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Sammanfattning

Regeringen gav den 4 februari 2021 Myndigheten fér digital férvaltning (DIGG)
uppdrag att vara projektledare for utvecklingen av en digital infrastruktur for
vaccinationsintyg!. Malet ir att infrastrukturen ska vara tillginglig frin och med
den 1 juni 2021. Uppdraget sker i samverkan hittills med E-hilsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Sveriges kommuner och regioner

(SKR).

Enligt uppdraget ska DIGG senast den 5 mars 2021 rapportera eventuella behov av
regelforiandringar och finansiering fér genomforandet av projektet.

Slutredovisning av uppdraget ska ske senast den 31 oktober 2021.

Begreppet vaccinationsintyg foreslas bytas till vaccinationsbevis for att inte

riskera sammanblandning med de intyg som hilso- och sjukvarden har lagstadgad

skyldighet att utfirda.

For en 16sning pa kortare sikt foreslas forfattningsindringar eller forslag till nya
forfattningar, mojligen tidsbegrinsade, for att kunna infora en infrastruktur for

vaccinationsbevis.

e En forordning som reglerar personuppgiftsbehandling i en ny
myndighetstjinst for utfirdande och verifiering av vaccinationsbevis.

e Om utlimnandet av uppgifter frain Nationella vaccinationsregistret ska
goras pa grund av en uppgiftsskyldighet fér Folkhilsomyndigheten
(alternativ A, se avsnitt 2.6) behdver denna skyldighet regleras. Om detta
lampligast gors i lagen om nationellt vaccinationsregister behovs en
lagindring. Alternativt kan uppgiftsskyldigheten regleras i en férordning,
till exempel i den férordning som foreslas avseende den
personuppgiftsbehandling som idr nédvindig for att uppritta
vaccinationsbevis.

e Det kommer att behdva regleras i ansvarig myndighets instruktion att det
ar en uppgift for myndigheten att ansvara for en tjanst for utfirdande och

verifiering av vaccinationsbevis.

! Uppdrag att vara projektledare for utvecklingen av en digital infrastruktur for vaccinationsintyg (12021/00395)

/digg.se



Beroende pa vilken myndighet som ska ansvara for den nya tjainsten och
vilka behandlingar som ska goras kan dndringar i offentlighets- och
sekretesslagen behovas.

e Forslag pa regelforindringar avseende en langsiktig 16sning av fragan om
vaccinationsbevis finns i E-hdlsomyndighetens och
Folkhilsomyndighetens redovisning® den 20 juni 2020 avseende

regeringsuppdraget® om tillging till information om vaccinationer.

Ifraga om behovet av finansiering har en uppskattning av kostnad for utveckling,
vissa foljdkostnader och kostnader for att ha tjanster och verksamhet for att
tillhandahalla vaccinationsbevis och driva verksamheten med denna gjorts.
Kostnadsuppskattningen omfattar frimst det nirmaste aret men ger ocksa

underlag for nagot lingre sikt.

2 Forstudie digitalt vaccinationskort, Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2019/03409/FS (delvis), dnr: 2019/03799.
32019-08-15, S2019/03409/FS
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1 Uppdraget

1.1 Bakgrund och inledning
Regeringen har den 4 februari 2021 uppdragit 4t *Myndigheten for digital
forvaltning (DIGG) att vara projektledare for utvecklingen av en digital

infrastruktur f6r vaccinationsintyg — fran och med nu kallat vaccinationsbevis.

Malet ir att infrastrukturen ska vara tillginglig fran och med den 1 juni 2021.

Uppdraget sker i samverkan hittills med E-hilsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Sveriges kommuner och regioner
(SKR). Enligt uppdraget ska DIGG senast den 5 mars rapportera eventuella behov
av regelforindringar och finansiering for genomforandet av projektet.

Slutredovisning av uppdraget ska ske den 31 oktober 2021.

I bakgrunden till uppdraget ir givet att ett vaccinationsbevis ska anvindas i
huvudsak fo6r reseindamal samt att den forvaltningsgemensamma digitala
infrastrukturen for vaccinationsbevis ska kunna integreras med de internationellt
Overenskomna regelverken for dessa. Vid tidpunkten f6r denna rapport har
utvecklingen av internationella standarder och standarder for EU inte blivit
firdigstillda och det finns dirfor inga krav och forutsittningar for de svenska

vaccinationsbevisen fér resande.

Samtidigt med firdigstillandet av denna rapport har ocksd EU-kommissionens
ordforande Ursula von der Leyen uttalat ambitionen om att ett europeiskt digitalt
gront pass 5 ska inforas. Innehallet i ett saidant kan, utdver uppgifter om
vaccination, 4ven bira uppgifter om utférda tester fér Covid-19 samt om att en

individ tillfrisknat efter att ha haft sjukdomen.

