och de olika 16sningsalternativen.

8.1.1 Tjanstedesign

For att ta reda pa vilka behoven &r hos individen inom omradet vaccinationer har vi
anvint oss av tjanstedesign.

Tjanstedesign kan ses som ett forhallningssétt for att sitta anvindarnas behov i
centrum. Tjénstedesign, dven kallat service design, dr ndra kopplat till begrepp som
behovsdriven och anvidndarcentrerad utveckling och design thinking. Tjdnstedesign
anvands i dag hos manga myndigheter for att hitta nya sétt att utveckla, forbattra och
effektivisera verksamheten utifran anvindarnas behov.

For att applicera tjénstedesign i praktiken har myndigheterna utgétt fran SKR:s
metodverktyg Innovationsguiden. Det dr en modell med verktyg for att anvinda
tjdnstedesign i offentlig sektor. Innovationsguiden innehéller sex steg och ett antal
verktyg for varje steg. Metodverktyget uppmuntrar till att ga fram och tillbaka
mellan de olika stegen, som &r:

1. Ringa in: Definiera utmaningen, bestimma hur anvéndarna ska nés och pa
vilket satt.

2. Undersoka: Samla in kunskap fran anvéndarna utifran utmaningen, till
exempel genom studiebesok, intervjuer, observationer.

3. Fokusera: Stanna upp, prioritera och vilja omraden och insikter att arbeta
vidare med.

4. Idégenerera: Ta fram idéer utifran insikterna fran fokusera-stadiet och
visualisera i form av prototyper. Med hjélp av en prototyp é&r det
lattare att undersoka olika typer av 19sningar, idéer for vidareutveckling och
upptécka brister och fallgropar tidigt, innan 16sningen forverkligas.

5. Testaidéer: Testa vad anvindarna tycker om idéerna.

6. Forverkliga: Forverkliga en eller flera av idéerna tillsammans med
anvindarna.
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8.1.2 Tillvagagangssatt och rekrytering av invanare

For att identifiera invanarnas behov inom ramen for forhallningsattet tjdnstedesign
anvande vi oss av semistrukturerade djupintervjuer. Respondenterna rekryterades via
en enkét som skickades ut av Statistiska centralbyran pd uppdrag av
E-hdlsomyndigheten hosten 2019. I enkéten fick respondenterna svara pa om de var
intresserade att delta i framtida intervjuer och 987 personer svarade ja pa den fragan.

Utskick gjordes i flera omgéngar till drygt hélften av de 987 personerna. I utskicket
fick respondenterna svara pd om de ville bli intervjuade om dmnet digitalt
vaccinationskort, om de hade blivit vaccinerade under senaste aret och om de hade
sokt information om vaccinationer under det senaste aret. De fick dven uppge vilket
ar de var fodda, sitt postnummer samt om de var vardnadshavare till barn under

18 ar.

Utskick har ocksé gjorts till ett antal personer som kontaktat Folkhdlsomyndighetens
funktionsbrevlada for vaccinationer under en tremanadersperiod hosten 2019.

E-hdlsomyndigheten kontaktade och bokade tid med de personer som svarade pa
utskicken och som nyligen (inom ett &r) hade erfarenhet av vaccinationer. Totalt
intervjuades 27 personer under tvd omgéngar, 15 i den forsta och 12 i den andra
omgéngen. Knappt hélften intervjuades i sin roll som vardnadshavare och de
resterande i sin roll som vuxen.

Intervjupersonerna har i storsta mdjliga mén valts ut for att fa en god representation
av alder, kon och bostadsort. Personer som arbetar inom vardsektorn var en nagot
Overrepresenterad grupp.

Under intervjuerna utgick intervjuledaren fran en samtalsguide nér hen stéllde fragor
till respondenten. Respondenten fick éven ta del av ett sé kallat triggermaterial, som
bestod av bilder och skisser att diskutera kring. Syftet med triggermaterial &r att pa
olika satt fa den intervjuade att reflektera pa en fraga ur olika perspektiv. Att
anvénda illustrationer underléttar for den intervjuade att associera och sitta ord pa
sina tankar. Samtalsguiden och triggermaterialet skiljde sig nagot beroende pa om
respondenten intervjuades i sin roll som vuxen eller som vardnadshavare, samt
gjordes om infor den andra intervjuomgéngen.

Respondenternas svar och beréttelser grupperades sedan in i olika omraden och
analyserades for att f& fram insikter och behov som beskrivs i kapitel 3.

8.1.3 Tillvagagangssitt och rekrytering inom professionen

For att fa en helhetsbild av behoven inom professionen rekryterades respondenter
frén barnhilsovard, elevhélsa, primérvard, akut- och infektionsmottagningar,
foretagshdlsovard samt vaccinationsmottagningar. Rekrytering har framst gjorts
genom professionsforeningarna for respektive verksamhet. Vi har strévat efter en
geografisk spridning, en jimn fordelning av sjukskoterskor och ldkare samt en
blandning av privata och offentliga vardgivare.
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Fordelningen av intervjuer var enligt foljande:

VERKSAMHET OFFENTLIG/PRIVAT TYP AV VACCINATION
VERKSAMHET

BARNHALSOVARD 4 intervjuer, samtliga inkluderar Allménna vaccinationsprogrammet for bam samt viss
bade offentlig och privat riskgrupps- och resevaccination.
verksamhet

ELEVHALSA 3 intervjuer tva offentliga och en Allménna vaccinationsprogrammet fér barn.
privat verksamhet

PRIMARVARD 3intervjuer tva offentliga och en  Allménna vaccinationsprogrammet for barn (om BVC
privat verksamhet inkl.), riskgrupps- och resevaccinationer.

