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Beslut vid

regeri ngssammant r ade: 2005-12-20

Rubri k: Tillaggsdirektiv till Utredni ngen om
forfattningsreglering av nationella
kval i tetsregi ster i nom hal so- och
sj ukvarden, mm (S 2003: 03)

Senast &andr ad: 2005-12- 22

Besl ut vid regeringssanmantrade den 20 decenber 2005
Sammanfattni ng av uppdraget

Den séarskilda utredaren skall utarbeta forslag till
forfattningsreglering av det nationella register for

vacci nationer somi dag fors i projektformav

Lakenedel sverket, Sm ttskyddsinstitutet och Social styrel sen.
Regi stret planeras av dessa nyndi gheter bestd av dels en
var ddat abas, dels en anal ysdat abas.

Fragan om f6rfattningsreglering av den del som ut gor

var ddat abasen onfattas av utredarens nuvarande uppdrag
enligt tidigare beslutade till&ggsdirektiv till utredni ngen
(dir. 2004:95).

Ut r edar ens ut gangspunkt skall vara att anal ysdat abasen kan
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regleras somett hal sodataregi ster. Onutredaren finner att
starka skal talar enot att registret regleras somett

hal sodat aregi ster, skall utredaren redovisa skéalen for detta
sant utarbeta ett forslag till annan reglering. Uredaren skal
bl and annat anal ysera i vil ken utstréackning i nformation skall
fa foras over nellan varddat abasen och anal ysdat abasen och
andra personuppgi ftsregi ster. Uredaren skall ocksa anal ysera
de sekretessfragor som uppkomer ned anl edni ng av forsl aget
till reglering. Uredaren skall géra en bedémmi ng av huruvi da
rapporteringen av uppgifter till anal ysdatabasen skall vara
obl i gatorisk for vardgi varen och bygga pa santycke fran

pati ent en.

Utredaren skall utga fran att Smittskyddsinstitutet ar den
nmyndi ghet somskall f& i uppdrag att ansvara for ett nationellt
regi ster for vaccinationer.

Ut redni ngen skall senast den 1 oktober 2006 redovi sa den del
av uppdraget som galler fragan om en sammanhangande

| agstiftning for all behandling av personuppgifter inom hal so-
och sjukvarden, fragan om en sammanhangande pati entj ournal,
kval it et sregi sterfragor samt sekretessfragor ned anl edning av
dessa uppgifter. Uredningen skall redovisa resultatet av sitt
arbete i Ovriga delar, daribland det uppdrag som anges i detta
direktiv, senast den 31 decenber 2006.

Bakgr und

Vacci nationer ar ett av de viktigaste nedlen for att begréansa
smttspridning och ge skydd not i nfektionssjukdomar.

Vacciner ges till friska individer och ofta till barn. Darfor
finns det behov av att fdlja upp de risker som ar foérenade
med vaccinationer. Det finns aven ett behov av att fo6lja upp
att vacciner har avsedd effekt och att nman nar uppsatt nmal om
t ackni ngsgrad, dvs. den del av en definierad mal grupp som
fatt tillrackligt mAnga vacci nationer fo6ér att den avsedda
skyddsef f ekt en skall uppnds. Tillganglig och fullstandig
information omtidigare vacci nati on oavsett vardgi vare ar
viktigt for att uppna hog sakerhet och for ett rationellt
utnyttjande av resurser i varden. Under senare ar har behovet

http://62.95.69.15/cgi-bin/thw2%624%7BHTML %7D...BFREETEXT%7D=& RUB=& BET=2005%3A 150& ORG=& UDAT= (2 of 7)2006-01-12 08:16:34



Kommittédirektiv

av att den enskilde sjalv skall ha tillgang till uppgifter om
vi | ka vaccinationer han eller hon fatt okat.

For att uppnd ett eller flera av dessa syften har sarskil da

vacci nationsregi ster upprattats i allt fler |&ander. Hur de olika
vacci nationsregistren foérhaller sig till varandra ur integritets-
och forskni ngssynpunkt kan behtdva beaktas av utredaren.