Om 16sningen ska omfatta andra uppgifter 4n vaccination kommer designen av

tekniken och utformningen av juridiken att vara delvis annorlunda 4n det som tas
upp i denna rapport. Det har inte varit majligt i tid att gora en analys av detta eller
att i 6vrigt géra en beddmning hur anpassningar for en utvidgad 16sning paverkar

teknisk arkitektur eller behovet av regelférindringar. Rapporteringen av behov av

4 Uppdrag att vara projektledare for utvecklingen av en digital infrastruktur fér vaccinationsintyg (12021/00395)
5 https://twitter.com/vonderleyen/status/1366346729289904128?s=20
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regelforandringar och finansiering omfattar det givna uppdraget med 6nskat

resultat den 1 juni 2021.

Behovet av regelférindringar rapporteras utifran forutsittningen att det handlar
om vaccinationsbevis vilket den tekniska l6sningen ocksa dr designad for. Viktiga

principer for designen av den tekniska I6sningar har varit:

e Attinsamling av data och framtagandet av 16sningen ska kunna ske
skyndsamt och dirmed beho6ver utga utifran att befintliga l6sningar och
informationskillor huvudsakligen anvinds.

e Attl6sningen innebir sa lite belastning som mojligt pa hilso- och sjukvard
och andra relaterade verksamheter och organisationer.

e Attldsningen tar hinsyn till individens behov av integritet och ger insyn

och kontroll 6ver behandlingen av vaccinationsuppgifter.

Det finns idag ingen digital tjanst, med ett regelverk, utvecklat och i bruk for att ge
vaccinerade personer ett intyg att anvinda for att resa 6ver nationsgrianser. Det
finns ingen standard for vaccinationsbevis faststilld for vare sig EU eller
utomeuropeiskt resande ver grinser. Detta innebir att den utveckling som ska
goras enligt regeringsuppdraget helt handlar om nyutvecklade tjinster som kriver

regelférandringar.

Denna rapport ska endast avse rapportering av regelférindrings- och
finansieringsbehov. Denna redogorelse innehaller inga fullstindiga skil och
argument for den 16sning som valts och det hinvisas dirf6r till slutrapporteringen

som sker i oktober for detta.

1.2 Den forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen For
vaccinationsbevis

Innan forslag till reglering ges foljer en 6vergripande beskrivning av den

forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen f6r vaccinationsbevis som ska

utvecklas for att ge en kontext till de juridiska beddmningarna och

finansieringsforslaget som foljer. Da regelverket dnnu inte 4r helt faststillts har

inte 16sningen kunna detaljeras.

Vaccination och inrapportering av uppgifter om
vaccinationen (se 1i bilden nedan)

Det finns en uppgiftsskyldighet for alla vardgivare som ansvarar f6r vaccinationer

att rapportera information om utférda vaccinationer mot Covid-19 till det
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nationella vaccinationsregistret (NVR) hos Folkhilsomyndigheten.
Informationshantering varierar 6ver landet och olika vardgivare har olika
journalsystem dir vaccinationer journalf6rs och de har olika 16sningar for att
rapportera till NVR. Rapportering kan ske helautomatiskt, halvautomatiskt
genom uppladdningar av filer eller via ett webbgrinssnitt. Den 16sning som
utvecklas i regeringsuppdraget och som beskrivs hir avser inte att indra pa denna

del i processen.
En kalla for information om personers vaccinering (2)

NVR innehaller n6dvindig information om givna vaccinationer mot Covid-19 for
att kunna utfirda ett vaccinationsbevis enligt de preliminira specifikationerna som
tagits fram inom EU och WHO.

Den 16sning som regeringsuppdraget avser kommer att baseras pa information om
givna vaccinationer mot Covid-19 i NVR da det dr den enda plats dir denna
information finns samlad idag. Det bedéms inte rimligt att skapa en annan samlad
killa for informationen. Vid tidpunkten for I6sningens driftsittning kommer
miljontals vaccinationer ha utforts vilket innebir att de redan finns registrerade i
NVR vilket ocksa dr ett starkt skil for att anvinda NVR som killa.

Vaccinationsbevis skapas pa begaran av den vaccinerade (3)

Losningen utgér fran att den vaccinerade begir ett bevis om sin vaccination mot
Covid-19 baserat pa relevant information fran NVR. Uppgifterna exporteras fran
registret genom en automatiserad tjanst. For att fa ut informationen, och fa beviset
utfirdat, beh6ver myndigheter kontrollera identitet och i denna l6sning krivs en
godkind e-legitimation for identifiering och dtkomst till tjansten. Den statliga
myndighetstjansten kommer att vara tillginglig pa sitt som dr avsedda att gora det

enkelt for den vaccinerade.