AKUTMOTTAGNING 3 intervjuer tva offentliga och en Boosterdos av tetanusvaccin vid t.ex. en sérskada.
privat verksamhet

INFEKTIONSMOTTAGNING 3 intervjuer varav samtliga Riskgrupps- och resevaccinationer.
offentliga verksamheter

FORETAGSHALSOVARD 3 intervjuer varav samtliga Riskgrupps- och resevaccinationer.
privata verksamheter

VACCINATIONSMOTTAGNING 3 intervjuer varav samtliga Riskgrupps- och resevaccinationer.
privata verksamheter

Totalt genomfordes 22 semistrukturerade intervjuer med fokus pa hur verksamheten
i dag far kdinnedom om tidigare vaccinationer, hur dokumentationen och
registreringen fungerar i dag av vaccinationer och vilka behov verksamheterna har
inom dessa omréden.

8.1.4 Tillvagagangssatt ovriga aktorer

Ovriga myndigheters, SKR, Ineras och smittskyddslikarnas behov har samlats in
genom samverkansmdten och intervjuer med myndigheternas kontaktpersoner i
projektet. Smittskyddsldkarforeningen har 4ven inkommit med en skrivelse till
forstudien med de behov och 6nskemal de ser.

8.1.5 Metodreflektion

Tjanstedesign for att fanga in anvandarnas behov

Tjanstedesign och innovationsguiden &r vél beprévade metoder for att synliggora
behoven hos anvdndarna. Genom att analysera semistrukturerade djupintervjuer gar
det att hitta monster och dra slutsatser som fokuserar pa anvandarnas behov snarare
an 6nskemal. Ett 6nskemal kan till exempel vara en app som ger paminnelser — men
behovet dr inte en app i sig, utan att invnaren behdver veta nér hen ska ta nésta dos.
Ett sddant behov kan tillgodoses pa flera sitt, kanske via en app, kanske pé annat vis.

Tjanstedesign for att samverka mellan myndigheter och mellan yrkesgrupper

Under forstudiens gang har manga personer varit inblandade, béde frén
Folkhdlsomyndigheten och fran E-hdlsomyndigheten. Projektdeltagarna har
dessutom haft vitt skilda kompetenser och kunskap. Vissa har varit experter pa
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vaccinationer, andra &r jurister, vissa dr 16sningsarkitekter och ndgon ar
kommunikator.

De 16sningar som foreslas i forstudien forutsétter att alla projektdeltagare har kunnat
forsta varandra, trots sina skilda arbetsplatser och yrkesroller. For att 16sa det har
tjdnstedesigners hallit workshoppar med hela projektgruppen. Fokus under
workshopparna har varit just kunskapsdelning pa en niva som alla foérstar, men ocksa
behoven hos de olika malgrupperna.

Nér invanarnas behov hamnar i fokus blir det tydligt att malet for slutresultatet for
forstudien/projektet ska gynna dem och uppfylla deras behov. Projektgruppen har
ocksé jobbat mycket just med att ha en gemensam malbild. P4 sé sétt blir det léttare
for den enskilda projektdeltagaren att se hur ens kompetens kan anviandas for att
bidra till mélet. Det blir ocksa tydligt att det &r just invanarna som myndigheterna
arbetar for, och malet &r att ta fram en tjanst som gynnar individen. Tjanstedesign
har helt enkelt anvints for att skapa forstaelse pa rétt niva inom gruppen, och
mojliggjort att gruppen tillsammans skapat losningar utifrén alla berérda perspektiv.

Myndigheterna 6nskar darfor sla ett slag for tjanstedesign, inte bara som metod att
fanga upp behov utan kanske sérskilt som en metod for samverkan.
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8.2 Bilaga 2 - Forslag till lag om andring i lag (2018:1212)
om nationell lakemedelslista

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista
dels att 1 kap. 1 §, 3 kap. 2, 5 och 8 §§, 4 kap. 3 §, 5 kap. 1 § och 9 kap. 1 § ska ha
foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska infOras ett nytt kapitel, 9 a kap., och tva nya paragrafer,

3 kap. 10 a § och 9 §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse ‘ Foreslagen lydelse

1 kap.
1§
E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett register 6ver vissa
uppgifter om forskrivna och expedierade lakemedel och andra varor for ménniskor
(nationell ladkemedelslista).

Behandling enligt forsta stycket gdller
dven uppgifter om vaccinationer som
patienter fdtt inom hdlso- och
sjukvdrden.

3 kap.
2§
Personuppgifterna far behandlas om det dr nodvandigt for &ndamal som ror registre-
ring av uppgifter:
1. om forskrivna ldkemedel och andra varor som ska expedieras pa 0ppenvardsapotek,

2. for tillimpning av bestimmelserna
om ldkemedelsformaner vid koép av
likemedel m.m., eller

2. for tillampning av bestimmelserna
om lakemedelsférmaner vid kop av
lakemedel m.m.,

3. om en fullmakt.

3. om en fullmakt, eller

4. om vaccinationer som en patient fdtt
inom hdlso- och sjukvdrden.