Lakenedel sverkets, Social styrel sens och
Smittskyddsinstitutets pronenoria

Regeri ngen har uppdragit at Lakenedel sverket,

Sm ttskyddsinstitutet och Social styrelsen att tillsamuans ta
framett underlag om behovet av och forutsattningarna for att
inratta ett nationellt vaccinationsregister. M/ndi gheterna har
redovi sat uppdraget i pronenorian Underl ag om behovet av

och forutsattningarna for att inratta ett nationellt

vacci nationsregi ster (S2005/2667/FH). Ett informationssystem
for vaccinationer har utvecklats i projektformi sanmverkan
mel | an ovan nammda nyndi gheter och fo6retradare for

bar nhal sovarden. Det &ar ett webbaserat infornmationssystem

f or vacci nati oner och det bestar av tva konponenter, en

var ddat abas sominnehdller ett stort antal separata

vardregi ster, och en anal ysdat abas. Anal ysdat abasen skapas
genom att forutbestanda uppgifter fors over till den fran
vardregi stren. Andamal en ned anal ysdat abasen ar

uppf 6l j ni ng pa nationell niva, epidem ol ogi ska studier och

f orskni ng. Tanken bakom konstrukti onen med en varddat abas
och en anal ysdatabas har varit att det skall vara ndjligt att
behandl a uppgifter i registren i varddatabasen med stod av

| agen (1998:544) om vardregi ster och att det register som
finns i anal ysdat abasen skall bli ett hal sodataregister i
enl i ghet nmed | agen (1998:543) om hal sodat ar egi ster.

Behovet av utredning

Den enskil de bor pa ett enkelt satt kunna fa informati on om
vi | ka vacci nati oner som han eller hon har fatt och nar dessa
gavs. Det ar aven angel aget att de risker som ar forenade ned
vacci nati oner anal yseras sant att |ata understka om de
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vacci ner som ges har avsedd effekt. Det &ar ocksa av vikt att
andamél senli g forskning kan bedrivas pa onradet. For detta
behdvs ett rikstackande regi ster 6ver vilka vaccinationer som
ges sant uppgifter om biverkni ngar mm

Fragan omregi strering av personuppgi fter i nom varden

i nnef attar svara avvagni ngar nell an skyddet for den

personliga integriteten och viktiga samhal |l sintressen. Den
enskil de bor tillforsékras en sfar som skyddas not otill borli gt
intrang fran nyndi gheter samt ha ratt och nmojlighet att sjalv
bestamma i vil ka sammanhang uppgi fter om honom el |l er henne far
utnyttjas och i sa& fall hur. Skyddet for den enskil des
integritet ar dock inte absolut, utan den enskilde maste
acceptera ett visst matt av intrang till forman for viktiga

al | manna i ntressen.

Eftersomett nationellt vaccinationsregi ster beddns kunna

i nnehal | a kansliga personuppgi fter och ocksa skulle kunna
sanbear betas ned andra register, anser regeringen att det ar
viktigt att de forfattningsmassiga forutsattningarna for att
Inratta ett nationellt vaccinationsregister utreds.

Uppdr aget

Den sarskilda utredaren skall utarbeta forslag till
forfattningsreglering av det nationella register for

vacci nationer somi dag fors i projektform av

Lakenedel sverket, Smttskyddsinstitutet och Soci al styrel sen.
Regi stret planeras av dessa nyndi gheter bestd av dels en
var ddat abas, del s en anal ysdat abas.

Fragan om forfattningsreglering av den del som ut gor

var ddat abasen onfattas av utredarens nuvarande uppdrag
enligt tidigare beslutade tillaggsdirektiv till utredningen
(dir. 2004:95).

| den del av uppdraget som avser anal ysdatabasen, skal
ut redar ens ut gangspunkt vara att den kan regleras somett
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hal sodat aregi ster. I nnebdr det att andringar i |agen (1998:543)
om hal sodat ar egi ster behtévs, skall utredaren | ama forsl ag
till sadana andringar. Omutredaren finner att starka skal talar

enot att registret regleras somett hél sodataregi ster, skal
utredaren redovi sa skalen for detta sant utarbeta ett forslag
till annan reglering. Uredaren skall anal ysera och | ama
forslag till vilka uppgifter somskall fa registreras, for vilka
andamal uppgifterna far behandl as, vad som skall galla for
bevar ande och gallring samt vem som skall ha atkonst til

uppgi fterna. Utredaren skall vidare analysera i vilken
utstrackning i nformation skall fa foras over nellan