En utfardartjanst skapar ett digitalt bevis om vad som finns
registrerat (4)

Informationen fran NVR exporteras till en utfirdartjinst som formaterar
informationen fran NVR till ett digitalt och signerat bevis om vilken vaccination
den vaccinerade har fatt i enlighet med internationella normer. Beviset formedlas
omedelbart till den vaccinerade och den vaccinerade far vilja hur beviset lagras.

Det kan ske pa dator, i en smartphone, skickas till digital brevlada eller skrivas ut.
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Den vaccinerades bevis kan visas och anvandas for
granspassager (5)

Den vaccinerade har sitt vaccinationsbevis i en tjinst eller app som hen valt.
Beviset kan visas upp vid en grinskontroll eller annan instans som har
motsvarande befogenheter. Beviset har ett format som kan ldsas av maskinellt och

okuliirt och verifieras.

Vaccinationsbeviset kan ldsas, bedémas och verifieras vid
granskontroll till annat land (6,7)

Den vaccinerade som reser fran Sverige till ett annat land ska visa att hen 4r
vaccinerad i enlighet med de krav som landet stiller for att tillata inresa.
Vaccinationsbeviset kan visas fér granskontrollen tillsammans med godkind id-
handling som har bade okulir och teknisk, maskinell, mojlighet att ldsa innehallet i
beviset och att se att det 4r géllande for personen ifriga samt att det dr
oforvanskat. I hindelse av att ett ytterligare steg av kontroll krdvs sa kan

kontrollanten fa det verifierat genom att kontrollera vaccinationsbevisets online.

Oversiktlig vy dver 16sningen fér vaccinationsbevis
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2 Behov avregelforandringar

Foljande rittsliga skrivelse har tagits fram av en arbetsgrupp bestiaende utav
Referent och rittschef, E-hilsomyndigheten Maria Jacobsson, Verksjurister hos
Myndigheten f6r digital férvaltning Johan Strom, Folkhilsomyndigheten, Camilla
Larsson och Socialstyrelsen Emmelie Pettersen-Uggla. Arbetet har bestatt i att
sammanfoga rittsliga skrivelser fran respektive myndighet. Ett flertal rittsliga och
tvirfunktionella arbetsgruppsmoéten har genomférts. Lopande avstimningar har

hafts med Leveransomradeschef, Myndigheten f6r digital férvaltning, Mats Snill.

2.1 Var sammanfattande bedomning av behovet av reglering
Vibedomer att f6ljande forfattningsindringar eller forslag till nya forfattningar

behovs for att pa kort sikt kunna inféra en infrastruktur for vaccinationsbevis.

e En férordning som reglerar personuppgiftsbehandling i en ny
myndighetstjinst for utfirdande och verifiering av vaccinationsbevis.

e Om utlimnandet av uppgifter frain Nationella vaccinationsregistret (NVR)
ska goras pa grund av en uppgiftsskyldighet fér Folkhilsomyndigheten
(alternativ A, se avsnitt 2.6) behover denna skyldighet regleras. Om detta
lampligast gors i lagen om nationellt vaccinationsregister behdvs en
lagindring. Alternativt kan uppgiftsskyldigheten regleras i en férordning,
till exempel i den férordning som foreslas avseende den
personuppgiftsbehandling som idr nédvindig for att uppritta
vaccinationsbevis.

e Det kommer att behdva regleras i ansvarig myndighets instruktion att det
ir en uppgift for myndigheten att ansvara for en tjanst fér utfirdande och
verifiering av vaccinationsbevis.

e Beroende pa vilken myndighet som ska ansvara for den nya tjinsten och
vilka behandlingar som ska goras kan dndringar i offentlighets- och

sekretesslagen behovas.

Forslag pa regelforindringar avseende en langsiktig 16sning av fragan om

vaccinationsbevis finns i E-hilsomyndighetens och Folkhilsomyndighetens
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redovisning® den 20 juni 2020 avseende regeringsuppdraget’” om tillging till
information om vaccinationer. De forfattningar som vi bedémer behovs for den

kortsiktiga losningen skulle kunna ha en tidsbegrinsad giltighet.

