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Remiss av Lakemedelsverkets hemstallan
avseende forlangning av en
sekretessbrytande bestammelse for
uppgifter ur det nationella
vaccinationsregistret

Folkhdlsomyndigheten tillstyrker, med en kommentar, andrahandsf6rslaget om en
forldngning av den sekretessbrytande bestammelsen for uppgifter ur det nationella
vaccinationsregistret (NVR) till utgédngen av 2024.

Folkhdlsomyndighetens kommentarer

Folkhdlsomyndigheten delar bedomningen att det fortsatt ar viktigt att
Lakemedelsverket snabbt och sékert far tillgang till de uppgifter om vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 som behovs for att kunna fullgéra uppgiften om
sakerhetsovervakning av missténkta biverkningar fran ldkemedel. Behovet av
sdkerhetsuppfoljning av nya vacciner kan bli langvarigt. Likemedelsverket begér i
forsta hand att forordningen (2021:560) ska omvandlas till en férordning som inte
ar begransad i tid och i andra hand att giltighetstiden for férordningen ska forldngas
till utgangen av 2024. I Folkhédlsomyndighetens tidigare yttrande (2021-05-19, dnr
02042-2021) lamnade myndigheten synpunkter pa att behovet av ett utlimnande av
uppgifter fran NVR maéste vigas mot att uppgifterna utgdr kénsliga personuppgifter
som omfattas av absolut sekretess. Uppgifterna i NVR bedoms som
integritetskinsliga och skyddsvirda utifran dataskydds- och sekretesslagstiftningen
och ska behandlas med hénsyn till den registrerade. Myndigheten konstaterar att
fragan kring hur uppgiftslimnande till Lakemedelsverket ska kunna goras pa ett
sdtt som inte forutsitter att statistiksekretessen i NVR bryts ingér i det direktiv som
getts till utredning om mer dndamélsenlig och effektiv ordning av de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret.
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Folkhélsomyndigheten beddmer med hinsyn till ovanstdende att forordningen inte
bor forldngas ldngre dn till utgangen av 2024.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beddmning finns det inget generellt hinder i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), dataskyddsfoérordningen, eller lagen
om register dver nationella vaccinationsprogram m.m. mot att forordningen
forlangs till utgdngen av 2024. Behandlingen av uppgifterna bedoms omfattas av
hilso- och sjukvardsundantaget i artikel 9.2 h dataskyddsforordningen.

Folkhilsomyndigheten konstaterar att Lakemedelsverket lyfter i sin hemstillan ett
behov av att inhdmta information i rapporter som dven géller 6vriga vacciner som
rapporteras i NVR. Folkhilsomyndigheten bedomer att detta inte ryms inom denna
remiss och skulle kriva ett nytt lagstiftningsarbete.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Karin Tegmark Wisell. I den
slutliga handldggningen har avdelningschefen Anna Besso och chefsjuristen Bitte
Bréstad deltagit. Utredaren Jennie Jonsson har varit foredragande.

Enligt Folkhdlsomyndighetens beslut
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