5 §38

Personuppgifterna far behandlas om det dr nddvandigt for 6vriga dndamal:

1. debitering till regionerna,

2. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hidlsomyndigheten,
3. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for ekonomisk och
medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

4. registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer enligt hilso- och
sjukvardslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt tandvardslagen (1985:125) och
lakemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om lékemedelskommittéer av

3% Senaste lydelse SFS 2019:992. Bestimmelsen tréder i kraft den 2 maj 2021 enligt SFS 2020:310.
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uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring i hélso- och

sjukvarden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska
undersokningar, forskning, framstillning av statistik, uppfoljning, utvérdering och

kvalitetssakring inom hélso- och sjukvardsomradet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av uppgifter om
en likares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt ldkemedel eller annat sérskilt
lakemedel, for inspektionens tillsyn Over hilso- och sjukvardspersonal enligt

patientsédkerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovisning av upp-
gifter for Tandvards- och likemedels-
formansverkets tillsyn Over utbyte av
lakemedel enligt 21-21c §§ lagen
(2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. och for provning och tillsyn enligt
samma lag av likemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315),
eller

7. registrering och redovisning av upp-
gifter for Tandvérds- och likemedels-
formansverkets tillsyn Over utbyte av
lakemedel enligt 21-21c¢§§ lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. och for provning och tillsyn enligt
samma lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra
stycket lakemedelslagen (2015:315),

8. registrering och redovisning av
uppgifter for Lakemedelsverkets tillsyn
over tillhandahallandeskyldigheten
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om
handel med lékemedel samt for Like-
medelsverkets tillsyn Over uppgifts-
lamnande vid expediering av en for-
skrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om
handel med likemedel.

8. registrering och redovisning av
uppgifter for Lakemedelsverkets tillsyn
over tillhandahéllandeskyldigheten
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel samt for Like-
medelsverkets tillsyn &ver uppgifts-
lamnande vid expediering av en for-
skrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om
handel med lakemedel, eller

9. registrering och redovisning av upp-
gifter for Folkhdlsomyndighetens fram-
stdllning av statistik, uppféljning, ut-
vdrdering och kvalitetssdkring av natio-
nella vaccinationsprogram, forskning

och epidemiologiska undersékningar.

8§

I den utstrdckning det behdvs for dandamalen enligt 2—5 §§ far den nationella lake-

medelslistan innehalla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, méngd och dosering, aktiv substans, likemedelsform, styrka,
administreringssatt, lakemedelsbehandlingens langd, behandlingsdndamal och datum

for forskrivning,
2. patientens namn, personnummer
eller samordningsnummer, folkbok-

foringsort och postnumret i patientens
bostadsadress,

2. patientens namn, personnummer
samordningsnummer, eller tillfilligt
identitetsnummer, folkbokforingsort och
postnumret i patientens bostadsadress,
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3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for nir ladkemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mdngd och dosering, datum for expediering, expedierande apotek,
expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett
forskrivet lakemedel och skélen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som kravs i samband med en forskrivning eller en expediering,

9.uppgift om samtycke och om | 9.uppgift om samtycke och om
sparrade uppgifter, och sparrade uppgifter,
10. uppgift om fullmakt. 10. uppgift om fullmakt,

11. namn pd det administrerade

vaccinet, produktnummer, satsnummer,
dosuppgifter och sjukdomsskydd,

12 namn pd vdrdgivaren och den vdrd-
enhet ddr vaccinet har administrerats
och datum for administrationen, och

13 datum for uppgiftslimnandet och
uppgiftens ursprung.

10a§

Personuppgifier som avser vaccina-
tioner ska tas bort ur den nationella
ldkemedelslistan senast ett ar efter det

att patienten har avlidit.

4 kap.
38

Efter begéran av en patient ska E-hélso-
myndigheten spérra uppgifterna i den
nationella likemedelslistan for direkt-
atkomst savitt géller andamaélen i 3 kap.
3§ 2 och 4§ samt uppgift om ordina-
tionsorsak dven savitt giller andamaélet i
3kap.3§ 1.

Efter begéran av en patient ska E-hélso-
myndigheten spérra uppgifterna i den
nationella ldkemedelslistan for direkt-
atkomst savitt giller &ndamalen i 3 kap.
254,382 och 4§ samt uppgift om
ordinationsorsak éven savitt géller &nda-
maleti3 kap. 3 § 1.

Ett barns vardnadshavare har inte rétt att f4 uppgifter om barnet sparrade.
En sparr enligt forsta stycket hindrar inte sddan behandling av personuppgifter som
avses i 5 kap. 3 § andra och tredje styckena, 4 och 5 §8.

139



©

eHalsomyndigheten

Diarienummer: 2019/03799

5 kap.
1§

Direktatkomst till andra uppgifter i den
nationella likemedelslistan 4n ordina-
tionsorsak far, dven utan patientens
samtycke, ges till expedierande personal
pa Oppenvardsapotek for det @ndamal
som anges i3 kap. 3 § 1.

Direktatkomst till andra uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan 4n ordina-
tionsorsak eller uppgift om vaccina-
tioner far, dven utan patientens sam-
tycke, ges till expedierande personal pa
oppenvardsapotek for det andamal som
angesi3 kap.3 § 1.

Direktatkomst till uppgift om ordina-
tionsorsak far endast med patientens
samtycke ges till expedierande personal
pa Oppenvardsapotek for det @ndamal
som anges i3 kap. 3 § 1.

Direktatkomst till uppgift om ordina-
tionsorsak uppgift
vaccinationer far endast med patientens

eller om

samtycke ges till expedierande personal
pa Oppenvardsapotek for det dndamal

som anges i 3 kap. 3 § 1.

Direktatkomst enligt forsta och andra styckena far i frdga om uppgifter om
forskrivningar endast avse fOrskrivningar som registrerats i den nationella
lakemedelslistan inom de senaste 24 méanaderna.

6 kap.
Folkhiilsomyndigheten

9§

E-hdlsomyndigheten ska till Folkhdlso-
myndigheten, for de dndamal som anges
i3 kap. 5§ 9, ldmna ut de uppgifter som
anges enligt 7 § 1-5 lagen (2012:453)
om register dGver nationella vaccina-
tionsprogram.

