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Forkortningar

DNA Deoxiribonukleinsyra

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

HPV Humant papillomvirus

HR Hazard ratio

MERS Middle East Respiratory Syndrome, Mellanostern respiratoriskt
syndrom

MPR Maissling, Passjuka, Roda hund

MSB Myndigheten for samhillsskydd och beredskap

mRNA Messenger-RNA, budbérar-RNA, ribonukleinsyra

NVR Nationella vaccinationsregistret

PCR Polymerase Chain Reaction, polymeraskedjereaktion for pavisning

av nukleinsyra
SARS Severe acute respiratory syndrome
SKR Sveriges Kommuner och Regioner
VAERD Vaccine-Associated Enhanced Respiratory Disease

WHO World Health Organization



Sammanfattning

Regeringen gav i slutet av maj 2020 Folkhilsomyndigheten i uppdrag, att ta fram
en nationell operativ plan for framtida vaccination mot sjukdomen covid-19. Detta
ar en delredovisning av aktuellt regeringsuppdrag.

Arbetet med att ta fram en nationell plan for vaccination mot covid-19 bygger
delvis pa Folkhédlsomyndighetens stdd for pandemiberedskap som senast
uppdaterades i december 2019. Planerna uppréttades med en ny influensapandemi
som mojligt scenario, och anpassningar har dirmed behovt goras for den aktuella
pandemin orsakad av SARS-CoV-2.

Kandidatvacciner har tagits fram mycket snabbt och i nuldget pagar kliniska
provningar av nira 30 olika varianter, varav en handfull ar i fas III-provningar.
Kandidatvaccinerna inkluderar i princip alla varianter av tekniker for att producera
vacciner, bade vil etablerade och beprovade och helt nya koncept som DNA-,
RNA- och virusvektor-baserade produkter. Initiala studier talar for att alla koncept
kan framkalla ett immunsvar som i princip skulle kunna ge skydd mot infektionen.
Hur starkt skyddet blir och hur linge det varar forvintas information frén de
pagéende fas IlI-provningarna. Biverkningsprofilen &r inte heller helt klarlagd.
Nagra av de vacciner som ligger langst fram i utvecklingen ar baserade pa nya
tekniker, tidigare i stort sett ej anvdinda pa ménniska. Detta krdver noggranna
forberedelser och méjligheter till uppfoljning av effekt och sdkerhet.

Det mest troliga &r att vacciner kommer att levereras stegvis i begransade volymer.
Det ar dérfor nodvéndigt att forbereda vilka grupper som bor prioriteras att
vaccineras forst.

Utifrén aktuell evidens och erfarenhet bor personer 70 ar och dldre och personer
med bakomliggande tillstdnd som visats vara associerade med mer allvarlig covid-
19 — infektion, prioriteras for vaccination mot covid-19, innan en eventuell
vaccination av hela befolkningen fran 18 ars dlder och uppat ar aktuell. Dessa
grupper har en 6kad risk for allvarlig sjukdom och déd i covid-19 jamfort med
yngre och grundfriska individer, utifran de data som finns tillgingliga i nuldget.
Typen av vaccin och vilken skyddseffekt vaccination berdknas ge hos dldre och
personer med bakomliggande sjukdom kommer dven végas in i beddmningen.

Utover detta bedomer Folkhédlsomyndigheten att man bor prioritera att vaccinera
personal inom dldreomsorg, hélso- och sjukvérd och 6vrig omsorgspersonal som
arbetar néra personer med risk for allvarlig covid-19, sé att de som vardas och far
omsorg skyddas mot att smittas av personalen.

Forberedelser for inforsel, logistik, transporter, lagring och genomférande av
vaccinationerna bygger delvis pa Folkhédlsomyndighetens stod for
pandemiberedskap. Baserat pé ett par grundscenarios har SKR och regionerna fatt
uppdatera behov av utrustning. Scenariot med vaccination till riskgrupper och
personal i vird och omsorg ger ca 2,6 miljoner individer som ska ha minst en, men
mer sannolikt tva doser. Vi forutser att vaccinerna levereras till ett stélle i Sverige,



och Folkhdlsomyndigheten ombesorjer darefter distribution till ett
mottagningsstille i varje region. Déarefter dr det regionernas ansvar att skota lokal
logistik och genomfora vaccinationerna. Detta bygger i grunden pé deras redan
existerande pandemiplaner, med uppdatering for den aktuella pandemin och
anknutna till den nationella planen. Forst nir vi vet vilka vacciner som blir aktuella
att anvinda kan planeringen goras mer i detalj, i ndra samarbete med SKR och
regionerna.

En central del i planeringen utgor mojligheten att infora pandemivaccinationer i det
nationella vaccinationsregistret. Detta mdjliggdr uppfoljning av sikerhet, effekt
och tickningsgrad av vaccinationerna. Folkhdlsomyndigheten redovisar hér de
forfattningsforslag som dr nddvéndiga for att anpassa vaccinationsregistret for
denna typ av vaccinationer. Férutom juridiska anpassningar behdver IT-tekniska
16sningar utvecklas, sdvél inom myndigheten samt hos de vardgivare som ska
genomfOra vaccinationerna. Har finns sérskilda utmaningar som till exempel
avvecklingen av Svevac som manga anvént for att registrera vaccinationer i
vaccinationsregistret. For att klara att genomfGra s manga vaccinationer pa
begransad tid och med bibehallen sékerhet, kan det ocksa bli aktuellt med nya
aktorer, som i nuldget inte har uppkoppling mot nationella vaccinationsregistret.

Saledes redovisas ett forslag till lag om &ndring i lagen om nationella
vaccinationsregister (2012:453). Detta foreslas inkludera registrering av
pandemivaccinationer samt uppgifter om dosnummer och vardenheter. For att vara
redo nér de forsta vaccinerna ér tillgéingliga, vilket kan ske redan i december 2020,
behover den nya lagen trida i kraft januari 2021. Pa grund av att tekniska
utmaningar kan anpassningar for registrering av dosnummer och vardenhet komma
att ta ytterligare tid att genomfora. Detta kan innebéra att det kan behdvas en
overgangsbestimmelse under en kortare tid gidllande dosnummer och vardenhet.
Viktigt att sdkerstdlla att automatiserad overforing av data kan genomforas dven
utan tillgéng till Svevac, och att overlag bedoma vilka konsekvenser denna dndring
av lag fér for regionerna.

En kommunikationsplan for introduktion och genomférande av vaccinationer mot
covid-19 ér under framtagande. Det gors i samrad med dvriga berérda myndigheter
och regioner. Insatserna for kommunikation, information och utbildning om
vaccinationer mot covid-19 forvéntas bli omfattande och pagér redan 16pande
under pandemin for att besvara de fragor som kommer upp. Genom samverkan
sékerstélls att kommunikationen forankras i aktuellt kunskapsliage och bidrar med
konkret stod for de ansvariga aktorernas kommunikation, professionens arbete och
malgruppernas beslut om vaccination, samt blir synkroniserad mellan de olika
aktorerna.

Arbete har paborjats och fortsitter nu i de arbetsgrupper som bildats med interna
och externa aktdrer och 1 samrad med nationella vaccinsamordnaren for att: f6lja
utvecklingen, stirka samverkan, hoja beredskapen och forbereda stod till regioner
och kommuner, efterhand som vi vet vilka vacciner som kan bli aktuella i den
nationella planen for vaccination mot covid-19.



Bakgrund

Inledning

Regeringen gav i slutet av maj 2020 Folkhdlsomyndigheten i uppdrag att ta fram en
nationell operativ plan for framtida vaccination mot sjukdomen covid-19, orsakad
av det nya coronaviruset SARS-CoV-2.

Uppdraget ska redovisas 1opande till Regeringskansliet (Socialdepartementet) med
delrapportering senast 31 augusti 2020 och slutredovisning senast 28 januari 2022.

I arbetet med att ta fram en nationell operativ plan for framtida vaccination mot
covid-19 foljer Folkhilsomyndigheten kunskapsldget for utvecklingen av
vaccinerna och forutséttningarna for att anvénda dem.

Uppdraget

Folkhilsomyndigheten har identifierat fem delomraden i uppdraget:

1. Definition av grupper infor prioritering av vaccination mot covid-19
2. Uppskattning av volymer och kostnader

3. Distribution och hantering
4

. Hur vaccinering mot covid-19 kan inforas i det nationella vaccinationsregistret
samt eventuella forfattningsforslag

5. Kommunikation

Folkhilsomyndigheten ska samverka med Socialstyrelsen, Lakemedelsverket,
Myndigheten for samhaillsskydd och beredskap (MSB) samt andra myndigheter,
regioner, den nationella vaccinsamordnaren for covid-19 och andra relevanta
aktorer for att genomfora uppdraget. Vidare ska uppdraget genomforas i dialog
med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

Kunskapslage for vacciner och immunitet

Vacciner mot covid-19

Utvecklingen av vacciner mot covid-19 tog fart i princip direkt som den genetiska
koden for viruset SARS-CoV-2 publicerades i borjan av januari 2020. WHO foljer
och sammanstiller utvecklingsldget. Vid den senaste uppdateringen (2020-08-13)
var 29 kandidatvacciner i klinisk provning (5 i fas III, 2 i fas [T och 11 vardera i fas
/11 eller fas I). I princip hela spektrumet av mojliga vaccinkoncept ingér, savél
etablerade koncept dér vacciner mot andra infektioner redan &r i bruk, som helt nya
metoder som aldrig tidigare anvénts for att vaccinera manniskor:

1. Levande forsvagade helvirusvaccin

2. Inaktiverade helvirusvaccin



3. Viruslika partikelvaccin
4. Protein subenhetsvaccin (ofta kombinerade med hjidlpdmne)

5. Vektorbaserade vaccin — icke-replikerande eller replikerande mikrobiologiska
vektorer

6. DNA-vaccin
7. Messenger RNA (mRNA) vaccin

De fyra forsta vaccintyperna bygger pa existerande plattformar och det finns lang
erfarenhet av effekt och sékerhet av redan godkénda vacciner (till exempel mot
MPR, polio, hepatit B, HPV, pneumokocker). Vanligen bygger dven de nya
koncepten pé redan utvecklade plattformar dar prototypvacciner tagits fram mot till
exempel SARS- och MERS-infektionerna som ocksé orsakas av coronavirus. Detta
har mdjliggjort en relativt snabb anpassning till det nya viruset. Det gor ocksa att
de i ndgon mén provats, framforallt i djurmodeller men i mindre skala dven pa
méanniskor.