2.2 Inledning

Regeringen har uppdragit 4t Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) att vara
projektledare f6r en forvaltningsgemensam digital infrastruktur. Uppdraget ska
genomforas i samverkan med Sveriges kommuner och regioner (SKR), E-
hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten och andra relevanta aktdrer. Malet dr
att infrastrukturen ska vara tillganglig den 1 juni 2021. DIGG ska senast den 5
mars 2021 rapportera eventuella behov av regelforindringar och
finansieringsbehov fér genomférande av projektet. Denna del av rapporteringen
avser behovet av reglering. Forst redogor vi kort for det europeiska regelverk som
paverkar det EU-samarbete om vaccinationsbevis som Sverige deltar i. Direfter
gor vi med utgangspunkt frin forslaget till 16sning i 6vriga delar av redovisningen

en analys av det forfattningsbehov vi har identifierat.

2.2.1 Patientrorlighetsdirektivet

Hilso- och sjukvardsfragor omfattas av EU-lindernas nationella kompetens, men
EU kan pa olika sitt frimja samarbete och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna. Sedan flera ar tillbaka bedrivs ett aktivt arbete av kommissionen
i samverkan med medlemsstaterna for att understédja grinséverskridande hilso-
och sjukviérd, sirskilt i e-hilsofragor, for att bland annat frimja den fria
rorligheten pa den inre marknaden och skapa innovationsméjligheter inom EU.
Samarbetet ir frivilligt och syftar till att kunna utbyta patientrelaterad
information, bland annat e-recept och patientoversikter, inom unionen. Arbetet
grundar sig frimst pa Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU av den
9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso-
och sjukvird (patientrérlighetsdirektivet). Direktivet handlar bland annat om att
underlitta informationsutbyte mellan linderna inom hilsoomradet for att den inre

marknaden ska fungera bittre.

Enligt artikel 6 i patientrorlighetsdirektivet ska varje medlemsstat utse en eller

flera nationella kontaktpunkter (NCP) for grinséverskridande hilso- och

6 Forstudie digitalt vaccinationskort, Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2019/03409/FS (delvis), dnr: 2019/03799.
7 2019-08-15, S2019/03409/FS
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sjukvard. For e-hilsofragor ska det endast finnas en nationell kontaktpunkt i varje
medlemsstat. E-hilsomyndigheten har, enligt sitt regleringsbrev, regeringens
uppdrag att vara nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa. Myndigheten invintar dock
fortfarande EU:s formella godkdnnande av myndigheten som NCP for e-

hilsofragor.

Patientrorlighetsdirektivet faststiller i artikel 14 att EU ska frimja samarbete och
informationsutbyte mellan medlemsstaterna i fraga om e-hilsa. Detta ska goras
inom ramen for ett nitverk for e-hilsa, eHealth Network, som kopplar ihop
nationella myndigheter med ansvar for e-hilsa. Det 4r Socialdepartementet som
medverkar i nitverket for Sveriges rikning. E-hilsomyndigheten deltar i flera av

de arbetsgrupper och expertgrupper som har bildats av Nitverket for e-hilsa.

Enligt artikel 14 patientrorlighetsdirektivet ska Nitverket for e-hilsa arbeta for att
tillhandahalla hallbara ekonomiska och sociala nyttoeffekter genom europeiska
system och tjanster som ror e-hilsa samt driftskompatibla tillimpningar i syfte att
na en hog tillforlitlighets- och sikerhetsniva, forbittra kontinuiteten i virden och
sdkerstilla tillgang till sdaker hilso- och sjukvard av hog kvalitet. Nitverket ska
dven stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma atgirder for
identifiering och autentisering for att underlitta 6verforbara uppgifter i

grinsoverskridande hilso- och sjukvard.

Nitverket for e-hilsa har nyligen tagit fram riktlinjer om vaccinationsbevis®.

Riktlinjerna syftar till att forbereda interoperabilitet mellan medlemslindernas
vaccinationsbevis och till att underlitta utformningen av sddana losningar.
Riktlinjerna ér i huvudsak inriktade péa covid-19 vaccinationer, men kan i
framtiden komma att ligga till grund for andra vaccinationer. Riktlinjerna
omfattar grundliggande forutsittningar i form av ett minimalt dataset. Dessa
riktlinjer kommer bland annat att kompletteras med principer for ett

tillitsramverk.

[ linje med uttalandet i Europeiska radet om att samarbetet om vaccinationsbevis
skulle avse bevis for hilso- och sjukvardsindamal 4r 4ven nitverkets riktlinjer

framtagna for detta andamal.