9 kap.
1 §39
Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som innefattar ordination
och forskrivning av likemedel eller andra varor ska
1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktdtkomst till uppgifter i
den nationella liakemedelslistan, och

2. vid en elektronisk forskrivning l&mna
de uppgifter till den nationella ldke-
medelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

2.vid en elektronisk forskrivning av
ldkemedel eller vaccinering av patienter
lamna de uppgifter till den nationella
lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

9 a kap. Den registrerades ritt att

limna komplettera uppgifter

3 Bestimmelsen tréder i kraft den 1 maj 2021 enligt SFS 2020:305.
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1§
Den registrerade har rdtt att limna
kompletterande uppgifter om sina
vaccinationer till den nationella ldke-
medelslistan. De kompletterande upp-
gifterna ska ldmnas i strukturerad form.
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8.3 Bilaga 3 - Informationsinnehall Nationell
vaccinationslista

Forslaget pa informationsinnehall i en nationell vaccinationslista baseras pa
forstudiens kartlaggning av informationsbehov for de olika typerna av aktorer och de
anvindningsfall som presenterats, samt pa den rekommendation om
informationsinnehall och funktionalitet hos ett register Gver vaccinationer som
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) har gett ut.

Informationsinnehallet aterspeglar de uppgifter som inkluderas i foljande etablerade
specifikationer och ramverk for beskrivning av vaccinationsinformation:

. WHO International Certificates of Vaccination, IHR (2005) och
Folkhdlsomyndighetens version av detta for Sverige

. ECDC:s kartlaggning och rekommendationer for utformning av
nationella vaccinationsregister

. EU eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI) specifikation for
informationsinnehéll i europeisk patientdversikt.

. EU:s initiativ for etablering av europeiskt vaccinationskort (digitalt samt
mojligt att erhalla som intygsdokument). Har hénvisas till
informationsinnehall enligt eHDSI

. HL7 FHIR Resource Immunization

. Sverige, Inera RIV-TA tjanstekontrakt GetVaccinationHistory,
meddelandemodell och filtregler

. Sverige, rapportering till Nationella vaccinationsregistret (NVR) hos
Folkhélsomyndigheten, filspecifikation.

Dessa specifikationer och ramverk efterfragar dven viss annan information
exempelvis om individen/patienten, aktéren som givit vaccinationen och annan
metadata om vaccinationsuppgiften.

Det informationsinnehéll som inkluderas i denna jamforelse dr det som beddmts
andamalsenligt och nddvéandigt att ta emot och lagra livslangt for att mota behoven i
de anvindningsscenarios som utredningen identifierat.

Information som &r valfri anges nedan inom parenteser, 6vrig information bedéms
som obligatorisk eller starkt dnskvérd. Informationskraven kan komma att detaljeras
ytterligare i det fortsatta arbetet.

For detaljerad information om modeller, attribut, datatyper, terminologibindning och
viardeméngder i1 de standarder och ramverk som anvands som utgangspunkt, se
respektive killreferens.

Jamforelse mellan standardformat och ramverk for att beskriva och 6verfora
information om vaccinationer fungerar som grund for utredningens forslag pa
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registerinnehall for att bdde moéta de behov som utredningen identifierat, och de
Ovriga initiativ pd EU-niva och rekommendationer givna av ECDC.

For uppgifterna i forslaget redovisas &ven mappningen av begrepp till den i Sverige
anvinda referensmodellen for dokumentation inom ramen for hilso- och sjukvard,
Socialstyrelsens Nationella informationsstruktur®® f6r information som éverfors till
registret fran patientjournalsystem, samt vad géller grunddata till den av Inera
framtagna referensarkitekturen for grund-/masterdata om organisation, person, plats
och tjinst*! (RGD).

8.3.1 Forslag pa informationsinnehall i I6sningen for
vaccinationsregister

I sammanstéllningen nedan listas vilken information som bor vara tillgénglig i ett
nationellt vaccinationsregister, samt korta beskrivningar om syfte med respektive
informationsméngd. Inom utredningen har det sammanstéllts en kartliggning av den
information som hanteras i dag i befintliga 16sningar, samt rekommendationer i
standarder och ramverk. Utifran denna kartlaggning redovisas ocksa en mappning av
Overensstimmelsen mellan ett antal utvalda 16sningar och rekommendationer.

Foljande jaimforelser gors i sammanstéllningen nedan:

e HL7 FHIR: FHIR, Fast Health Interoperability Resources fran
standardiseringsorganisationen HL7.

e NTjP GVH: Nationella Tjinsteplattformen hos Inera, tjanstekontraktet
GetVaccinationHistory.

e FoHM NVR: Folkhilsomyndigheten Nationellt vaccinationsregister,
Rapportering av vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram.

e  WHO/FoHM IntCert: WHO och Folkhilsomyndigheten: International
Certificate (dokument).

e ECDC Rec: European Centre for Disease Prevention and Control,
Rekommendationer om innehall i nationella vaccinationsregister.

e EU eHDSI/ ePS (Art-Decor): specifikation for informationsinnehall i
europeisk patientdversikt. Aven refererad som foreslaget innehall i
europeiskt vaccinationskort.