De vektorbaserade vaccinerna bér med sig delar av arvsmassan fran det virus man
vill vaccinera mot, och for dem finns begréinsad erfarenhet med tva vaccin
godkdnda mot ebolavirus: Merck’s VSV-ZEBOV (Ervebo®) dér bararviruset &r ett
sa kallat vesicular stomatitis virus (2), och ett tvikomponentsvaccin mot ebola,
Johnson & Johnson's, Ad26.ZEBOV (Zabdeno®) + MV A-BN-Filo (Mvabea®); en
adeno-virusvektor och en vacciniavirus-vektor som ges i kombination (3,4). For de
nya teknologierna med nukleinsyrebaserade vaccin (DNA, RNA) finns inga
godkinda vacciner dnnu for ménniskor. Fordelarna med de DNA- och RNA-
baserade plattformarna &r att de framstélls med syntetiska processer som inte
kraver odling eller fermentering. De kan dédrmed snabbt produceras i stora
kvantiteter. En nackdel ar att mRNA &r kénsliga och kréver en kylkedja pé -80°C
for transport och lagring. Aven de virusvektorbaserade vaccinerna kriver generellt
frysforvaring och transport.

Alla koncept kan anses vara immunogena, det vill sidga stimulera immunsystemet
till att utveckla ett immunsvar mot infektionen. De olika koncepten ger dock olika
starkt immunsvar och med varierande kvalitet. Detta kan paverka savél
skyddseffekten som varaktigheten av vaccinationerna. Hittills rapporterade fas I-
och II-prévningar (som gors pa mindre grupper frivilliga och i forsta hand ger
information om immunsvar och mer pétagliga biverkningar) har gett indikationer
om aktuella skillnader. Det dr dock dnnu oklart vad detta innebér i praktiken. Nu
pagéende fas IlI-prévningar forvéntas ge viktig information om skyddseffekter,
vilket dr nédvandigt for att kunna gé vidare och ta fram fardiga vacciner (5-10).

Biverkningsprofilen &r i dagsldget inte heller klarlagd. De nu pagéende fas III-
provningarna, som gors pa betydligt stérre grupper frivilliga &n de som ingétt i fas
I- och fas II-studierna kommer ge en battre bild av biverkningsprofilen. Det bor
dock papekas att information om eventuella langtidsbiverkningar eller mer
sdllsynta biverkningar av de nya vaccinerna mot covid-19, kommer inte finnas



tillgdngliga vid ansokan om godkédnnande eller nir de borjar tas i bruk. Sdkerheten
efter godkénnande kommer noggrant foljas upp bade nationellt och inom EU.

For detaljer om forhandlingar med vaccintillverkarna och mojliga kontrakt
hénvisar vi till den nationella vaccinsamordnaren.

Immunitet mot covid-19

For en rationell vaccinutveckling dr det viktigt att forstd interaktioner mellan
véarden och coronaviruset och de skyddande immunmekanismerna. Data frén
tidigare studier pA SARS-CoV-1 och MERS-CoV-1 samt primatmodeller for
SARS-CoV-2 tyder pa att neutraliserande antikroppar och specifika T-cellssvar kan
vara associerade med skydd mot virusinfektion (s& kallad challenge) efter
vaccination och i reinfektionsstudier i djurmodeller. Sérskilt har man pavisat det sa
kallade Spike proteinets (S-proteinets) viktiga roll i coronavirusets
sjukdomsframkallande egenskaper och evidens for att neutraliserande antikroppar
mot S-proteinet dr viktigt for immunitet. Fran ménniskor finns ocksé data som
indirekt pekar mot att sé kallat cellmedierat immunsvar (till exempel T-cellssvar)
kan vara viktigt for att fa bra skydd mot SARS-CoV-2-infektion. I nuldget inriktas
dérfor vaccinutvecklingen mot att stimulera sévél antikropps- som T-cellssvar (5-
10).

I Folkhélsomyndighetens viagledning om immunitet efter infektion med SARS-
CoV-2 konstateras att personer som haft covid-19-infektion och som bekréftats
med nukleinsyrapédvisning (Polymerase Chain Reaction, PCR) och tillfrisknat, kan
bedomas ha mycket lag risk att bli sjuka igen i &tminstone sex manader framat.
Aven om alla inte utvecklar métbara nivaer av antikroppar i blodet efter
infektionen, sa har de troligen dnda utvecklat ndgon form av immunforsvar. Det
kan till exempel vara lokal produktion av antikroppar i slemhinnor, T-cellsmedierat
immunforsvar utan métbar aktivering av antikroppsproduktionen eller cytokinsvar.
(11). Sammantaget talar detta for att ndgon form av skyddande immunitet uppstar
efter infektionen. Utmaningen nér vaccinerna utvecklas blir dé att vaccination
stimulerar immunsvaret pa ett liknande sitt.

Utmaningar som behdéver klarlaggas ytterligare

Covid-19 dr en ny infektionssjukdom och kunskapen om sjukdomen é&r i nuldget
ofullstindig. For en rationell vaccinutveckling &r det viktigt att ha detaljerade
kunskaper om interaktionen mellan virden och coronaviruset och de skyddande
immunmekanismerna.

o Ett immunologiskt korrelat for skydd dr inte etablerat, vilket gor det svéart att
bedoma vad de vaccin-inducerade immunsvaren som uppméitts i kliniska
studier med olika vaccinkandidater betyder. Den exakta rollen hos
immunsvarets olika komponenter for effektivt skydd hos ménniskor &r &nnu
inte definierat (se ovan). Pdgdende och planerade fas IlI-studier ar helt
nddvandiga for att ge information om vaccinernas effekt. Daremot ar det inte

10



sékert att vi for den skull kommer att ha klara markorer for skydd etablerade
nér de forsta studierna &r klara.

Standardiserade metoder for analys av immunsvar mot SARS-CoV-2 saknas. [
de pagéende utvirderingarna anvinder respektive grupp och utvecklare egna
sé kallade in house-metoder som sinsemellan inte dr helt jaimforbara. Det &r av
stor vikt att utveckla analysverktyg for att kunna jimfo6ra resultat mellan olika
studier och vaccintyper.

Varaktighet av immunsvar och skydd ar viktigt att belysa och kraver
langtidsuppfoljningar av sévél vaccinstudier som kliniska fall. Detta 4r av stor
betydelse for att belysa om det kommer att krévas pafyllnadsdoser for att
uppratthalla immunitet.

Vaccin-inducerade immunsvar och skyddseffekt hos éldre och riskgrupper &r
viktigt att utvdrdera tidigt i studierna. Funktionen av immunforsvaret forsvagas
med éaldern och med det svaret pa vaccination. Populationen av dldre > 70 ar
kan behova anpassade vaccinformuleringar eller forstirkta strategier (till
exempel forhdjd dos, dosschema med fler doser, tillsatt hjalpdmne) for att
uppna ett optimalt immunsvar och skydd.

Malet med vaccinationerna har betydelse. Ett effektivt vaccin ska helst skydda
mot att en infektion etableras. Da finns forutsittningar for god kontroll péa
pandemin. Ett mindre effektivt vaccin kan ténkas skydda mot
sjukdomssymtom men inte mot infektionen i sig. Detta kan ha stor betydelse
for konsekvenserna av infektionen men inte lika god effekt pa virusets
spridning. Man kan till och med ha situationer dar asymtomatiska birare av
viruset sprider viruset vidare. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) har
inte givit ut nagra specifika kriterier for godkédnnande, men star bakom den
internationella regulatoriska samarbetsorganisationens (ICMRA), riktlinjer.
Detta innebar i praktiken att man beddmer nytta-risk-balansen for varje
inkommande ansokan individuellt, men att man dnskar stringenta krav pa
resultat i fas IIl-studierna.

Betydelsen av den virologiska epidemiologin dr inte klarlagd. Mutationer i
virusets arvsmassa kan gora att vaccineffekten avtar efterhand. Detta kréver
noggrann dvervakning framover och eventuellt anpassning av vaccinerna och
omvaccinering som man nu behover gora for till exempel influensa.

Vaccinernas sékerhet &r avgorande for att accepteras. Mer vanliga och
patagliga biverkningar kan klargéras genom nu pagéaende fas IlI-studier. For
att daremot klargora om det finns séllsynta biverkningar krivs stora studier
och langtidsuppfoljningar. Dessa vacciner kommer troligen att ges villkorade
godkinnanden, med stora krav pa uppfoljning av langtidseffekter, bade
skyddseffekt och sdkerhetsprofil, for godkdnnande. Detta giller saval
internationellt som rorande den svenska situationen. Ett system for att
overvaka vaccinsikerhet efter godkdnnande &r darfor av storsta viktig att
implementera. Samverkan mellan Folkhidlsomyndigheten och
Likemedelsverket dr hiarvidlag av stor betydelse.
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e Det dr viktigt att utesluta att inte Vaccine-Associated Enhanced Respiratory
Disease (VAERD) uppstér efter vaccination mot covid-19. I prekliniska
studier med vaccinkandidater mot SARS-CoV-1 och MERS-CoV-1 har
forstarkning av lungsjukdom och immunpatologi observerats hos en del djur
efter att de utsatts for virusinfektionen. Detta har dock inte noterats dnnu i
samband med vare sig djurforsok eller fas I- eller fas II-studier p4 ménniskor
av vaccinkandidater mot covid-19. Mer detaljerade studier av orsaken till
denna reaktion har pekat pa att en viss typ av reaktion fran immunsystemet
krévs, ett s kallat typ 2-svar. Om vaccineffekten styrs mot ett mer s kallat
typ 1-dominerat svar kan risken for VAERD minskas.

e Uppskalning av vaccinproduktion, distribution, logistik, forvaring och
administrering av miljontals vaccindoser pa kort tid kan vara begriansande
faktorer som maste adresseras savil nationellt som internationellt.

o Logistik av manga olika vacciner under vaccinationsfasen kraver att avtalen
sinsemellan &r synkroniserade sé att dessa inte har helt olika forutsattningar
som exempelvis olika forsdkringsataganden, olika leveransplatser, olika
leveransintervaller m.m. Detta kan paverka den logistiska hanteringen
nationellt och regionalt samt dess kostnader.

e Acceptans for vaccinerna dr fundamentalt for att fa tillréckliga effekter pa
pandemin. Detta kraver kraftfulla och genomtinkta kommunikationsinsatser i
samverkan med regioner, kommuner och dvriga myndigheter.

e Som alltid nir nya ldkemedel introduceras finns en grad av osdkerhet kring
ovanliga biverkningar. [ normala fall ticker Lakemedelsforsakringen odnskade
héndelser. Men i situationer som denna med ett forvéntat och mojligt scenario
dér en stor del av befolkningen kan komma att vaccineras, blir det fraga om ett
storre antal exponeringar &n vad som annars ar vanligt. Séledes bor man ha en
beredskap for att hantera odnskade hiandelser efter vaccinationer mot covid-19.

e Nir nationell vaccination mot covid-19 startar, r det viktigt att det finns
fungerande metoder och forutsittningar for kontinuerlig analys av hur
programmet implementeras och av vaccinationernas effekt och sidkerhet. For
detta &r ett nationellt vaccinationsregister viktigt, men dven att myndigheter 1
nationell och internationell samverkan, med stdd fran EMA kan gora
uppfoljningar kontinuerligt och under langre tid. Detta kriaver standardiserade
analysmodeller och uppfoljningsmekanismer och i vissa fall en internationell
samordning. Introduktion av olika vacciner, i olika ordning i olika l&nder, samt
anvindning av flera olika vacciner samtidigt i Sverige utgor hirvidlag en
speciell utmaning. Planering och forberedelser dr nddvandiga for att detta ska
finnas pa plats ndr man borjar vaccinera, for att kunna folja hur vil
programmet nér olika grupper i de olika regionerna samt utgora grund for
uppfoljning av effekt och sékerhet.
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Delomrdde 1
Definition av grupper infor prioritering av
vaccination mot covid-19

Inledning

Av regeringsuppdraget framgar att Folkhdlsomyndigheten ska ta fram en
vaccinationsplan som bland annat innefattar en prioritetsordning for vaccination.

