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Utkast till lagradsremiss med forslag om
andring i lagen om register over nationella
vaccinationsprogram

Datainspektionen har granskat utkastet till lagradsremiss utifran
myndighetens uppgift att arbeta for att manniskors grundlaggande fri- och
rattigheter skyddas i samband med behandling av personuppgifter.

Datainspektionen ldmnar foljande synpunkter.

Sammanfattning

Datainspektionen har forstaelse for att det ar angeldget att forbereda
kommande vaccinationsinsatser mot covid-19, men anser att det finns viktiga
delar kvar att utreda vad galler mojligheterna att utvidga innehallet i
registret Over nationella vaccinationsprogram. Datainspektionen kan darfor
inte tillstyrka forslaget pa nuvarande underlag.

Eftersom de foreslagna dndringarna innebdr en utokad och férandrad
personuppgiftsbehandling bor det fortsatta beredningsarbetet inriktas pa att
gora en fordjupad integritetsanalys. I en integritetsanalys ska de risker och
konsekvenser forslagen kan innebara for den personliga integriteten
kartlaggas och behovet av skyddsdtgarder och alternativa l16sningar bedomas.
For att ett forslag ska uppfylla kraven i ett konkret lagstiftningsarende maste
behandlingen vara proportionell, vilket innebar att det intrang som sker i
den enskildes privata sfar mdste vara befogat och inte storre an nédvandigt.
For att behandlingen ska vara tilliten maste den dven uppfylla kraven i 2
kap. 6 § andra stycket och 20-21 §§ regeringsformen och
dataskyddsdirektivet.
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Folkhalsomyndighetens regeringsuppdrag kan har forutsdttas ge vardefull
kunskap om behovet av konkreta sdakerhets- och skyddsatgarder.

Det bor ocksa gora en fornyad bedomning av vad som ar en lamplig tidpunkt
for andringarnas ikrafttradande.

Utvidgningen av innehallet i registret

I det remitterade utkastet foreslas tillaimpningsomrddet for lagen om register
over nationella vaccinationsprogram utvidgas till att omfatta dven uppgifter
om vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Ndgon narmare motivering till
forslaget ges inte i utkastet, utan det anges endast att det inte bedomts
dndamalsenligt att infora ett nytt hdlsodataregister for vaccinationer mot
covid-19. Det har inte heller bedomts genomforbart att redan nu genomfora
andringar i bilaga 3 till smittskyddsforordningen (2004:255) och inkludera
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 i de nationella

vaccinationsprogrammen.

Datainspektionen har forstaelse for att det ar angeldget att forbereda
kommande vaccinationsinsatser mot covid-19, men vill framhalla att det ar
viktigt att de rattsliga forutsattningarna som det nu aktuella forslaget vilar pa
ar noggrant analyserade.

Datainspektionen hanvisar till uttalanden i propositionen Ny ordning for
nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123 s. 69) dar det framgar att
det vid lagens tillkomst bedomdes att det i forsta hand ar de vacciner som
kommer att omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen som bor
registreras. Detta da det var for dessa vacciner som behoven av uppfoljning
och utvardering var mest patagliga. Regeringen menade att det kommer att
ta tid att uppratta och implementera de dataregistrerings- och
lagringsfunktioner som kravs, och bedomde darfor att de vacciner som bor
registreras dr vacciner som kommer att omfattas av de nationella
vaccinationsprogrammen. Regeringen bedomde ocksd mot bakgrund av att
det i samband med den vaccinering som skedde vid utbrottet av influensa A
(HiN1) rapporterats ett antal fall av narkolepsi, att det finns skal att se 6ver
mojligheten att dven registrera sddana vaccinationer i ett
vaccinationsregister. Regeringen uttalade dven en avsikt att ge utredningen
Atgirder vid allvarliga krissituationer (S 2011:14) ett tilliggsuppdrag att se
over fragan. I det nu remitterade utkastet konstateras dock att det aldrig
beslutades om ett sddant uppdrag.

Datainspektionen anser att behovet av att analysera effekterna av en
utvidgning av lagen inte ar mindre bara for att forslaget i det remitterade
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utkastet ar begransat till en viss typ av pandemivaccination. Underlaget bor
darfor kompletteras med en sddan analys.