“0 https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/Model Viewer?page=ClassDiagram_hloUpWKFYEBgdAUY .html
4! Inera AB\ Referensarkitektur (dokumentation)\2020-03-11 Referensarkitektur for grunddata och katalog RC3.
Togs fram i samverkan med E-hélsomyndighetens arbete med GIMVO
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tjdnst, pa intyg m.m.

efternamn (ST)

Foreslaget data Beskrivning Mappning referens- | HL7 FHIR | NTjP FoHM WHO ECDC EU eHDSI/
innehall modeller GVH NVR FoHM Rek. ePS
IntCert (Art-Decor)
dok.
PERSON
Identitet Identitetsbeteckning | NI.Person.person-id | Kodvirde* | Kodvirde Kodvirde Text Kodvirde Kodvirde
for fysisk person. (Q0)) el Text (om
Personidentitet kan NIPatient.id (IT) (om annat 4n
vara: pnr, snr,
reservnr)
Personnummer rar)®
Samordningsnummer | RGD.P erson.id
Reservidentitet (identifierare)
Namn For presentation i e- | NI.Person.fornamn+ | Text Text - Text Text Text

2 Patientinformation méste anges men formellt dr uppgiften valfri i FHIR-resursen
431d maste kunna hantera olika id-doméner, dvs personnummer, samordningsnummer och framgent &ven andra former av personidentiteter. Utredningen ser dven behov av nationell hantering av reservnummer
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Fodelsedatum For uppfoljning, NI.Person.fodelsedat | Datum Datum - Text Datum Datum
statistik m.m. um (datum)

Kon For uppfoljning, NIL.Person.kon (CV) | Kodvérde Kodvérde Slas upp Text Kodvérde Kodvérde
statistik

Bostadsort For NI.Person.adress - - - - - -
vaccinationstickning | (AD)
inom region,
uppfoljning FoHM

Kontaktuppgifter Telefonnummer f6r | NI.Person.elektronis | - - - - - -
sms eller e- kAdress (TEL)
postadress.
For pdminnelse-
funktionalitet.
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VACCINATOR
Vérdgivare -id Svenska Nl.organisation.id - Kodvirde* -
(ansvarig organisationsnummer | (II) (da typ &r
vardgivare) Beroende pd vardgivare)
sektor/bolagsform dr | RGD.organisation.id
SKV, SCB, och BV | (identifierare)
kélla. IVO kan ev.
utgora kalla
Vardgivare -hsald | HSA Nl.organisation.id Kodvirde: | (Kodvérde) -
(II) (da typ &r HSAid*
vardgivare)
RGD.organisation.id
(identifierare)

4 Minst ett virde ska anges for att entydig identifiering av vardgivaren, antingen organisationsnummer eller dess id i HSA
4> Minst ett virde ska anges for att entydig identifiering av vardgivaren, antingen organisationsnummer eller dess id i HSA
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vaccinerande enhet,
t.ex. vardcentral,
skolmottagning etc.

n (ST) (da typ ar
vardenhet)

Vardgivare Namn pa vardgivaren | Nl.organisation.nam | (Text) Text* Text¥ Text Text
Organisationsnamn n (ST) (da typ ér

vardgivare)

RGD.organisation.na

mn (text)
Vardenhet -id HSA, Skolkoder mfl | NI.organisation.id - Kodvérde: | (Kodvérde: | - -
(ansvarig vardenhet (IT) (da typ ar HSAid m fl | HSA-id,
eller motsvarande) vardenhet) Skolkod,

RGD.organisatorisk ?Zkalt 8-

enhet.id id)

(identifierare)
Vérdenhet namn Namn pa Nl.organisation.nam | - (Text) (Text) - -

4 Information om vardgivare och vardenhet ir formellt valfritt i tjinstekontraktet for att tillata tillgang till och inhimtning av historisk information dér sddant saknas, men i praktiken ges alltid informationen av journalsystemen
eftersom det 4r en forutséttning for atkomst inom ramen for sammanhaéllen journal via Ineras gemensamma tjanster som NPO (Nationell patientéversikt)
47 Namn pa vérdgivare maste anges. Namn pé vardenhet kan anges vid rapporteringen
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RGD.organisatorisk
enhet.namn (text)

Vardenhet adress For patientens NI.Organisation.adre
mojlighet till historik | ss (AD)
m.m.
Vardenhet For patientens NI.Organisation.elekt
kontaktuppgifter mojlighet att roniskAdress (TEL)
kontakta vardenheten
VACCINATION
Vaccin NPL, alt. text NLResurs.typ (CV) | Text Kodvirde Text el Text Text
el Text* Kodvérde
(om NPLid
anges)
Vaccinations- Beskrivning av NI Aktivitet.beskrivn | - (Text) - - Text
beskrivning vaccinationen i text ing (ST)

8 Informationen &r formellt valfii i tjinstekontraktet men ges i praktiken av journalsystemen
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Vaccintyp/ ATC-kod, alt. text NI.Resursegenskap.v | (0 eller 0 eller - - Kodvirde
skydd mot arde (ANY) (dad typ | flera, ) flera, )
sjukdom/ svarar mot Kodvérde) | Kodvérde
vaccinprodukt) el Text®
substanskod
Vaccinationsdatum | Datum da NILAktivitet.tid (TS) | Datum Datum Datum Text Datum
vaccindosen gavs
Tillverkare For statistik och - (Text) (Text) Text Text -
uppfoljning
Satsnummer LV batchnr fr NI.Resurs.gruppident | (Text) (Text) Text Text -
tillverkaren itet (IT) (da typ svarar
mot vaccinprodukt)
Dos given (médngd) | T.ex. 5 ml NI.Resurs.méngd (Matt) (Matt) - - (Matt)
(ANY)

4 Informationen &r formellt valfii i tjinstekontraktet men ges i praktiken av journalsystemen
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Dos nummer Vilken dos som NI.Resurs.méngd (Heltal) (Heltal) - (Heltal +
givits, t.ex. 1:a, 2:a (ANY) status)
etc.