Malet inom detta delomréade ar att definiera de grupper som bdr prioriteras for
vaccination, med syfte att skydda de grupper som har hog risk for allvarlig covid-
19.

Personer med hog alder samt personer med de bakomliggande sjukdomstillstand
som Socialstyrelsen definierat, utgoér de grupper i samhéillet som har visad dkad
risk for allvarlig sjukdom i covid-19. Vi foreslar darfor att dessa grupper prioriteras
for vaccination mot covid-19, innan en eventuell vaccination av hela befolkningen
fran 18 érs alder och uppat ar aktuell.

Risken for allvarlig covid-19 6kar med hogre aldrar

Den storsta studien hittills over riskfaktorer for dod 1 covid-19 visar att den
tydligaste riskfaktorn &r hog alder. Studien &r nyligen publicerad i Storbritannien
dar man kopplat 6ppenvérdsdata for drygt 17 miljoner personer 6ver 18 ar till
associerade riskfaktorer for dodsfall pa sjukhus (N=10 000) i covid-19 (12).
Riskfaktorer for att avlida av covid-19 kan tolkas som en uppskattning for risken
for allvarlig sjukdom av covid-19. Liknande resultat finns i tidigare studier (13,
14).

I ovan ndmnda studier visas att risken for allvarlig sjukdom och déd i covid-19
okar successivt med stigande alder efter 60 ar. Jamfort med aldersgruppen 50-59 ar
ar risken for aldersgruppen 60—69 ar drygt dubbelt sé stor (HR 2,4), for dldern 70—
79 ar sex ganger storre (HR 6,1) och for aldersgruppen 6ver 80 ar ar risken mer dn
20 ganger storre (HR 20,6) for att do 1 covid-19 (12).

Bedémning

Alla personer 70 ar och dldre bor prioriteras for vaccination mot covid-19. Antalet
individer inom aldersgruppen 70 ar och dldre &r 1 525 319 personer enligt data frén
Statistiska centralbyran (SCB, per 2019-12).

For personer 18—69 ar, som inte tillhor de riskgrupper som definieras nedan, bor
prioriteringen goras utifran alder dér de dldsta prioriteras om och nér en generell
vaccination blir aktuell och vaccin finns tillgidngligt.
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Barn och ungdomar under 18 ar

Utifrén aktuell kunskap fran pandemin har barn en ldgre risk n vuxna att drabbas
av svar covid-19. Tillstdnd med 6kad infektionskénslighet hos barn har inte kunnat
kopplas till svar covid-19 (15). Hos de fatal barn som drabbats av ett
hyperinflammatoriskt tillstdind med misstinkt koppling till infektion med SARS-
CoV-2 har de flesta av fallen skett bland tidigare friska barn, utan underliggande
sjukdom (16-21).

Dirmed behdver gruppen barn och unga generellt inte vaccineras mot covid-19 i en
forsta fas. Behandlande ldkare kan beddma om vaccination dnda bor ges till den
grupp av barn som tillhor en riskgrupp med stdd fran rekommendationer for
vaccination mot influensa (22).

Risken for allvarlig covid-19 6kar hos personer med vissa
bakomliggande grundsjukdomar

Socialstyrelsen har sammanstillt de tillstand som okar risken for allvarlig sjukdom
i covid-19. Syftet med sammanstéllningen var att dessa grupper ska ha mdjlighet
att ansoka om ersittning for uteblivet yrkesarbete med hénsyn till risken att smittas
och bli allvarligt sjuka i covid-19 (23). Samma riskfaktorer &r ocksa associerade till
okad risk for dod relaterat till covid-19 i den tidigare nimnda brittiska studien (12).

Tillstanden &r foljande (for detaljer hinvisas till referens 23):

1) Aktuell cancersjukdom med pagaende behandling (férutom hormoner), sarskilt
hematologisk malignitet.

2) Samtidig forekomst av mer én en av foljande kroniska sjukdomar:
a) Hjart-kérlsjukdom
b) Hypertoni
¢) Diabetes med organkomplikationer
d) Kraftigt nedsatt njurfunktion
e) Kronisk lungsjukdom med nedsatt lungkapacitet
f) Kronisk leversjukdom med cirrhosutveckling
3) Fetma med BMI > 40
4) Neurologisk sjukdom som paverkar andningsfunktionen
5) Organtransplantation
6) Binjurebarksvikt

7) Andra allvarliga hélsotillstind som paverkar forméagan att svara adekvat pa en
infektion, medfodd eller forvarvad

Folkhilsomyndigheten bedomer att de grupper med tillstind som dkar risken for
allvarlig sjukdom i covid-19, som Socialstyrelsen har sammanstéllt, i nuldget utgor
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underlag for vilka som bor prioriteras for vaccination mot covid-19. I Sverige ér
det uppskattade antalet individer med dessa tillstdand 210 000 stycken, utifran
diagnosregister inom oppen- och slutenvarden (23). Detta anser Socialstyrelsen och
Folkhélsomyndigheten dock vara en underskattning, eftersom manga fler individer
kan komma att rekommenderas vaccin mot covid-19 av sin behandlande lékare
utifran enskilda bedomningar av en 6kad risk for allvarlig sjukdom eller dod i
covid-19 relaterat till bakomliggande sjukdomstillstdnd. Vi bedomer darfor att
denna grupp kan uppga till 500 000 individer.

Covid-19 under graviditet

Det ar viktigt att undvika att bli smittad infor forlossningen eftersom en
luftvédgsinfektion i slutet av graviditeten kan vara besvirlig och kan innebéra risker
for den gravida kvinnan och orsaka risk for smittspridning pa foérlossning-, BB- och
neonatal-avdelningar. Risken for allvarlig covid-19 hos gravida kan 6ka i
kombination med andra riskfaktorer som till exempel fetma, hogt blodtryck eller
diabetes. Dérfor bor gravida som har nadgon av dessa riskfaktorer vara extra
forsiktiga och radgéra med sin barnmorska eller ldkare och begrinsa sina nira
kontakter med ménniskor utanfor hushallet sa mycket som majligt (24).

Huruvida gravida kommer att ingé i den grupp som bor vaccineras eller prioriteras
for vaccination kommer att beddmas kontinuerligt utifrdn aktuell och tillkommande
evidens och typ av vaccin.

Personal inom aldreomsorg, dvrig omsorg och halso- och
sjukvérd

Det dr inte sékert att personer med ett paverkat immunforsvar pa grund av sjukdom
eller hog élder kan svara adekvat pd en vaccination och ddrmed fa tillrackligt
skydd. Genom att vaccinera personal inom dldreomsorg, hilso- och sjukvard och
Ovrig omsorgspersonal som arbetar néra personer med risk for allvarlig covid-19
kan ocksa de som vardas skyddas mot att smittas av personalen. Utifran data fran
SCB ar 2018 arbetar 220 000 personer inom dldreomsorgen (tabell 1), 120 000
personer inom §vrig omsorg (enligt ovan), och 275 000 personer inom hélso- och
sjukvérd. Totalt utgoér dessa grupper grovt rdknat 615 000 individer tillsammans.

Tabell 1. Fordelning av personalkategorier inom dldreomsorgen

tjanst antal

Underskaterskor, hemtjénst, hemsjukvard och aldreboende 128 794
Vardbitraden 65 126
Grundutbildade sjukskoterskor 14 075
Enhetschefer inom aldreomsorg, niva 2 5943
Arbetsterapeuter 2 665
Sjukgymnaster 1914
Avdelningschefer inom &ldreomsorg, niva 1 382

Dietister 37
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Man bor prioritera att vaccinera personal inom dldreomsorg, hélso- och sjukvard
och dvrig omsorgspersonal som arbetar néra personer med risk for allvarlig covid-
19, sé att de som vardas skyddas mot att smittas av personalen.

I den nuvarande fasen av pandemin bedomer vi att personer med yrken med
samhaéllsviktig funktion inte utgdr en grupp som bdr prioriteras for vaccination
utifran yrkesposition.
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Delomrade 2
Uppskattning av volymer och kostnader

Inledning

Av regeringsuppdraget framgar att Folkhélsomyndigheten ska uppskatta volymerna
baserat pa potentiella tillgidngliga vaccintyper samt bedoma kostnaderna for inkdp
av vaccin.

Aktuellt lage

For nirvarande saknas information om vilka vaccintyper som kommer att anviandas
i Sverige. Avsaknaden av uppgifter for den operativa vaccinationsstrategin for
dosering, forpackningsform och storlek, forvaringsforhdllanden, leveranstid, priser
med mera gor det svart att kunna gora exakta berdkningar. I beredskapssyfte har vi
darfor definierat tva olika scenarier vad géller malgrupp for vaccination. For dessa
har vi gjort en grov beddmning av forutséttningar och inkdpspriser utifran
myndighetens erfarenheter, definierade i tabell 2.

Tabell 2. Férutsattningar for tvd scenarier for vaccination mot covid-19

Scenario 1 2

Mélgrupp for vaccination Alla 18 &r och éldre Alla 70 &r och éldre, riskgrupper
samt hdlso- och
sjukvardspersonal (se
delomrdde 1)

Dos 0,5mlx2 0,5mlx2
Administrationssatt Intramuskulart Intramuskulart
Leveranstid (veckovis) 6 man 6 man
Vaccinpris 150 kr/dos 150 kr/dos
Transportférvaring 2-8 °C 2-8 °C

Volymer och kostnader fér vaccin

Volymer och kostnader for vaccin for de olika scenarierna (forutsittningar fran
tabell 2) har anvénts for berdkning av volym och kostnader (tabell 3). Volymer och
kostnader behdver revideras nar mer information blir tillgidnglig.