8 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ ehealth/docs/vaccination-proof_interoperability-guidelines_en.pdf
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I samband med att de nya riktlinjerna togs fram diskuterades om dessa ocksa borde
omfatta vaccinationsbevis for resa. I dagsldget dr det oklart om vaccinationsbevis
som syftar till att underlitta EU-medborgares resor ver nationsgrinserna
omfattas av de uppgifter som nitverket ska dgna sig at enligt
patientrorlighetsdirektivet. Sadana vaccinationsbevis syftar ju inte i forsta hand till
att forbittra kontinuiteten i varden eller till att sikerstilla tillgang till siker hilso-
och sjukvard av hog kvalitet. Om nitverket ska utforma riktlinjer f6r denna typ av

bevis kan det komma att beh6vas en ny reglering pa EU-niva.

2.2.2 Dataskyddsfoérordningen

I det fortsatta arbetet med vaccinationsbevis pa savil EU-nivd som pé nationell
niva behover det analyseras om det finns tillricklig reglering for att pa ett lagligt
sitt kunna genomfora de personuppgiftsbehandlingar som kommer att bli aktuella
i samband med utfirdande och verifiering av vaccinationsbevis. Den aktor som ska
utfirda vaccinationsbevis eller ansvara for nagon verifieringstjinst blir
personuppgiftsansvariga for sin behandling av personuppgifter och ir skyldiga att
folja alla de grundliggande regler som giller fér behandlingen enligt
dataskyddsforordningen (artikel 5).° For att behandlingen ska vara tilliten maste
den personuppgiftsansvariga aktdren ha en rittslig grund (artikel 6) for sin
behandling och maste ocksa se till att det finns néagot tillimpligt undantag som gor

det tillitet att behandla uppgifter om hilsa (artikel 9).

Behandling av personuppgifter i syfte att utfirda eller verifiera vaccinationsbevis i
hilso- och sjukvardssyfte skulle kunna anses vara nodvindig av skil som hor
samman med forebyggande hilso- och sjukvard eller for att tillhandahalla vard (9.2
h). Nir det giller behandling i syfte att &stadkomma vaccinationsbevis for
reseindamal eller andra indamal som inte har med vard att gora behover de
personuppgiftsansvariga kunna stodja sig pa nagot annat undantag fran forbudet
att behandla kinsliga personuppgifter, till exempel att behandlingen ir nédvindig
av hinsyn till ett viktigt allmint intresse som ir reglerad i unionsritten eller i
medlemsstatens nationella ritt (artikel 9.2 g). Vid tillimpning av dessa undantag
stills olika krav i férordningen pa bland annat proportionalitet och

skyddsatgirder. Det kan saledes komma att behdvas unionsrittslig eller nationell

9 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sadana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning).
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reglering dtminstone nir det giller personuppgiftsbehandling i syfte att ta fram
vaccinationsbevis for reseindamal. Narmare analys om hur
dataskyddsférordningen paverkar behovet av férfattningsindringar kommer i det

foljande.

2.2.3 Europeiska radet om vaccinationsbevis

I ett mote i Europeiska radet kom EU-lidndernas ledare den 21 januari 2021
Overens om att arbeta for en standardiserad form av vaccinationsintyg for
medicinska syften och med ett brett anvindningsomrade. I ett senare skede
kommer de att avgora under vilka omstindigheter dessa intyg ska kunna

anvindas.10

2.2.4 Varldshalsoorganisationen om vaccinationsbevis

I ett pdgdende projekt inom Virldshilsoorganisationen (WHO) underséks hur
tekniska l6sningar och standarder for ett digitalt vaccinationspass kan utvecklas
for att pa ett sdkert sitt pavisa att en person har vaccinerats mot sjukdomen covid-
19. WHO samarbetar nira med EU-kommissionen och delar information om
arbetet med vaccinationsbevis. Oavsett nya tekniska I6sningar gillande intyg
rekommenderar WHO att covid-19 vaccinationsstatus for resande dokumenteras i

den s.k. gula boken (International Certificate for Vaccination and Prophylaxis).

WHO:s stindpunkt i nuliget (Temporary Recommendation i januari 2021) ir att
inga linder ska kriva vaccinationsintyg for covid-19 av resande 6ver landsgréinser
sd linge det 4r osikert med smittspridning bland vaccinerade och tillgangen till
vaccin fortfarande ir begrinsat. Standpunkten kan komma att revideras lingre

fram pé varen om informationen andras.