Dos, totalt antal Uteldmnas om # NI.Resurs.méngd (Heltal) - -

som ska tas doser &r Oppet t.ex. (ANY)
for TBE

Varaktighet Ger uppgift om nar NI.Resursegenskap.v | (Till / - Fran — Till / -
komplettering arde (ANY) (dd typ | Datum) Text
behover ske svarar mot

vaccinprodukts
varaktighet)

Ar dos komplett? Anger att alla doser | NIL.Beslut.bifall (BL) | (Anges av | (Ja/Nej) - (Anges i
som krévs har givits Dos# + N) Dost#)

Information till Specifik anvisning NI.Dokument (ST) (0 eller (Oeller 1, - -

individen som kan ha givits flera, Text) | Text)
individen om
vaccinationen
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EFTERREGISTRERING
Anteckning, Manuellt angiven (0 eller (0 eller 1, -
efterregistrering uppgift i efterhand flera, Text) | Text)
Efterregistrering Enskild eller - - -
killa Vaccinator

Maste anges om

efterregistrering gors
Efterregistrering Bild eller annat - - -
referens/intyg underlag pa t.ex.

utldndskt
vaccinationsintyg
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SPARR
Spérrad for Virde(n)som anger - -
dndamal att uppgiften ej far
anvéndas for
visst/vissa angivna
dndamal
OVRIGT
Uppgiften Historik for - -
registrerad vaccinationsposten
Uppgiften dndrad Historik for - -
vaccinationsposten
Id (nationellt unikt) | Postens unika id i det - -
nationella registret
Kallsystem For spérning och Kodvérde Text

felsokning
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Uppgiftens id i
kéllsystemet

For
dubbletthantering,
sparning och
felsokning

NILUppgift i
patientjournal.ld (II)

(Text)
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8.3.2

Referenser informationsinnehall

EU Europeiskt vaccinationskort: TED, Ref. Ares(2019)5141330 -
07/08/2019 / https://etendering.ted.europa.eu/cft/cft-display.html?cftld=5156

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) Kartldggning
av losningar for nationella vaccinationsregisterlosningar
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/immunisation-

systems.pdf

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
Rekommendationer

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/designing-and-
implementing-immunisation-information-system-handbook

EU eHDSI Specifikationer informationsinnehall europeisk patientoversikt
https://ec.europa.cu/cefdigital/wiki/display/ EHOPERATIONS/CDA+Displa
y+Tool+Guidelines

EU eHDSI Specifikation vaccinationsinformation, europeisk patientdversikt
och vaccinationskort
https://art-decor.ehdsi.eu/publication/epSOS/epsos-html-
20190910T072557/ds-2.16.840.1.113883.3.1937.777.11.1.1-2013-05-
30T000000.html# 2.16.840.1.113883.3.1937.777.11.2.1.167_20130927000
000

https://art-decor.ehdsi.eu/publication/epSOS/epsos-html-
20190910T072557/tmp-1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.12-2019-05-
13T122508.html

CEN 17269 iPS (internationell patientdversikt)
Hemsida 1PS: http://www.ehealth-standards.eu/en/projects/international-
patient-summary-ips-project/

HL7 FHIR
http://hl7.org/thir/immunization.html

Sverige Inera Tjanstekontraktsbeskrivning GetVaccinationsHistory
https://bitbucket.org/rivta-
domains/riv.clinicalprocess.activityprescription.actoutcome/raw/2.0.6/docs/
TKB_clinicalprocess_activityprescription _actoutcome.docx

Sverige Folkhidlsomyndigheten Specifikation av innehall vid rapportering till
nationella vaccinationsregistret (hélsodataregister; vaccinationer som ges
inom det nationella vaccinationsprogrammet for barn)
https://vaccinationsregistret.folkhalsomyndigheten.se/xml-
schema/SmiVaccinationsRapport.xsd
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I denna bilaga definieras en del av de termer och forkortningar som férekommer i
rapporten. Ett urval av de vanligaste termerna hittar du i avsnitt #4#REF.

8.4.1 Kallor

Majoriteten av termerna och dess definitioner dr himtade via dessa kéllor:

e http://www.rikstermbanken.se/

e https://termbank.socialstyrelsen.se/

I de fall som kailla ej anges, forklaras termen av forstudiens arbetsgrupp.

8.4.2 Termer och begrepp

invanares tillgang till sin
patientjournal fran offentligt
finansierade vardgivare

Term/forkortning Definition Kiilla
1177/1177.se Hemsida och e-tjénster inom Inera
hilso- och sjukvard, for
invénare
1177 Journalen E-tjdnst hos 1177.se for Inera

Administrera (vaccin)

Att ge vaccinet, vaccinera,
vaccination. Jmf.
administrering av ldkemedel

https://www.vardhandboken.s
e/vard-och-
behandling/lakemedelsbehand
ling/lakemedelshantering/iord
ningstallande-administrering-
och-overlamnande/

vaccinationsregistrering

vaccinationsrapportering fran
journalsystem till Nationella

API, APLer Application Programming https://sv.wikipedia.org/wiki/
Interface; tekniskt granssnitt Application Programming In
och teknik for integration av terface
programvara/datorsystem,
kommunikation med system

ATC Anatomic Therapeutic https://sv.wikipedia.org/wiki/
Chemical classification ATC-kod JO7:_Vacciner
system; klassificeringssystem
for ldkemedel, bl.a. for vaccin