For att berdkna av antal individer i respektive aldersgrupp har vi anvént
befolkningsstatistik fran SCB (per 2019-12).

Hur vi har berdknat antalet personer som ingér i riskgrupper och hilso- och
sjukvardspersonal redovisas i delomrade 1. Posten “Kostnader for distribution till
regioner” omfattar hantering av centrallager (ankomstplats i Sverige) samt
transport dérifran. Distribution in till Sverige ingér inte. Mest troligt kommer dven
denna kostnad belasta staten. Det beror dock pa hur vaccinavtalen skrivs.
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Tabell 3. Volymer och kostnader for de olika scenarierna

Scenario 1 2
Antal individer 8 147 000 2 640 000
(andel av befolkn.) (79 %) (24 %)
Antal doser 16 294 000 5280 000
Antal fpk 1 629 400 528 000
Leverans antal fpk/vecka 626 700 203 000
Kostnader for inkép (tkr) 2 444 100 792 000
Kostnader fér distribution till 5000 5000

regioner (tkr)

Utmaningar och sarskilda behov

Eftersom vi inte vet vilka grupper som kan vaccineras da effekterna dnnu ar
okénda, dr volymerna osékra. Vidare gor brist pa information om framtida vacciner
och utfall i forhandlingar att det &r svart att berédkna kostnaderna. S dven det
faktum att vi inte vet med hur ménga foretag avtal sluts och hur
kostnadsfordelningen for dessa blir.

All kringutrustning, sésom néalar och sprutor, som behdvs vid vaccination ska
tillhandahallas av regionerna. Dialog har inletts med SKR om behovet av
kringutrustning utifran ovanstaende scenarier for att vaccinatorer ska kunna ha
tillgang till tillrackliga lager infor vaccinering. Om négot vaccin inte ska injiceras,
eller kommer i forfyllda sprutor, minskar behovet av nalar och sprutor.

Om ett eller flera vacciner ska forvaras i -80 ° C eller om Sveriges leveranser gar
till olika platser (som nationell punkt), blir forutséttningarna avsevért annorlunda.
Kostnaden for hela leveranskedjan okar betydligt, och alla som ska hantera de olika
vaccinerna, inklusive vaccinatdrerna, behdver anpassa transport och vissa
eventuellt investera i kryofrysar, om transportladan inte kan sékerstélla rétt
temperatur tills vaccinet administreras. Detta géller &ven om Sverige behover
mellanlagra vaccin for leverans till annat land.
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Delomrade 3
Distribution och hantering

Inledning

Folkhilsomyndigheten fick i mars 2017 ett uppdrag (S2017-01567/FS (delvis)) att
samordna och planera beredskapen for att ta emot och distribuera vaccin till
regionerna om det intriaffar en pandemisk influensa. Utifran det arbetet kommer
myndigheten pa samma sétt att forbereda for ett eller flera vacciner mot covid-19.
Grundforutséttningarna dr desamma dir leverantdren ansvarar for en del av
distributionen (beroende pé hur avtal skrivs). Folkhdlsomyndigheten ser till att
vaccin distribueras till en plats per region och regionerna har sedan ansvar for att se
till att vaccinet distribueras (och vid behov mellanlagras) ut till vaccinatérerna.

Aktuellt l1age

Ansvar, distributionskedja och hantering av lakemedel vid en influensapandemi har
beskrivits 1 Folkhdlsomyndighetens kunskapsunderlag Pandemiberedskap —
Tillgang till och anvindning av likemedel — en vigledning (25).

Det saknas for nérvarande uppgifter om hur vaccinerna ska forpackas och forvaras.
Dessa uppgifter ér viktiga att kénna till for planering av distribution och
vaccination.

Antaganden hittills dr att vaccinet levereras veckovis utspritt dver 6 ménader (26
veckor) och samtliga vaccin behover en obruten kylkedja fran fabrik till vaccinator.

Plan och genomférande

Folkhélsomyndigheten forbereder for att ta ansvar for leveransen till en nationell
punkt (om detta inte inkluderas som leverantorens ansvar i avtal) samt eventuell
mellanlagring och distribution till en punkt per region. Dérefter tar regionerna 6ver
ansvaret for att fordela doser och genomf6ra vaccination enligt det som stér
beskrivet i Folkhdlsomyndighetens kunskapsunderlag Pandemiberedskap —
Tillgang till och anvindning av ldkemedel — en vigledning (25).

Utmaningar och sarskilda behov

Efterfragan pa pandemivaccin kan vid en pandemi bli stor, och ddrmed 6kar dven
risker och hot. Sékerhetsrisker och dtgérder for att minska dessa kommer att tas
hénsyn till vid upphandling, planering och genomforande av distributionen. Varje
part har ansvar for sikerhetsaspekter for sin del av distributionskedjan.

Om vaccinet ska forvaras i frystemperatur blir hanteringen i alla led mer
komplicerad med storre risk for avvikelser.
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Manga fragestéllningar behdver fortfarande besvaras for att sdkerstilla
hanteringen. Detta behdver ske i ndra samverkan med SKR och regionerna for att
sdkerstilla 16sningar som fungerar for regionerna. Det kan handla om fragor som
rutiner for att omfordela vaccin inom region och mellan regioner, fordelning av
kostnadsansvar och andra ansvarsfragor.
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Delomrade 4
Hur vaccinering mot covid-19 kan inforas i
det nationella vaccinationsregistret

Inledning

Av regeringsuppdraget framgar att Folkhdlsomyndigheten ska utreda hur
vaccinering mot covid-19 kan inforas i det nationella vaccinationsregistret (NVR).
Regeringen onskar att Folkhdlsomyndigheten ldmnar de forfattningsforslag som
behovs for att genomfora detta samt redovisar konsekvenserna for staten och
regionerna och i forekommande fall effekterna av forslaget pa den enskildes
personliga integritet.

Sammanfattning

Tillampningsomradet for lagen om register dver nationella vaccinationsprogram
ska utvidgas till att &ven omfatta uppgifter om pandemivaccinationer.

Den vardgivare som har ansvaret for vaccinationen ska till vaccinationsregistret
dven lamna uppgift om den vardenhet hos vardgivaren som har utfort
vaccinationen och aktuellt dosnummer.

Overforingen till NVR kan goras pé tre sitt:

1. automatiserad hela vigen fran journalsystem till NVR

2. halvautomatiserad genom att en journalsystemadministrator laddar upp en fil
till NVR samt

3. manuell rapportering via Folkhdlsomyndighetens webbgranssnitt
De tva forsta alternativen rekommenderas eftersom den tredje genererar

dubbelarbete for vardgivaren.

System som ska leverera enligt nagot av de tva forsta alternativen behdver en
vaccinationsmodul med mdjlighet att pa ett strukturerat sitt mata in given
information. Informationen ska dessutom kunna filtreras, exporteras och levereras
till NVR.

Forfattningsférslag
Forslag till lag om dndring i lag (2012:453) om register éver nationella

vaccinationsprogram

Hérigenom foreskrivs i frdga om lag (2012:453) om register dver nationella
vaccinationsprogram att rubriken samt 1 och 68 §§ ska ha foljande lydelse.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Lag om register over nationella Lag om vaccinationsregister
vaccinationsprogram

1§
Denna lag tillimpas vid behandling av Denna lag tillimpas vid behandling av
personuppgifter i Folkhdlsomyndighetens  personuppgifter i Folkhdlsomyndighetens
verksambhet nér det giller nationella verksamhet nér det giller nationella
vaccinationsprogram vaccinationsprogram och
(vaccinationsregistret). pandemivaccinationer

(vaccinationsregistret).

Lagen giller endast om behandlingen ar helt eller delvis automatiserad eller om
personuppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingé i en strukturerad samling av
personuppgifter som ar tillgéngliga for sokning eller sammanstéllning enligt sirskilda
kriterier.

6§
Personuppgifter far behandlas for Personuppgifter far behandlas for

1. framstdllning av statistik, 1. framstéllning av statistik,

2. uppfdljning, utvirdering och 2. uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring av nationella kvalitetssékring av nationella
vaccinationsprogram, samt vaccinationsprogram och

pandemivaccinationer, samt

3. forskning och epidemiologiska 3. forskning och epidemiologiska
undersokningar. undersokningar.

Personuppgifter som behandlas for de andamal som anges i forsta stycket far ocksa
behandlas for att fullgdras uppgiftslimnande som sker i dverensstimmelse med lag eller
forordning. Personuppgifterna fér &ven behandlas for andra &ndamal, under forutséttning
att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som dr oforenligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

78§
For de andamal som anges i 6 § far endast ~ For de &ndamal som anges i 6 § far endast
foljande uppgifter behandlas: foljande uppgifter behandlas:
1. datum for vaccinationen, 1. datum for vaccinationen,
2. den vaccinerades personnummer 2. den vaccinerades personnummer
eller samordningsnummer, eller samordningsnummer,
3. vilket vaccin som har anvénts, 3. vilket vaccin som har anvénts,
4. satsnummer 4. satsnummer,
5. den vardgivare som har ansvaret 5. dosnummer,
for vaccinationen, och 6. den vérdgivare som har ansvaret
6. den vaccinerades for vaccinationen,
folkbokforingsort. 7. den vdrdenhet diir vaccinationen

har utforts, och

8. den vaccinerades

folkbokforingsort.
8§
Den vérdgivare som har ansvarat for Den vérdgivare som har ansvarat for
vaccinationen ska ldmna de uppgifter som  vaccinationen ska ldmna de uppgifter som
avses 1 7 § 1-5 till vaccinationsregistret. avses i 7 § 1-7 till vaccinationsregistret.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.
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Bakgrund

Folkhalsomyndighetens uppdrag

Av 3 § 6 forordning (2013:1020) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten
framgar att myndigheten ska folja och analysera utvecklingen av smittsamma
sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera
konsekvenserna av denna utveckling for samhillet och den enskilde samt utvérdera
effekterna av vaccinationer och andra smittskyddséatgiarder inom hilso- och
sjukvérden och andra berdrda samhéllssektorer. Vidare ska myndigheten 6vervaka
planldggningen av smittskyddets beredskap och inom sitt ansvarsomrade ta initiativ
till atgirder som skyddar befolkningen mot smittsamma sjukdomar och andra
allvarliga hélsohot i kris och under hdjd beredskap, enligt 8 § i instruktionen.
Myndigheten ska dven samordna en beredskap mot allvarliga hélsohot enligt lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot mot manniskors hélsa.

Folkhilsomyndighetens uppdrag att bland annat f6lja upp de nationella
vaccinationsprogrammen och foresla fordndringar framgar dven av
smittskyddsforordningen (2004:255).