2.3 Forslaget till infrastruktur

Forslaget till 16sning avseende en infrastruktur for vaccinationsbevis redovisas i
andra delar av var rapportering av regeringsuppdraget. Kortfattat innebar
forslaget att en e-tjanst kommer att erbjudas de individer som vill ha ett
vaccinationsbevis infor en resa. Med hjilp av e-tjansten ska individen kunna

begira att vissa uppgifter om sin covid-19 vaccination limnas ut fran

10 https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2021/01/21/ oral-conclusions-by-president-charles-michel-
following-the-video-conference-of-the-members-of-the-european-council-on-21-january-2021/

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof_interoperability-guidelines_en.pdf
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https://url10.mailanyone.net/v1/?m=1l2v3t-0004u0-3e&i=57e1b682&c=9dxlJCOLc_S15UDhNKjx7iMBB0yDgV2SifLM7oerLnVVhEA8-GlEAVPEIoTeW27zOy55Cn3iPDiT3K1-HFEyiv_g_9tHq5RxJxKCpnRWQJAMWUCRtYcM5Yk540etMlNUWnz7sZ4eXR6qdb7hHEtA_NMbQM6enMw0_djs7QFIpp1-8Exk44U31OzNiUpISyljeleteT6k-JDxHEg0O_K-DZMQDOQ4uQRJK1JK5iqBy24oSZwvMTptv_RGPWe3qA2zfhDCDjGd-OdW2VEx9GvGkihtda8OF64FdqUxWiWJsKQBNpHr3PI6QFmuUh18BnyJdQxjtraq9jcEtgZmAD_d0ZGr04eqifYxUP4y8jnpO8-FrkOLLsBkDQ2cLzufcSSVBElA7Mfh8bXt8Ae4DHh0Zlirqn-1P-1qZI23k7UASG_tcJYmOKXR5pqpicRUta3Txajm6wCQT5_chK4BQ6QfEA
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof_interoperability-guidelines_en.pdf

Folkhilsomyndighetens nationella vaccinationsregister (NVR). Nir det giller
denna del av 18sningen beskriver vi tvd olika juridiska konstruktioner (se avsnitt
2.6). Pa den enskildes begiran omvandlar e-tjinsten sedan uppgifterna till ett bevis
om vaccination for resa. Detta bevis kan individen sedan till exempel skriva ut pa
papper eller ladda 6ver till sin mobil. Nir individen sedan vid en granskontroll ska
bevisa sin vaccinationsstatus far denne antingen visa upp sitt papper eller sitt
elektroniska bevis. Det elektroniska beviset ska kunna verifieras. Det innebdr att
det ocksa ska inrittas en nationell verifieringstjinst, som kan intyga att beviset 4r

gkta.

Forslaget bygger saledes pa att uppgifterna om en individs vaccinationer ska
himtas frain NVR. Detta register kommer siledes att utgora informationskillan.
Det idr individen som med hjilp av en ny e-tjanst ska initiera att ett bevis om
vaccination skapas. For att mojliggéra detta maste en infrastruktur for e-tjdnsten
och for verifieringstjinsten byggas upp. Vi bedémer att personuppgifter kommer
att behova behandlas i nagon omfattning i de aktuella tjinsterna. Forslaget bygger
pa att nagon annan myndighet in Folkhilsomyndigheten ska vara
personuppgiftsansvarigt for behandlingen av personuppgifter i de nya tjinsterna.
Eftersom beviset om vaccination inte kommer att utfirdas av en vardgivare
uppkommer fragan om vilken typ av verifiering som ligger bakom ett saidant bevis
om vaccination. Vi inleder var behovsinventering med att redogéra for var syn pa

detta.

2.4 Intyg, bevis eller certifikat?

Var bedomning: Vi anvinder begreppet vaccinationsbevis fér de intyg som

utfirdas i e-tjinsten fOr att inte riskera att dessa sammanblandas med de intyg som

hilso- och sjukvarden har en lagstadgad skyldighet att utfirda.

2.4.1 Tilldmpliga regler med mera

Intyg inom hilso- och sjukvérden regleras bland annat i patientlagen (2014:821),
forkortad PL, patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, patientsikerhetslagen
(2010:659), forkortad PSL, och Socialstyrelsens foreskrifter om att utfirda intyg i
hilso- och sjukvéirden (HSLF-FS 2018:54).

Den som ir skyldig att fora patientjournal ska pa begiran av patient utfirda intyg
om varden, 10 kap. 3 § PL och 3 kap. 16 § PDL samt 1 kap. 5 § HSLF-FS 2018:54.
Enligt 6 kap. 10 § PSL ska den som i sin yrkesverksamhet inom hilso- och

sjukvarden utfirdar ett intyg om nagons hilsotillstind eller vard, utforma det med
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noggrannhet och omsorg. Enligt 1 kap. 1 § PDL i4r lagen tillimplig vid behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvarden. Enligt 1 kap. 2 § HSLF-FS
2018:54 ska foreskrifterna tillimpas i verksamheter som omfattas av hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30) nir hilso- och sjukvardspersonal utfirdar intyg om en

patients vard.