Automatisk Teknisk tjdnst for automatisk | Inera

155



http://www.rikstermbanken.se/simpleSearch.html
https://termbank.socialstyrelsen.se/

eHalsomyndigheten

Diarienummer: 2019/03799

vaccinationsregistret, via
Ineras tjansteplattform
DIGG Myndigheten for digital https://www.digg.se/
forvaltning
Digitalt vaccinationskort Vaccinationskort som &r https://www.ehalsomyndighet
tillgéngligt via digitalt en.se/nyheter/2019/digitala-
granssnitt vaccinationskort-kan-bli-
verklighet/
ECDC European Centre for Disease EU
Prevention and Control;
Europeiska
smittskyddsmyndigheten
eHDSI eHealth Digital Service https://ec.europa.eu/cefdigital/
Infrastructure wiki/display/ EHOPERATION
S/eHDSI+Mission
EHM E-hélsomyndigheten https://www.ehalsomyndighet
en.se/
EI/Engagemangsindex Stodtjanst hos NTjP som Inera
fungerar som index dver hos
vilka anslutna vardgivare och
journalsystem som viss typ av
information om patienten
finns, till exempel
vaccinationsinformation
elD Elektronisk legitimation for https://sv.wikipedia.org/wiki/
anvindning pa Internet E-legitimation
eIDAS EU-forordning om elektronisk | https://pts.se/sv/bransch/intern
identifiering och betrodda et/betrodda-tjanster-eidas/
tjénster
epSOS Smart Open Services for https://ec.europa.eu/digital-
European Patients single-market/en/news/cross-
border-health-project-epsos-
what-has-it-achieved
eSam Medlemsdrivet program for https://www.esamverka.se
samverkan mellan 27
myndigheter och SKR
FHIR Standard for utbyte av hélso- http://h17.org/fhir/index.html
och sjukvardsinformation,
publicerad av HL7
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FoHM Folkhédlsomyndigheten https://www.folkhalsomyndig
heten.se/
Forskrivningskollen E-tjanst for forskrivning av E-hélsomyndigheten
lakemedel inom ramen for
Nationella likemedelslistan
GI Gemensam https://div.socialstyrelsen.
informationsstruktur se /gernensarn—
informationsstruktur.
Innehaller bl a NI
GVH Tjénstekontraktet http://rivta.se/domains/clinical
GetvaccinationHistory (GVH) | process_activityprescription a
hos nationell tjansteplattform | ctoutcome.html
(NTjP)
Hib (haemophilus Haemophilus influenzae typ b | https://www.folkhalsomyndig
influenzae typ b) r en bakterie som kan orsaka | heten.se/smittskydd-
olika infektioner i de ovre beredskap/vaccinationer/vacci
luftvdgarna, till exempel ner-a-o/haemophilus-
bihéle-, 6ron- och influenzae-typ-b-hib/
lunginflammation. Den kan
ocksé ge upphov till allvarliga
invasiva infektioner sdsom
hjarnhinneinflammation
(meningit) och blodforgiftning
(sepsis), sérskilt hos barn
under fem éar. Bakterien kan
dven ge olika typer av svara
infektioner sdsom
struplocksinflammation
(epiglottit) och ledinfektion.
HL7 Health Level Seven www.hl7.org
International,
standardiseringsorganisation
HSA/Katalogtjanst HSA Elektronisk katalog som https://www.inera.se/tjanster/
innehaller kvalitetsgranskade | katalogtjanst-hsa/
uppgifter om personer och
verksamheter inom svensk
vard och omsorg.
Huvudman Myndighet eller organisation Socialstyrelsens termbank
som juridiskt och ekonomiskt
har ansvaret for viss
verksamhet
Hiélso- och sjukvards- Person eller personer som i Socialstyrelsens termbank
personal sitt yrke utfor hilso- och
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sjukvard.
Ar en ROLL i relationen
person / organisation
Individ Enskild levande foreteelse Terminologicentrum TNC:
Basord i vara facksprik
Inera Inera dgs av SKR Foretag, WWww.inera.se
regioner och kommuner.
Genom att erbjuda kompetens
inom digitalisering stodjer
Inera dgarnas
verksamhetsutveckling. Inera
koordinerar och utvecklar
gemensamma digitala
16sningar till nytta for
invanare, medarbetare och
beslutsfattare.
IPS CEN 17296 Internationell http://www.ehealth-
Patientoversikt standards.eu/en/projects/intern
ational-patient-summary-ips-
project
Invénare Person som bor pa viss plats SAOL
eller 1 visst land etc.
JINS Immunization Information ECDC
System
Journalhandling Handling som upprittas eller Socialstyrelsens termbank
inkommer i samband med
varden av en patient och som
innehéller uppgifter om
patientens hélsotillstand eller
andra personliga forhéllanden
eller om vidtagna eller
planerade véardatgarder
Journalsystem It-system eller e-tjénst som https://div.socialstyrelsen.se/j
anvinds for dokumentation uridiskt-stod/patientjournal-
och atkomst till patientjournal | vad-ar-en-patientjournal
LMA-nummer Id-nummer som ges till https://www.migrationsverket.
asylsokande i Sverige se/Privatpersoner/Skydd-och-
asyl-i-Sverige/Medan-du-
vantar/LMA-kort.html
Likemedelskollen E-tjanst hos EHM for E-hdlsomyndigheten
individens tillgéng till
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information om forskrivna
ladkemedel (recept)
LV Likemedelsverket https://www.lakemedelsverket
.se/sv

Medborgare De som har tillgang till Finansdepartementet
vélfardstjanster i Sverige
Enskilda personer som finns i
Sverige, oavsett deras
medborgarskap

Navet Tjénst for atkomst till SKV
personuppgifter https://skatteverket.se/foretag

ochorganisationer/myndighete
r/informationsutbytemellanmy
ndigheter/navethamtauppgifte
romfolkbokforing/tjansterinav
et.4.18e1b10334ebe8bc80009
46.html

Nationella Sedan 2013 regleras https://www.folkhalsomyndig

vaccinationsprogram nationella vaccinations- heten.se/smittskydd-
program genom beredskap/vaccinationer/vacci
smittskyddslagen (2004:168). | nationsprogram/
Nationella vaccinations-
program delas in i allminna
vaccinationsprogram (for hela
befolkningen) och sérskilda
vaccinationsprogram (for
definierade riskgrupper).

Landsting (sic!) och
kommuner ar skyldiga att
erbjuda befolkningen
vaccinationer som ingar i
nationella
vaccinationsprogram.