Lag om register dver nationella vaccinationsprogram

Lag (2012:453) om register over nationella vaccinationsprogram tradde i kraft den
1 januari 2013 tillsammans med vissa dndringar av smittskyddslagen (prop.
2011/12:123). Vaccinationsregistret dr ett hilsodataregister, men kan betraktas som
fristdende fran den generella regleringen i lag (1998:543) om hélsodataregister.
Uppgifter i ett hidlsodataregister fors in i registret oberoende av den registrerades
uppfattning.

Folkhilsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter i vaccinationsregistret. Enligt 1 § lag om register dver nationella
vaccinationsprogram ska vaccinationsregistret innehélla uppgifter om vaccinationer
som getts inom ramen for nationella vaccinationsprogram. I dagsliget finns ett
nationellt program: det allménna vaccinationsprogrammet for barn. For nirvarande
omfattar barnvaccinationsprogrammet elva sjukdomar.

Behandling av personuppgifter i NVR far enligt 6 § ske for framstillning av
statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av nationella
vaccinationsprogram samt for forskning och epidemiologiska undersdkningar. 17 §
anges vilka uppgifter som far registreras i vaccinationsregistret: datum,
personnummer eller samordningsnummer, vaccinets namn, satsnummer,
vardgivarens namn samt den vaccinerades folkbokforingsort. I 8 § anges att det
finns en uppgiftsskyldighet till registret for vardgivarna for alla de foreskrivna
uppgifterna utom uppgiften om den vaccinerades folkbokforingsort, som
Folkhélsomyndigheten kan inhdmta direkt fran Skatteverket.

Folkhilsomyndigheten har i en hemstillan till Socialdepartementet den 16 februari
2016 (dnr 00416-2016) begért dndringar i 7 § lag om register 6ver nationella
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vaccinationsprogram. Folkhdlsomyndigheten har foreslagit att ytterligare tva
uppgifter far behandlas i registret dver nationella vaccinationsprogram: uppgifter
om vaccinerande vardenhet och dosnummer. De foreslagna dndringarna beddms
leda till en béttre uppfoljning och utvérdering av malen for nationella
vaccinationsprogram och pandemivaccinuppf6ljning, utan att integriteten for de
registrerade personerna paverkas negativt. Aven divarande Smittskyddsinstitutet
gjorde en motsvarande hemstéllan om lagéndring 2013.

I augusti 2019 gav regeringen ett gemensamt uppdrag till E-hdlsomyndigheten och
Folkhélsomyndigheten (S2019/03409/FS (delvis)) att genomfora en forstudie om
hur individen pé ett digitalt och lattillgéngligt sitt kan fa en samlad och enhetlig
bild &ver sina vaccinationer. | rapporten ” Forstudie digitalt vaccinationskort” (dnr
2019/03799) som lamnades den 15 juni 2020 lyfts bland annat fragor kring en
onskad utdkning av innehallet i Folkhdlsomyndighetens vaccinationsregister, som
regleras 1 lag om register 6ver nationella vaccinationsprogram. Det giller bland
annat vilka vaccinationer som registret bor innehélla utéver de som ingér i
nationella program och vilka uppgifter om dessa vaccinationer som registret bor
innehalla. Folkhdlsomyndigheten anser att en utdkning dr nédvéndig for att
vaccinationsregistret ska kunna anvéndas péa ett mer &ndamalsenligt sétt.

Rapporteringen till nationella vaccinationsregistret

Av de drygt 1,3 miljoner vaccinationsanmilningar som NVR tar emot under ett ar,
rapporteras 70 procent fran barnhdlsovarden och 30 procent fran elevhilsan.
Nistan tre fjardedelar rapporteras fran den offentliga varden (regioner och
kommuner) och en fjdrdedel fran den privata sektorn. For ndrvarande rapporterar
cirka 820 vardgivare till registret, och vardgivarna &r regioner, kommuner,
friskolekoncerner, vardforetag, stiftelser och ekonomiska féreningar.

Rapporteringen av vaccinationer till NVR kan idag ske pa tre sitt:

e Genom direktintegration, vilket betyder att uppgifter om vaccinationer fors
over till NVR direkt frén kélljournalsystemet (cirka 26 procent av alla
registrerade vaccinationer &r 2019).

e Via Journalsystemet Svevac (cirka 62 procent av alla anmédlningar ar 2019).
Svevac kommer att avvecklas under 2021, vilket beskrivs nedan. En stor del
av dessa anvéndare registrerar i ett annat journalsystem som for dver
informationen till Svevac for vidare automatisk rapportering till NVR. Nagra
anvéinder Svevacs manuella grianssnitt parallellt med sitt ordinarie
journalsystem.

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

Manuell registrering via Folkhdlsomyndighetens webbplats innebér dubbelarbete
for rapportorerna, eftersom varje rapporterad vaccination dven ska journalforas.
Det dr darfor efterstrdvansvirt att minska andelen manuella registreringar. Nér en
verksamhet gar fran manuell till automatisk registrering 6kar dessutom
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vaccinationstickningen i registret, vilket indikerar att viss rapportering forbises nir
forutsattningarna for effektiv registrering ar sémre (26). Under &ren har andelen
manuella vaccinationsrapporter minskat. Andelen vaccinationer som registreras
manuellt &r hogre inom barnhélsovéarden &n 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 utférs inom den
privata barnhdlsovarden (28 procent) och ldgst andel inom den kommunala skolan
(ndstan 5 procent).

Nuvarande tekniska I6sning
Det finns olika alternativ (se figur 1) for att Gverfora uppgifter till NVR:

1. Det forsta alternativet dr automatiserad hela vigen och tillater
journalsystem att efter filtreringen, skicka vaccinationer direkt till NVR.
Data overfors i XML-format i en strukturerad fil och kommunikation
mellan systemen gors via SFTP-protokollet.

2. Det andra alternativet innebdr att journaladministratoren exporterar data
frén journalsystemet till en XML-fil och laddar upp filen i NVR.
Filtreringen kan goras genom anvéndning av ett script som extraherar data
frén journalsystemet och genererar en XML-fil. Filen laddas upp manuellt
och dérfor kan 16sningen beskrivas som halvautomatiserad.

3. Det tredje alternativet innebér att vaccinatdren rapporterar sina
vaccinationer i en webbapplikation pa Folkhédlsomyndighetens webbplats.
Applikationen kallas for Manuell rapportering och mdjliggdr for
vardgivare som har ett journalsystem utan direktintegration till NVR att
kunna rapportera. Denna vég innebdr emellertid ett dubbelarbete vilket
beskrivits ovan.

Figur 1. grafisk dversikt 6ver alternativen for 6verforing
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Dataflddet, validering och kontroller

Hanteringen av inkomna uppgifter pa Folkhidlsomyndigheten foljer samma logik,
oberoende av verforingssitt.

Nir filen 6verfors till server pa Folkhidlsomyndigheten, flyttas den inom
Folkhédlsomyndighetens interna nétverk. Filformatet och strukturen valideras mot
NVR:s XML-schema. Om inget fel uppstar under schemavalideringen, l4ses
vaccinationerna in i NVR-databasen. Dar valideras alla vaccinationsuppgifter
ytterligare en gdng och systemet genererar en fel-post for varje eventuellt felaktig
variabel. Det kan till exempel vara ett felaktigt personnummer eller satsnummer.
NVR-forvaltningen kan rétta till data sjdlva eller med hjélp av vaccinatéren om
kontaktinformation finns. Registret har ocksa en dubblettkontroll som definierar
anmilningen som en ny vaccination eller som en uppdatering av en redan
registrerad vaccination.

En koppling till Skatteverkets folkbokforingsregister uppdaterar personuppgifterna
en gang per dygn, sé att folkbokforingsadressen alltid &r aktuell.

Lopande kontroller gors for att sékra att rapporter har blivit inlédsta och
avstdmningar gors med journalsystemen varje manad. Rapport om kvalitet
uppdateras ocksa regelbundet i syfte att upptédcka eventuella avvikelser, till
exempel avbrott i 6verforingen.

Datauttag och statistik

Vaccinationsdata kan tas ut pa tva olika sitt beroende pa syfte:

e Vid behov av individdata eller vid begiran om registerutdrag eller datauttag
for forskning, tas data ut direkt frén registrets databas.

e Vid behov av aggregerade data, for till exempel uppfoljning av
vaccinationsprogram genom vaccinationstickning, tas data ut fran en separat
statistikdatabas dér alla data &r anonymiserade.
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Overvaganden och férslag pd forfattningsforandring

Pandemivaccinationer

Forslag: Tillampningsomradet for lagen om register 6ver nationella vaccinations-
program ska utvidgas till att &ven omfatta uppgifter om pandemivaccinationer.

Skilen for forslaget
Lagens tillimpningsomrdde

Det ér endast uppgifter om de vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogrammet som far behandlas enligt lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram (NVR). Regeringen beslutar vilka smittsamma sjukdomar
som ska ingd i det nationella vaccinationsprogrammet (9 kap. 7 § smittskyddslagen
(2004:168)). I dag finns bara ett nationellt vaccinationsprogram, det allminna
vaccinationsprogrammet for barn, enligt bilaga 3 till smittskyddsforordningen.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram maste det finnas ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge
utan foregdende diagnos, och som ger mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen (2 kap. 3 d § smittskyddslagen).

Finns det ett sddant vaccin kan Folkhdlsomyndigheten utreda om det finns
tillrackliga skl for att fora in vaccination mot sjukdomen i ett nationellt
vaccinationsprogram. Bedomningen ska enligt 7 d § smittskyddsférordningen
beakta 13 faktorer och redovisa dem utan inbordes rangordning.

Utifran dessa 13 faktorer gor Folkhédlsomyndigheten en sammantagen beddmning
med fokus pa tre kriterier som ar sérskilt viktiga i lagstiftningen. Enligt 2 kap. 3 e §
smittskyddslagen ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvéntas:

1. Effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen,
2. vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt, och
3. vara hallbar frén etiska och humanitéra utgangspunkter.

Det krivs en omfattande utredning for att beddma om en smittsam sjukdom kan
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. Det kommer att ta ldng tid innan
det finns tillrdckligt vetenskapligt underlag for att kunna goéra en bedémning av om
covid-19 kan omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. For att kunna
registrera uppgifter om andra vaccinationer dn de som omfattas av nationella
vaccinationsprogram kravs att lagens tillimpningsomrade utvidgas.