var ddat abasen och anal ysdat abasen och andra

per sonuppgi ft sregi ster. U redaren skall ocksa anal ysera de
sekret essfragor som uppstéar ned anl edning av forslaget till
reglering. En utvardering skall goras av huruvi da
rapporteringen av uppgifter till anal ysdatabasen skall vara
obligatorisk for vardgi varen och bygga pa santycke fran
patientens sida. Vidare skall utredaren géra en beddmning av
om syftet med anal ysdat abasen, dvs. uppfoljning pa nationel

ni va, epi dem ol ogi ska studier och forskning, kan uppfyllas
om endast avi dentifierade personuppgifter rapporteras till

dat abasen.

Utredaren bor utgd fran att Smittskyddsinstitutet ar den
nyndi ghet somskall fa i uppdrag att ansvara for ett nationellt
regi ster for vaccinationer.

Hal so- och sjukvard utfors i dag aven av andra an | andsti ngen,
bl.a. av privata aktorer. En del av dem ar foretag som ocksa
kan ber 6ras av utredarens uppdrag. For dessa aktorer ar det
sarskilt viktigt att de adm nistrativa konsekvenserna av en
forfattningsreglering inte gar utover de intressen regleringen
avser att skydda. Detta ar en onstandi ghet som utredaren skal |l
beakta i en sarskild analys av konsekvenserna av de fo6resl agna
regl ernas effekter for sma foretags villkor.

| den mAn utl andska akt orer kan komma att erbjuda hal so-
och sjukvardstjanster somonfattas av uppgiftsskyl di gheten,
skal | utredaren beakta rel evanta regel verk i nom EU.
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For sl agets konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges

I 14 och 15 88 konmm tt éf 6rordni ngen (1998:1474). Om

ut redni ngens f orslag paverkar kostnaderna eller intakterna for
staten, kommuner, |andsting eller enskilda, skall en berakning
av dessa kostnader redovisas. Vid kostnadsdkni ngar och

I nt &kt sm nskni ngar for staten, kommuner eller |andsting,

skal | utredaren foresla en finansiering.

Utredaren skall i sitt arbete sanrada nmed Lakenedel sverket,
Smi ttskyddsinstitutet och Social styrel sen sant ned
foretréadare for andra ber 6rda myndi gheter, organi sati oner och
naringslivet.

Ut redaren skall &aven beakta resultatet av det arbete som
utforts av Nationella | edningsgruppen for IT i vard och
onsor g.

Utredaren skall, nar det galler forslagens konsekvenser for
sma foretag, sanrada ned Naringslivets nammd f or
regel granskni ng (NNR) .

Forl &ngd tid for uppdraget

Med st 6d av regeringens benyndi gande den 3 april 2003 (dir.
2003:42) tillkallade chefen for Social departenentet en
sarskild utredare ned uppdrag att reglera de nationella

kval it et sregi ster som finns inom hal so- och sjukvarden.

Ut r edni ngen, som antog nammet Kvalitetsregisterutredni ngen,
skulle enligt direktiven redovisa resultatet av arbetet senast
den 30 juni 2004.

Regeri ngen besl utade den 23 juni 2004 genom ett
tillaggsdirektiv (dir. 2004:95) att utvidga utredni ngens

uppdrag till att &ven avse en oOversi kt av hur behandl i ngen av
per sonuppgi fter i nom hal so- och sjukvarden regleras sant att
| @ma forslag till en val fungerande och sammanhangande

reglering av onradet. Utredni ngen, som andrade namet til
Pat i ent dat aut redni ngen, skulle enligt direktiven redovisa
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resultatet av arbetet senast den 31 decenmber 2005.

Tiden for utredningen forl angs. Utredni ngen skall senast den

1 okt ober 2006 redovisa den del av uppdraget som galler

fragan om en sammanhangande | agstiftning for al

behandl i ng av personuppgi fter i nom hal so- och sjukvarden,
fradgan om en sanmmanhangande pati entjournal ,

kval i t et sregi sterfragor sam sekretessfragor ned anl edning av
dessa uppgifter. Uredningen skall redovisa resultatet av sitt
arbete i Ovriga delar, daribland det uppdrag somanges i detta
di rektiv, senast den 31 decenber 2006.

( Soci al departenentet)
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