For tillféllet finns endast ett
nationellt vaccinations-
program: det allminna
vaccinationsprogrammet for
barn.

NI Nationell https://informationsstruktur.so
Informationsstruktur, cialstyrelsen.se/
referensinformationmodell for
journalhandling

Nationella ldkemedelslistan | Losningen for Nationell E-hdlsomyndigheten

(NLL) ladkemedelslista;

(https://www.ehalsomyndighe
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ten.se/tjanster/yrkesverksam/n
ationella-lakemedelslistan)

Regleras i lagen om nationella
ladkemedelslista (2018:1212);
https://riksdagen.se/sv/dokum

ent-lagar/dokument/svensk-

forfattningssamling/lag-
20181212-om-nationell-

lakemedelslista sfs-2018-
1212

vaccinationsregistret (NVR)

NMI Nationell medicinskt Lakemedelsverket
informationssystem, omfattas
av krav enligt EU:s
medicintekniska férordning https://www.riksdagen.se/sv/d
okument-
lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/forordnin
g-1993876-om-
medicintekniska sfs-1993-
876
NPL Nationellt produktregister for | https:/npl.mpa.se/
lakemedel
NPO Nationell patientversikt; Inera
tjénst for tillgang till
sammanhallen patientjournal
for offentligt finansierade
vardgivare
NTjP Ineras “nationella Inera
tjénsteplattform”, den
offentligt finansierade vardens
gemensamma infrastruktur for
informationsutbyte enligt RIV
Nationella Nationella Folkhdlsomyndigheten

vaccinationsregistret, for
vilket Folkhdlsomyndigheten
ar ansvarigt

Patient

Person som erhéller eller &r
registrerad for att erhalla
hélso- och sjukvérd

Ar en roll i relationen person /
vardgivare / hélso- och
sjukvardspersonal, enbart da
individen befinner sig i

Socialstyrelsens termbank
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relation med hélso- och

Mainsklig referent till skillnad
frén andra slag av referenter

sjukvérdspersonal

Patientjournal En eller flera Socialstyrelsens termbank
journalhandlingar som ror
samma patient

Person Fysisk eller juridisk person Bolagsverket

Svenska Akademien

PU/PU-tjénsten

Ineras e-tjénst, fasad mot
Navet (SKV), med
kompletterande information
om kontaktuppgifter och
reservnummer

https://www.inera.se/tjanster/
personuppgiftstjansten/

Register

Strukturerad samling av
personuppgifter

Poster som hor ihop och
hanteras som en enhet

Strukturerad samling av
personuppgifter som &r
tillgéinglig enligt sérskilda
kriterier, oavsett om
samlingen dr centraliserad,
decentraliserad eller spridd pé
grundval av funktionella eller
geografiska forhéllanden

Socialdepartementet
Institutet for infologi

Datainspektionen, ordlista

RIV/RIV-TA

Regelverk for interoperabilitet
inom vard och omsorg (RIV)
fungerar som en samlingssida
for all information som géller
den gemensamma IT-
arkitekturen. Via denna sida
kommer du &t regelverk och
anvisningar, kéllkod, tekniska
beskrivningar av
tjanstekontrakt, wikis, med
mera

http://rivta.se/

SITHS

Sakerhetslosning och
e-legitimation som gor det
mdjligt for anvindare att
identifiera sig med stark
autentisering vid inloggning i
e-tjénster

https://www.inera.se/tjanster/i
dentifieringstjanst-siths/
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SKR

Forkortning av Sveriges
kommuner och regioner;
medlemsorganisation.

Hette tidigare Sveriges
kommuner och landsting —
SKL.

ww.skr.se

SKV

Forkortning av Skatteverket

SmiNet

System for elektronisk
smittskyddsanmaélan av
smittsamma sjukdomar enligt
smittskyddslagen. SmiNet ar
ett samprojekt mellan
Folkhélso-myndigheten och
regionernas smittskyddsldkare

Folkhélsomyndigheten

Smittskydd

Verksamhet till skydd mot att
smittsamma sjukdomar sprids
bland méanniskor

Skydd mot sjukdom, erhéllet
genom vaccin

Socialstyrelsens termbank

Smittskyddslékare

lékare med epidemiologiskt
ansvar for smittskyddet inom
ett geografiskt omrade

Socialstyrelsens termbank

Svevac

Journalsystem for
vaccinatdrer som
tillhandahélls av Inera pa
uppdrag av SKR

Inera

SYSVAK

Nasjonalt
Vaksinasjonsregister, Norges
16sning for digitalt
vaccinationskort

https://www.fhi.no/hn/helsere
gistre-og-registre/sysvak/

TBE

Féstingburen
hjérninflammation

https://www.1177.se/Blekinge
/behandling--
hjalpmedel/vaccinationer/vacc
ination-mot-tbe/

Tjénstekontrakt

Integrationsprofil; en teknisk
specifikation for metod for
utbyte av information

Inera

Vaccination

Erhalla vaccin; administrering
av vaccin, ge vaccin
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Vaccinationskort Dokumentation 6ver individs
vaccinationer

Vaccinator Den som utfor vaccination Smittskyddsinstitutet: Ordlista

Halso- och sjukvérdspersonal 2009

som administrerar (=ger
individen) vaccin

Aven vaccinator i meningen
organisation som erbjududer
vaccinationer

WHO World Health Organisation https://www.who.int/

Vardenhet Organisatorisk enhet som
tillhandahéller hélso- och
sjukvard

Ansvarig verksamhet inom
vardgivare, patientdatalagen

Vardgivare Statlig myndighet, landsting, Socialstyrelsens termbank
kommun, annan juridisk
person eller enskild
néringsidkare som bedriver
hilso- och
sjukvérdsverksamhet.
Ansvarig, patientdatalagen
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