27



Behov av att registrera uppgifter om fler vacciner i nationella vaccinationsregistret

I propositionen till lag om register dver nationella vaccinationsprogram (prop.
2011/12:123 s. 67) anfor regeringen foljande angdende vilka vaccinationer som ska
inga i registret: ”De uppgifter som inledningsvis kommer att registreras i
vaccinationsregistret dr uppgifter om vaccinationer som ingér i
barnvaccinationsprogrammet. Dessa uppgifter kan i allménhet anses vara av
mindre kénslig karaktér. I framtiden kan dock vaccinationer ske mot sjukdomar
som dr av betydligt mer kénslig natur avseende den personliga integriteten.
Uppgifterna i registret kan d indirekt roja att en individ har denna sjukdom.
Regeringen ser att med anledning av de uppgifter som ska ingé och inte minst de
uppgifter som kan komma att inga till foljd av att nya vacciner kan introduceras i
nationella vaccinationsprogram bor ett hdlsodataregister regleras i lag. Darigenom
uppréttas ett starkare skydd for hanteringen av data som &r av stor betydelse for den
personliga integriteten. Forslag till lag om register 6ver de nationella
vaccinationsprogrammen bor 1 stort utformas i 6verensstimmelse med lagen om
hilsodataregister.”

Vidare anges i samma proposition foljande pa sidan 69: “Regeringen bedomer att
det i forsta hand &r de vacciner som kommer att omfattas av de nationella
vaccinationsprogrammen som bor registreras. Det dr for dessa vacciner som
behoven av uppfoljning och utvirdering ar mest patagliga. Vidare ser regeringen
att inforandet av ett vaccinationsregister dr en omfattande uppgift. Detta géller inte
minst utvecklingen av funktionen for inmatning av data. Det kommer darfor ta tid
att upprétta och implementera de dataregistrerings- och lagringsfunktioner som
kravs. For att inte uppbyggnadsfasen av ett vaccinregister ska bli alltfér omfattande
och riskera att dra ut pa tiden bor en avgrinsning av omfattningen av registret
goras. Regeringen bedomer dérfor att de vacciner som bor registreras dr vacciner
som kommer att omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen. Enligt
utredningen innebdr det att mellan 70—-80 procent av alla de vaccinationer som ges i
Sverige kommer att registreras.

I samband med den vaccinering som skedde vid utbrottet av influensa A (HIN1)
har det rapporterats ett antal fall av narkolepsi. I arbetet med att f6lja upp den
genomforda vaccinationen har det tydligt visat behovet av att dven kunna registrera
dylika vaccinationer. Regeringen bedomer att det finns skil att se over mojligheten
att dven registrera sddana vaccinationer i ett vaccinationsregister. Regeringen avser
darfor att ge utredningen om tillgang till likemedel och annan hilso- och
sjukvardsmateriel vid allvarliga kriser m.m. (dir. 2011:121) ett tilldiggsuppdrag att
se over den aktuella fragan.”

Fragan om en utvidgning av det NVR kom dock aldrig att utredas vidare. Men
uttalandena ovan visar att regeringen bedémde att vaccinationsregistret i framtiden
skulle kunna innehalla fler och betydligt mer integritetskinsliga uppgifter dn vad
som dé (och fortfarande) ér fallet.

Folkhélsomyndigheten konstaterar att ett fullgérande av myndighetens uppdrag
enligt bland annat instruktionen forutsitter en battre tillgdng till uppgifter om fler
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vaccinationer dn de som i dag finns i vaccinationsregistret, det vill sdga de som
ingér 1 det allmédnna vaccinationsprogrammet for barn. Folkhdlsomyndigheten
skulle ha god hjalp av ett utokat register dér vi kan f6lja och analysera skyddet mot
flera smittsamma sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination, och med
hjélp av det analysera konsekvenserna av utvecklingen och utvérdera effekterna av
vaccinationer.

Vad dr en pandemi?

En pandemi innebér att en infektionssjukdom sprids dver stora delar av vérlden och
drabbar en stor andel av befolkningen i varje land. En likartad sjukdomsbild med
allvarlig sjuklighet och dodlighet i 4&tminstone en del av befolkningen upptréder.
Det innebér ofta stora konsekvenser for samhallet. Det ar
Virldshilsoorganisationen, WHO, som deklarerar nir en sjukdom &r en pandemi.
Den 11 mars 2020 deklarerade WHO att spridningen av covid-19 ar en pandemi.

Registrering av uppgifter om pandemivaccinationer

Nationella vaccinationsregistret dr ett viktigt verktyg for att f6lja upp vaccinationer
som ges inom nationella vaccinationsprogram. Data som samlas i
vaccinationsregistret i dag utgor pa sikt ett béttre beslutsunderlag infor optimering
av nationella vaccinationsprogram och vaccinationsscheman. Vi behdver dven
kunna f6lja ytterligare vaccinationer som ar viktiga for smittskyddet i Sverige. Om
en pandemivaccination implementeras under en pandemi behdver tickningsgraden,
effekten och sékerheten f6ljas kontinuerligt. I den aktuella covid-19 pandemin kan
vi exempelvis fa ett scenario dér flera olika vacciner pa kort tid introduceras
parallellt. Det &r da av stor betydelse att man kan f6lja upp effekterna fréan start.

Tillgéng till data om givna vaccinationer pa nationell niva ger mojlighet att:

e Folja vaccinationstdckning och skyddseffekt pa nationell niva. Till exempel
vid en eventuell massvaccination i samband med en pandemi dr det viktigt att
16pande kunna folja andelen vaccinerade och effekten av vaccinationen.

e Folja sikerheten hos vaccinet. Eventuella sdllsynta biverkningar kan upptéckas
forst nér vaccinet borjar anvéndas i befolkningen.

e Anvinda resultat fran uppfoljningen som underlag for att vid behov omprova
beslut och planera fortsatt vaccinationsarbete. En hilsoinsats for hela
befolkningen, som en eventuell massvaccination vid en pandemi, ska kunna
utvdrderas noggrant.

Det finns 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 har inte minst aktualiserats av den pagéende pandemin av covid-19.
Nya influensavirus kan spridas och utveckla nya pandemier. Darfor bor inte en
utvidgning av NVR begrinsas till att registrera vaccinering mot covid-19 utan
omfatta pandemivaccinationer generellt.
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Rittslig grund for behandling av fler vaccinationsuppgifter

En utvidgning av det NVR i syfte att behandla uppgifter om pandemivaccinationer
forutsétter att det finns en réttslig grund. Utan réttslig grund ar
personuppgiftsbehandling inte laglig.

Villkoret i artikel 6.1 ¢ dataskyddsforordningen ar att behandlingen ska vara
nddvindig for att fullgéra en réttslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvariga. Det innebér att det ska finnas en lag eller regel som anger
att den personuppgiftsansvariga maste behandla vissa uppgifter i sin verksamhet.
Vérdgivarnas uppgiftsskyldighet enligt lagen om register éver nationella
vaccinationsprogram far anses vara en sddan réttslig forpliktelse som utgor rittslig
grund for den behandling som vérdgivarna utfor nér de lamnar uppgifter till
nationella vaccinationsregistret. Aven vid en utvidgning av uppgiftsskyldigheten,
fler uppgifter om vaccinationer, dr det vardgivarnas uppgiftsskyldighet som ar den
rattsliga forpliktelsen och ddrmed den rittsliga grunden for vardgivarnas
behandling av uppgifterna i samband med uppgiftsldmnandet.

Av artikel 6.3 dataskyddsforordningen framgar att den réttsliga grunden for
behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 ¢ och e ocksa méste uppfylla ett
mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som
efterstrivas. Detta innebér att man maste bedoma huruvida dndamaélet for
behandlingen &r relevant och proportionerligt i forhéllande till det integritetsintrang
det kan innebdra, och att det finns mal av allmént intresse.

En obligatorisk utokad registrering i NVR av fler vaccinationer innebér intréng i
den personliga integriteten. Folkhidlsomyndigheten bedomer dock att de behov och
viktiga folkhélsoskél som vi redogjort for ovan uppvéger det intréng i den
personliga integriteten som en obligatorisk registrering av nya uppgiftskategorier i
vaccinationsregistret skulle innebéra.
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Uppgifter som behdver registreras vid vaccinering

Forslag: Den véardgivare som har ansvaret for vaccinationen ska till vaccinations-
registret dven lamna uppgift om den vérdenhet hos vardgivaren som har utfort
vaccinationen och aktuellt dosnummer.

Skilen for forslaget

Smittskyddsinstitutet (da registerhallande myndighet) dnskade i en skrivelse till
Socialdepartementet den 28 augusti 2013 att lagen skulle dndras. Andringarna
avsag tva ytterligare uppgifter att tillfora upprakningen i lagens 7 § av de uppgifter
som myndigheten far behandla for de andamal som lagen anger med
personuppgiftsbehandlingen i registret: uppgift om den vérdenhet hos vardgivaren
som har utfort vaccinationen samt aktuellt dosnummer. Smittskyddsinstitutet, som
sedermera blev Folkhidlsomyndigheten, har savél i ndmnda skrivelse som i andra
former redovisat gjorda erfarenheter och slutsatser under den tid lagen varit kraft,
bl.a. i skrivelse till regeringen den 16 februari 2016. Myndighetens bedomning nér
det giller lagstiftningens utformning r fortfarande att ytterligare tva
rapporteringspliktiga uppgifter behover tillforas vaccinationsregistret och att detta
kan ske utan ndmnvérd paverkan vad avser integritetsaspekter.

Ett register Over vaccinationer &r ett vardefullt redskap for att f6lja
vaccinationstickningen och bedéma om befolkningens immunitetsskydd &r
tillrackligt. En for lag andel vaccinerade 6kar risken for smittspridning och utbrott.
Detta forutsétter dock att registret héller en hog kvalitet, sé att de statistiska
berdkningarna blir tillforlitliga. Folkhidlsomyndigheten bedomer att de uppgifter
som fér registreras enligt lagen dr nagot begransade, vilket ocksa begransar
myndighetens mojligheter att uppfylla kraven pa en effektiv uppfoljning,
utvérdering och kvalitetssdkring av nationella vaccinationsprogram. Detta &r dven
viktigt for pandemivaccinationer.

Registrering av uppgifier om vaccinerande vardenhet

Med vaccinerande vardenhet avses den enhet inom véardgivarens
verksamhetsomrade dér vaccinationen skett. Det kan exempelvis vara en
barnavardscentral, elevhélsan i en skola inom en kommun en privat verksamhet, en
vardcentral, eller mer sédllan andra vardenheter som exempelvis sjukhuskliniker
samt enheter dir klinisk forskning bedrivs.

Lagen medger i dag endast att den vardgivare som ansvarat for vaccinationen
registreras, och nagot utrymme att registrera dven vaccinerande vardenhet finns
saledes inte. Begreppet vardgivare styrs av den definition som anges i 1 kap. 3 §
patientsikerhetslagen (2010:659) och leder utan nérmare precisering till en alltfor
grov indelning av var vaccinationerna utforts och vilka som har ansvarat for dessa,
eftersom en vardgivare i lagens mening kan vara allt frdn en stor region eller
kommun till en ensam niringsidkare i form av ett enskilt foretag. Vissa privata
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vardgivare har dessutom vaccinerande enheter spridda 6ver hela landet. Att ha
tillgang till information om vaccinerande virdenhet underléttar for
Folkhilsomyndigheten att folja upp vilka som har rapporterat eller inte och 6kar
registrets kvalitet. Detta leder till en forbattrad uppfoljning och mojliggor riktade
insatser till enheter dér rapporteringen avviker.