Lag (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa
innehaller bestimmelser for genomforandet av WHO:s internationella
hilsoreglemente 2005 (IHR). Lagen syftar till att skydda mot internationella hot
mot ménniskans hilsa samtidigt som de atgidrder som stater vidtar inte ska utgéra
ett storre hinder for resandet och trafiken mellan stater 4n vad som ar motiverat

av hilsoskil. !

Enligt IHR artikel 35 ska inga andra hilsodokument 4n de som avses i reglementet
eller i rekommendationer utfirdade av WHO krivas i internationell trafik, detta
giller dock inte resenirer som ansdker om tillfilligt eller permanent

uppehéllstillstand. Vidare framgar av I[HR artikel 36 att:

1. Vaccination och profylax till resenirer enligt reglementet eller enligt
tillhorande rekommendationer och intyg ska f6lja bestimmelserna i bilaga
6 och i forekommande fall bilaga 7 med avseende pa vissa sjukdomar.

2. En resenir med ett intyg om vaccination eller annan profylax utfirdat
enligt bilaga 6 och i férekommande fall bilaga 7 ska inte vigras inresa med
anledning av den sjukdom som intyget giller, 4ven om han eller hon
kommer fran ett drabbat omrade, om inte den behdriga myndigheten har
verifierbara indikationer och/eller bevis pé att vaccinationen eller

profylaxen inte har gett effekt.

Av 2 § lagen om internationella hot mot minniskors hilsa framgar att med ett
internationellt hot mot minniskors hilsa avses i denna lag en risk for att
smittimnen eller andra imnen som utgor eller kan utgora ett allvarligt hot mot
ménniskors hilsa fors in i landet eller sprids till andra linder. Sjukdomen covid-19
ir en samhillsfarlig sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168) och den anses

darfor utgora ett internationellt hot mot ménniskors hilsa.

11 Prop. 2005/06:215 s. 14.
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Det framgar av 24 § lagen om internationella hot mot minniskors hilsa att om en
myndighet, en kommun eller en region har vidtagit en atgird till skydd for
minniskors hilsa enligt denna lag eller enligt foreskrifter som meddelats med stod
av lagen, ska den som vidtagit atgirden utfirda ett intyg om atgirden, om den som

berérs av atgiarden begir det.

Enligt 7 § forordning (2007:156) om skydd mot internationella hot mot
minniskors hilsa far Folkhilsomyndigheten meddela f6reskrifter om vem som far
utfirda intyg, skyldighet att visa upp intyg och undantag fran sadan skyldighet

samt andra behovliga foreskrifter om intyg enligt lagen.

I Folkhilsomyndighetens foreskrifter och allmidnna rad om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa (HSLF-FS 2015:8) finns bestimmelser

om likarintyg om vaccination mot gula febern (15-17 §§).

2.4.2 Var bedémning

Den som ir skyldig att fora patientjournal dr skyldig att utfirda intyg om varden.
Det hir giller d4ven vid vaccinationer, d.v.s. vaccinatdren ir skyldig att utfirda ett
intyg om vaccinationen pa begiran av patienten. Varken PL, PDL eller HSLF-FS
2018:54 uppstiller dock négot formkrav pa intyget, d.v.s. det ir inte mojligt for

den enskilde att kriva att intyget om vaccinationen ser ut pa ett visst sitt.

Den véardgivare som har ansvaret fér vaccinationen ska rapportera vissa uppgifter
till NVR. I var foreslagna 16sning hdmtas information fran NVR, inte fran
vardgivarnas journalsystem, for att direfter géras om till ndgon form av intyg i en

elektronisk tjanst.

Ett registerutdrag eller ett annat utlimnande av uppgifter om covid-19-
vaccinationer frain NVR innehéller vardgivarens inrapporterade uppgifter och ir
inte detsamma som ett intyg om att personen faktiskt dr vaccinerad. Eftersom
intyget om vaccination inte kommer att utfirdas av vardgivare blir det snarare
fraga om ett bevis som verifierar att uppgifter i NVR ir korrekta #n ett intyg om
att individen #r vaccinerad. Eftersom intygen/bevisen inte utfirdas inom hilso-
och sjukvérden innebir det vidare att PL, PDL, PSL eller HSLF-FS 2018:54 inte
blir tillimpliga.

Det bor ndmnas att det 4r tveksamt om hilso- och sjukvarden uppfyller sin
lagstadgade skyldighet att utfirda intyg genom att hinvisa en patient till den

foreslagna tjinsten. En patient som av olika skil inte erhaller ett vaccinationsbevis
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genom den digitala tjinsten har alltid ritt att vinda sig till varden f6r att erhalla ett

intyg.