Regeringen har den 2 oktober 2020 gett Folkhdlsomyndigheten i uppdrag att
skapa tekniska mojligheter att registrera vaccinationer mot covid-19 i det
nationella vaccinationsregistret. Detta uppdrag ska redovisas l6pande till
Regeringskansliet genom muntliga uppdateringar under perioden oktober
2020-februari 2021 och slutrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 15 mars 2021. Av beskrivningen av
uppdraget pa regeringens hemsida framgar att Folkhidlsomyndigheten bl.a.
ska gora nodvandiga tekniska andringar pa myndigheten for att uppgifter om
vaccinationer mot covid-19 ska kunna foras 6ver till det nationella
vaccinationsregistret, erbjuda mojligheten till hel- eller halvautomatiserad
overforing av uppgifter om vaccinationer mot covid-19 fran berérda
journalsystem, och tillsammans med Lakemedelsverket planera for hur
uppfoljningen ska ga till, bland annat genom att standardiserade
analysmodeller och uppfoljningsmekanismer tas fram.

Datainspektionen anser att det ar viktigt att hansyn tas till
dataskyddsbestammelserna vid utformning och anpassningen av IT-
systemet, och vill sdrskilt lyfta fram artikel 25.1 i dataskyddsforordningen
som handlar om inbyggt dataskydd (privacy by design). Inbyggt dataskydd
innebdr att integritetsskyddsreglerna beaktas redan vid utformningen av IT-
system, och ar ett satt att se till att kraven i dataskyddsforordningen uppfylls
och att de registrerades rattigheter skyddas.

Sammantaget anser Datainspektionen att det finns viktiga delar kvar att
utreda vad gdller forslagets inverkan pa den enskildes integritet och dar
Folkhdlsomyndighetens regeringsuppdrag kan forutsattas ge vardefull
kunskap om behovet av konkreta sdakerhets- och skyddsatgarder.

Konsekvensbedomning avseende dataskydd

Dataskyddsférordningen innehdller bestammelser om att den
personuppgiftsansvarige ska gora en beddmning av behandlingens
konsekvenser for skyddet for personuppgifter innan sarskilt riskfyllda
behandlingar pabdrjas, sa kallad konsekvensbedomning avseende dataskydd,
artikel 35.

Det ar sannolikt att den behandling av personuppgifter som skulle f6lja pa
forslaget kan leda till att en konsekvensbedomning kravs. Datainspektionen
har, liksom 6vriga dataskyddsmyndigheter i det europeiska samarbetet, tagit
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fram en forteckning over s.k. hogriskbehandlingar, som ska foranleda en
konsekvensbeddmning. En av punkterna i hogriskforteckningen avser
"Verksamheter som gor stora andringar i sin tekniska infrastruktur och som
behandlar personuppgifter inom exempelvis hélso- och sjukvard eller social
omsorg. (kriterium 4, 7 och 8)”.

En konsekvensbedomning kan med fordel genomforas i samband med
lagstiftningsdtgarder vad galler behandling av personuppgifter som grundar
sig pd nationell rdtt som kompletterar férordningen. Av artikel 35.10 framgar
foljande. Om behandling enligt artikel 6.1 c eller e har en rattslig grund i
unionsratten eller i en medlemsstats nationella ratt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av, reglerar den ratten den aktuella
specifika behandlingsatgarden eller serien av atgarder i fraga och en
konsekvensbedomning avseende dataskydd redan har genomforts som en del
av en allman konsekvensbeddmning i samband med antagandet av denna
rattsliga grund, ska punkterna 1-7 inte galla, om inte medlemsstaterna anser
det nodvandigt att utfora en sddan bedomning fore behandlingen.

Datainspektionen anser att en konsekvensbedomning kan genomf6ras inom
ramen for lagstiftningsarbete sd langt det ar magjligt, trots att man pa det
stadiet inte har exempelvis de tekniska forutsattningarna och darmed kanske
inte behovet av konkreta sikerhets- och skyddsatgarder helt klart for sig. Det
gor kommande tillaimpning férutsagbar och ger dven en grund for den
konsekvensbedomning den personuppgiftsansvarige sedan behéver gora for

att kunna minimera eventuella hoga risker.

Den personuppgiftsansvarige ska enligt artikel 36 samrada med
Datainspektionen fore behandlingen om en konsekvensbedémning avseende
dataskydd enligt artikel 35 visar att behandlingen skulle leda till en hog risk
trots att den personuppgiftsansvarige vidtar dtgarder for att minska risken.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt efter foredragning av
juristen Pernilla Andersson. Vid den slutliga handlaggningen har daven
chefsjuristen Hans-Olof Lindblom och avdelningsdirektéren Suzanne Isberg
medverkat.

Malin Blixt, 2020-10-07 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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