Vaccinutredningens betidnkande Ny ordning for nationella vaccinationsprogram
(SOU 2010:39) betonade vikten av att till exempel ha kunskap om exakt var i
landstinget vaccinationstidckningen ar 1ag och varfor sa ér fallet, och att
tackningsgraden méste kunna berdknas med stor noggrannhet. Det kan annars vara
svart att intervenera for att forbattra situationen. Utredningen framholl ocksa
specifikt att bland annat “vaccinatdr och plats for vaccination” var uppgifter som
behovdes i ett kommande hilsodataregister for vaccinationer.

Nér pandemivaccination paborjas dr uppgifter om vardenhet viktigt for att kunna
analysera effekt och vaccinationstickningsgrad, till exempel i forhallande till
aktuell epidemiologi.

Vi bedomer att den personliga integriteten paverkas minimalt av att uppgift om
vaccinerande vardenhet registreras.

Registrering av uppgifter om dosnummer

Med dosnummer avses det nummer i ordningen som en vaccination mot en viss
sjukdom har enligt ett faststéllt schema i vaccinationsprogrammet. For nérvarande
finns ett sddant schema for det allménna vaccinationsprogrammet for barn vilket
framgar av Folkhidlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:51), om
vaccination av barn. De flesta barnvaccinationerna ges flera ganger under
spadbarnsaret foljt av pafyllnadsdoser med definierade intervall i forskoleéldern
och i skolan. Det bor tilldggas att extradoser utover schemat ges i vissa fall till
grupper med riskfaktorer for att uppné samma effekt som grundvaccinationen till
friska barn.

Genom registrering av dosnummer kan Folkhélsomyndigheten fa en béttre kontroll
over om en person &r fullt vaccinerad enligt schemat, &ven om nagon av de
ingdende vaccinationerna inte &r rapporterad. En sddan dndring skulle fa sarskild
betydelse for barn som paborjat sina vaccinationer i andra lander, eftersom
vaccinationer givna utomlands inte far ldggas in i registret. Dosnummer mdjliggor
verifiering av att det inte finns doser givna som inte registrerats alternativt att man
ser att det finns doser givna tidigare, till exempel i utlandet. Barn for vilka
uppgifter om vaccinationer saknas kommer annars att redovisas som ofullstindigt
vaccinerade eller ovaccinerade. Vaccinationstickningen kommer dirigenom att bli
underskattad. Andelen barn som r fullvaccinerade enligt schema ska rapporteras
till WHO, vilket omojliggors om inte dosnummer definieras da inte alla doser
registreras. Sverige riskerar dé att inte kunna redovisa tillrackligt hog
vaccinationstickning for att uppfylla WHO:s mal for att eliminera missling och
roda hund i Europa.
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Avsaknad av dosnummer kan ddrmed riskera att Folkhdlsomyndigheten inte fullt ut
kan berdkna vaccinationstidckningen och bedéma immunitetsldget for olika delar av
befolkningen, och att detta leder till svarigheter for myndigheten att f61ja upp de
nationella vaccinationsprogrammen samt pandemivaccinationer. Dessutom &r
dosnummer en viktig information vid sékerhetsuppfoljning.

Framtida rapportering och registrering av
pandemivaccination

Aktorer som kan komma att pandemivaccinera och deras journalsystem

Barnhilsovarden och elevhilsan dr, som beskrivits ovan, de aktérer som framfor
allt vaccinerar inom ramen for ett nationellt vaccinationsprogram och dédrmed redan
rapporterar till nationella vaccinationsregistret. Barnvaccinationerna bedéms utgora
ca 30 procent av alla vaccinationer som ges i Sverige under ett ar (27). Utover
dessa utfors riskgruppsvaccinationer (mot framfor allt influensa), TBE-
vaccinationer och andra vaccinationer som varken omfattas av nationella eller
regionala program som till exempel resevaccinationer.

En méngd andra aktdrer utfor vaccinationer som inte omfattas av de nationella
vaccinationsprogrammen och rapporterar dirmed inte till det nationella
vaccinationsregistret. Dessa aktorer kan komma att vaccinera mot covid-19 eller
pandemisk influensa. Som exempel kan ndmnas primérvarden, vérd- och
omsorgsboenden, privata vaccinationsmottagningar, foretagshélsovarden, vissa
specialistmottagningar inom hélso- och sjukvarden samt apoteken. Mojligtvis finns
dven andra aktorer som kan ténkas komma att vaccinera mot pandemier som till
exempel sprututbytesmottagningar, Kriminalvarden och Forsvarsmedicinskt
centrum.

Regionerna anvénder i dag flera olika journalsystem for att dokumentera
vaccinationer (inte bara barnvaccinationer). Dessa dr bland annat TakeCare,
COSMIC, AsynjaVisph, PMO/Journal 3, J4, Svevac, Melior, VAS och Cross. For
de tre senare gors en anteckning i huvudjournalen och den strukturerade
vaccinationsinformationen dokumenteras i Svevac. Ibland anvénds sérskilda
16sningar for att dokumentera vissa vaccinationer. I till exempel Region
Stockholm registreras vaccinationer mot influensa och pneumokocker till
riskgrupper i journalsystemet SLL Vaccinera.

I kommunal verksamhet dér vaccinationer utfors, anvands framforallt
journalsystemen Prorenata, PMO och Svevac inom elevhélsan.

Flera privata vardforetag som vaccinerar har egna system for journalféring. Det
géller till exempel vaccinationscentraler och foretagshilsovard.

Det finns ocksa kommersiella leverantorer av system speciellt utformade for
vaccinationsverksamhet, exempelvis Mittvaccin och Vaccinationsguidens
RiksVaccin. Dessa vinder sig till savil privata som offentliga vardgivare.
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Behov som bor tillgodoses vid registrering av pandemivaccinationer

1. Vardgivarnas behov av att kunna rapportera till NVR pa ett smidigt sétt i
samband med journalféringen

Om ovanndmnda aktorer kommer att vaccinera mot pandemier, innebér det att det
tillkommer manga nya vardgivare som tidigare inte har rapporterat till NVR. Vissa
anvénder journalsystem som inte tidigare har levererat vaccinationsanmalningar till
NVR. For att rapporteringen ska vara effektiv och smidig for vaccinatoren, behdver
det helst finnas mojlighet till direktoverforing av journaluppgifter vilket innebér att
vaccinatdren enbart behover journalféra. Overforingen av data till NVR sker
dérefter automatiskt.

De vardgivare som i dag har direktdverforing via Svevac kommer att behdva
implementera en ny 16sning i god tid innan de eventuella pandemivaccinationerna
kommer igang, for att slippa byta system mitt under vaccinationsinsatsen. Enligt
planen ska NVR kopplas bort och inte ldngre fa nagra vaccinationsrapporter fran
Svevac frén och med 1/7 2021, forutsatt att inga barnvaccinationer langre
registreras 1 Svevac. For de som anvénder Svevac och som har journalsystem PMO
eller Cosmic finns under hosten 2020 méjlighet att kunna rapportera direkt till
NVR i stéllet for att ga via Svevac. SKR Kommentus arbetar for att vardgivare som
anvinder Svevac ska kunna hitta nya lsningar.

Eventuellt kan det pa vissa hall behdvas temporira lokaler som kan hantera stora
méngder vaccinationer pa en gdng. Om man behdver kunna rapportera via en
applikation i mobil eller surfplatta i en sadan miljo &r det en uppgift for
journalsystemen att utveckla. Det manuella grénssnittet pa Folkhdlsomyndighetens
webbsida kommer att goras responsivt, det vill sdga goras anvéndbart for mobil
och surfplatta. Men manuell rapportering ar inte en optimal 16sning for
vardgivaren. Som vi beskrivit ovan innebér det dubbelarbete, eftersom
vaccinationsuppgifterna d&ven maste journalforas.

2. Smittskyddslédkarnas behov av 16pande statistikredovisning

De regionala smittskyddsldkarna kommer att behdva l6pande statistikredovisning,
framfor allt 6ver antalet vaccinationer i relation till antalet folkbokforda fordelat pa
region och &ldersgrupper. Formerna for statistikredovisning kommer att,
kommuniceras med smittskyddslédkarna under hosten, om det blir aktuellt.

3. Lakemedelsverkets behov av datauttag for sakerhetsuppfoljning

Lakemedelsverket behover kunna fa datauttag frain NVR och sambearbeta med
uppgifter i andra hélsodataregister pa individniva for att f6lja upp vaccinernas
effekt och sdkerhet. For dessa uppfoljningar behdver Lakemedelsverket fa sa
fullstandiga uppgifter som mojligt om varje given pandemivaccination. Att fa
datauttag fran NVR &r en mgjlighet som redan finns.
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Teknisk 16sning for att ta emot pandemi-rapporter till det
nationella vaccinationsregistret

Folkhilsomyndigheten har under hosten/vintern 2019/20 undersokt vilka
alternativa dverforingssétt till det nationella vaccinationsregistret som ar mojliga
for de journalsystem som i dag dr integrerade till NVR, i det fall dven
pandemivaccinationer ska komma att rapporteras till det nationella
vaccinationsregistret.

Det resulterade i ett alternativ liknande det som finns i dag dar en XML-fil
innehéllande vaccinationsrapporter levereras fran journalsystemen helautomatiserat
till NVR, alternativt genom att journalsystemadministratoren laddar upp XML-filer
manuellt med frekvens anpassad till aktuell situation. Folkhdlsomyndigheten
behover ddrefter splittra filen som kan innehalla bade rapporter 6ver
barnvaccinationer och pandemivaccinationer, som sedan fors till tva separata
system beroende pa typ. Pandemirapporterna hélls dirmed &tskilda fran de
ordinarie barnvaccinationsrapporterna i ett separat system inom NVR (hér
definierat som parallellt flode med inl4sning, validering och datalagring). For de
journalsystem som enbart kommer att rapportera pandemivaccinationer, tillkommer
en mdjlighet att kunna ladda upp en fil i ett enklare textformat.

Skilen till separata system inom nationella vaccinationsregistret &r att:

e Folkhédlsomyndigheten far ett system redo for mottagning av vaccinationer
dven vid framtida pandemier.

e Risken minimeras att mottagningen av barnvaccinationer skulle kunna
paverkas negativt av det stora inflddet av vaccinationsrapporter som pa
kort tid skulle komma in.

e De separata valideringarna kan inte stora varandra och paverka
tidsatgdngen (pandemivalideringen &r mindre omfattande och darmed
snabbare).

Fordelen med losningen é&r att det &r enkelt for redan anslutna journalsystem som
endast behdver filtrera ut ett ytterligare vaccin vilket ddrmed sparar resurser for
vardgivarna. For de journalsystem som inte &r anslutna giller de ordinarie
anslutningskraven for NVR.

Krav pd journalsystemen

Med den beskrivna 16sningen pa plats mojliggdrs overforing av
vaccinationsrapporter. For att uppfylla detta behover vardgivarna forsékra sig om
att foljande krav uppfyllas i det befintliga eller nya journalsystemet:

e Vaccinationsmodul (plug-in) med mojlighet att pa ett strukturerat sétt mata in
datum for vaccinationen, person-id, produkt, satsnummer, dosnummer,
vardgivare och vardenhet enligt format for registret (for dosnummer och
vardgivare beroende av riksdagsbeslut).
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e Mojlighet for vardgivaren att kunna filtrera ut och leverera i XML-format till
Folkhilsomyndigheten, antingen via SFTP-konto eller i fil via det manuella
granssnittet. For vardgivare som enbart kommer att rapportera
pandemivaccinationer kommer dven ett enklare textformat accepteras.

o NVR-forvaltningen rekommenderar att satsnummer inte registreras i fritext.
Aktuell lista pa satsnummer fran till exempel Lakemedelsverket behover
finnas tillgénglig for vaccinatoren att vélja fran. Mojlighet for vardgivaren att
scanna forpackningens satsnummer vore ett &nnu béttre alternativ.

Eftersom manuell rapportering ar resurskridvande och paverkar tickningsgraden,

rekommenderar vi en 16sning dér verforingen sker direkt fran journalsystemet.

Filtreringen av vaccinationsanmélningar maste d&ven omfatta sena registreringar
som av olika anledningar gors i efterhand, efter vaccinationstillfallet.

Ikrafttradande

De foreslagna dndringarna i lagen om register dver nationella vaccinationsprogram
ska trdda i kraft den 1 januari 2021.

Konsekvenser

Konsekvenser for vardgivarna

Gillande pandemivaccination: Vardgivare som inte vaccinerar inom
barnvaccinationsprogrammet (eller enbart har en del av verksamheten som gor det)
behover ordna rapportering till NVR pa kort tid (om vi antar att vaccinationerna
mot covid-19 kan komma igéng i januari 2021).

For att rapporteringen ska kunna ske effektivt (helautomatiserat eller halv-
automatiserat genom uppladdning av fil), behdver vardgivarnas journalsystem:

e En vaccinationsmodul med mojlighet att pa strukturerat sétt mata in given
information.

o Kunna filtrera informationen, exportera och leverera den till NVR.

Idag rapporteras ca 90 procent av vaccinationerna fran barnhélsovarden och
elevhilsan pa detta sitt som vi bedomer kommer att 6ka under hosten. Ovriga
verksamheter som inte vaccinerar enligt vaccinationsprogrammet for barn, bland
annat primdrvard och vard- och omsorgsboenden, skulle:

1. Antingen behova utdka sina system (i vissa fall har redan befintligt
journalsystem en 16sning som behdver implementeras),

2. inforskaffa nytt system som har dessa egenskaper eller
3. anlita en tredje part som har anslutning.

De vardgivare som kommer att ha fa vaccinationer att rapportera och/eller av
kostnadsskil inte bedomer det rimligt att gora denna investering, finns en mdjlighet
att rapportera manuellt, dos for dos, via Folkhdlsomyndighetens webbgréanssnitt.
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Detta rekommenderas dock inte, da det genererar dubbelarbete for vaccinatoren
och en extra kostnad for vardgivaren i form av arbetskostnader d4 samma
information &ven ska journalforas. En hog andel manuell rapportering ger
dessutom sé@mre kvalitet 1 nationella vaccinationsregistret.

Gillande dosnummer och vardenhet: Vardgivare behdver forsakra sig om att deras
journalsystem &dven ska kunna leverera uppgifter om dosnummer och vardenhet.
Enligt en forfragan (juni 2020) till de journalsystem som har stod for
direktoverforing till NVR har flera redan mdjlighet att leverera dosnummer samt
vardenhet. Nagra av systemen behover tid for att utveckla en sddan funktion. De
ytterligare vardgivare som tillkommer, vid en pandemivaccination, har vi inte
information om. Beroende pé vilket journalsystem som anvinds, kan kostnader for
IT-utveckling tillkomma.

Pé grund av att vi inte har information om de tekniska forutséttningar som
tillkommande vardgivare har, kan anpassningar for registrering av dosnummer och
vardenhet komma att ta ytterligare tid att genomfora. Detta kan innebéra att det kan
behovas en overgangsbestimmelse under en kortare tid gédllande dosnummer och
vardenhet.

Beroende pé vilket journalsystem som anvénds, tillkommer arbetskostnader for
eventuell installation och anslutning samt andra administrativa kostnader. Detta ar
nya uppgifter som bor erséttas enligt finansieringsprincipen.

Konsekvenser for Folkhdlsomyndigheten (IT- och supportresurser)

Journalsystemen kommer att behdva vara forberedda pé att kunna leverera till
NVR och det finns flera journalsystem som NVR inte har kontakt med i dag. De
kommer att behova dels information om hur de bist forbereder sig, dels IT-stod vid
anslutning. Folkhilsomyndigheten kommer &ven via support att ldgga till nya
anvéndare och stodja vaccinatorerna vid frdgor om registrering av utférda
vaccinationer.

Losningen innebér en utvecklingsinsats for Folkhidlsomyndigheten som behdver
klona NVR och dela XML-filerna till tva filer och styra till respektive system. Att
alla filer levereras till samma mottagningsmodul (SFTP-server) innebér en liten
risk att den blir 6verbelastad. Folkhdlsomyndigheten behdver darfor vidta atgarder
for att minimera denna risk. Aven det nuvarande manuella grinssnittet behdver
utvecklas. Mojligen behovs dven utokad IT-kapacitet i relation till det forvantade
antalet vaccinationer.

Resursbehov for Folkhdlsomyndigheten

e FEn extra utvecklare heltid 4-6 manader
e [T-drift 1 manader
e Tre extra supporttjdnster som kan avlasta varandra under 6 méanader

e Extern konsult gor stresstest
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Forfattningskommentar

Forslag till lag (2020:000) om &ndring i lag (2012:453) om register éver
nationella vaccinationsprogram

Lagens rubrik
Lag om vaccinationsregister

Rubriken, dr ny och anger lagens innehall. Lag om vaccinationsregister innehaller
bestammelser om register for nationella vaccinationsprogram och
pandemivaccinationer.

Lagens tillimpningsomrdde

1§

Lagens tillimpningsomrade utvidgas. Av forsta stycket framgér att lagen tillimpas
vid behandling av personuppgifter i Folkhidlsomyndighetens verksamhet nér det
géller nationella vaccinationsprogram och pandemivaccinationer.

Med pandemivaccination avses vaccin som ges mot en infektionssjukdom som
WHO har deklarerat dr en pandemi, sdsom till exempel sjukdomen covid-19.

Andamdl med personuppgiftsbehandlingen
6§

Av paragrafen framgar att &indamalen med personuppgiftsbehandlingen omfattar
dven pandemivaccinationer. Under en pandemi behdver vaccinationstickningen,
vaccineffekten och vaccinets sidkerhet f6ljas upp och utvérderas.

Personuppgifter som fir behandlas

7§

I paragrafen anges vilka uppgifter som far registreras i vaccinationsregistret.
Ytterligare tva rapporteringspliktiga uppgifter tillfors: uppgift om den vardenhet
hos vardgivaren som har utfért vaccinationen samt dosnummer for aktuell
vaccination. Med vaccinerande vardenhet avses den enhet inom vérdgivarens
verksamhetsomréde dar vaccinationen skett. Med dosnummer avses det nummer i
ordningen som en vaccination mot en viss sjukdom har enligt ett faststillt schema.

8§

Vardgivaren ansvarar for att &ven de nytillkomna uppgifterna om vaccinerande
vardenhet och dosnummer rapporteras till vaccinationsregistret.
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Delomrade 5
Kommunikation

Inledning

Av regeringsuppdraget framgar att Folkhdlsomyndigheten ska tillhandahalla
information i samverkan med andra som bidrar till att regioner och kommuner kan
planera och organisera sin verksamhet for vaccination mot covid-19. Insatserna for
kommunikation, information och utbildning om vaccinationer mot covid-19
kommer bli omfattande och pagar redan kontinuerligt for att besvara de fradgor som
kommer upp. Nu och framat dr samverkan och samarbete avgorande for att
gemensamt mota behoven av kommunikation med mélgrupper i vard och omsorg,
media och allménheten.

Aktuellt l1age

Kunskapen om vilka vaccin som kommer finnas tillgdngliga, vilka personer som
ska erbjudas vaccin och nér vaccinationer kan inledas kommer att utvecklas allt
eftersom. Det kraver fortsatt 16pande och samordnad kommunikation dér
omvérldsbevakning och uppmérksamhet pa nya fragor ingér. Férvantningarna pa
vad ett vaccin kan bidra med for att hantera pandemin ar stora och behdver
balanseras. I traditionella och sociala medier forekommer, i Sverige och globalt,
information som bade bygger pa alltifran evidensbaserad kunskap till
ryktesspridning och ren desinformation. Samtidigt dr utgéngslédget relativt gott, da
16pande undersdkningar (28) under pandemin visar att ménniskor soker fakta hos
myndigheterna som underlag for sitt agerande och samtliga ansvariga aktorer i
nulédget atnjuter ett hogt fortroende. I Sverige ar det generella fortroendet for
vaccinationer som medicinsk atgird hogt och stabilt, med 97 procent (29, 30)
anslutning till det nationella vaccinationsprogrammet och mellan 34 och 65 procent
(varierar beroende pa region) (31) vad géller vaccinationstickning mot influensa
for personer som ar dldre 4n 65 ar.

Kommunikationens roll

Kommunikationen ska, som all kommunikation under pandemin, bidra till att
malgrupperna forstar, accepterar och kan agera i situationen. For att gemensamt né
fram till olika malgrupper och ge det stdd de behover for sitt agerande, ska
ansvariga aktorer i samverkan arbeta fram en kommunikationsplan, inklusive
overgripande budskap, med tydlig ansvarsfordelning och aktivitetsplan.

Aktorernas roller och ansvar

Vid en pandemi samordnar Folkhdlsomyndigheten kommunikationsinsatser for
vaccination. Ansvarsfordelningen i 6vrigt foljer den som géller vid en pandemi, se
tabell 4. Utifran denna ram avvigs sedan i samrad och i relation till aktuella
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