For att kunna utfirda intyg med st6d av lagen om skydd mot internationella hot
mot ménniskors hilsa maste det finnas stod for det i [HR eller av
rekommendationer utfirdade av WHO. Den 14 januari 2021 faststillde IHR
Emergency Committe for covid-19 att det ér for tidigt f6r linderna att kriva
vaccinationsintyg for covid-19 vid in- eller utresor. Fér nirvarande ska endast
intyg for gula febern krivas. Det innebir att Folkhidlsomyndigheten inte heller kan

foreskriva om intyg med st6d av den lagen och tillhérande forordning.

Mot denna bakgrund beddmer vi att det ar lampligare att anvinda ett annat
begrepp #n intyg fér den dokumentation om erhéllen vaccination som ska utfirdas
i e-tjdnsten for att inte riskera att dessa sammanblandas med de intyg som hilso-
och sjukvérden har en lagstadgad skyldighet att utfirda. Vi kommer i denna

redogorelse att anvinda begreppet vaccinationsbevis.
2.5 Det nationella vaccinationsregistret som kalla

2.5.1 Det nationella vaccinationsregistret som kalla

Lag (2012:453) om register éver nationella vaccinationsprogram med mera tridde
i kraft den 1 januari 2013 tillsammans med vissa dndringar i smittskyddslagen
(2004:168). Tillimpningsomréadet for lagen om register éver nationella
vaccinationsprogram utvidgades den 1 januari 2021 till att Zven omfatta
behandling av uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Lagen ir en
registerforfattning som reglerar vilka uppgifter som far behandlas i registret samt
for vilka indamal dessa far behandlas. NVR ir ett hilsodataregister, men kan
betraktas som fristiende fran den generella regleringen i lagen (1998:543) om
hilsodataregister. Behandling av personuppgifter som ir tillaten enligt lagen om
register dver nationella vaccinationsprogram med mera far utféras dven om den

enskilde motsitter sig behandlingen.

Folkhilsomyndigheten 4r personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfér i NVR. Enligt 1 § i lagen om register 6ver
nationella vaccinationsprogram med mera ska registret innehalla uppgifter om
vaccinationer som getts inom ramen for nationella vaccinationsprogram och
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 (vaccinationsregistret). I dagsliget finns ett
nationellt program: det allm#inna vaccinationsprogrammet for barn. For

nirvarande omfattar barnvaccinationsprogrammet elva sjukdomar.
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Personuppgifter i NVR far behandlas for framstillning av statistik, uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssikring av nationella vaccinationsprogram och
vaccinationer mot sjukdomen covid-19, samt f6r forskning och epidemiologiska
undersokningar (6 § férsta stycket). Personuppgifter som behandlas f6r nimnda
dndamal far ocksa behandlas for att fullgora uppgiftsutlimnande som gors i
Overensstimmelse med lag eller forordning. Personuppgifterna far dven behandlas
for andra dandamal, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt
som ir oforenligt med det andamal for vilket uppgifterna samlades in (6 § andra

stycket).

Av 7 § framgar vilka uppgifter som far registreras. Fér de indamal som angesi 6 §

far endast foljande uppgifter behandlas:

datum for vaccinationen,

den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
vilket vaccin som har anvints,

satsnummer,

den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och

AN A ol o

den vaccinerades folkbokf6ringsort.

Nir det giller vaccinationer mot sjukdomen covid-19 far for de indamal som

anges i 6 § dessutom uppgift om vaccinationens dosnummer behandlas.

I 8 § anges att vardgivarna har en uppgiftsskyldighet till registret for alla de
foreskrivna uppgifterna utom uppgiften om den vaccinerades folkbokf6ringsort,

som Folkhilsomyndigheten kan himta direkt frin Skatteverket.

Behandlingen av personuppgifter medfor vissa risker for intrdng i den personliga
integriteten. Riskerna for intrang i den personliga integriteten begrinsas genom
de sikerhetsatgiarder som finns i 9 och 10 §§ lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram. Av 9 § framgar att Folkhidlsomyndigheten ska bestimma
villkor om behorighetstilldelning for atkomst till uppgifter i registret och att
denna ska begrinsas till det som behovs for att den som tilldelats behdrigheten ska
kunna fullgora sina arbetsuppgifter. Enligt 10 § far personuppgifter i registret
limnas ut pa medium for automatiserad databehandling endast om uppgifterna ska

anvindas for nagot av de indamal som anges i 6 § i lagen.

NVR ir ett hilsodataregister vars frimsta syfte ir att pa befolkningsniva f6lja upp

sadana uppgifter om vaccinationer som kan anvindas f6r framstillning av statistik
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och forskning inom smittskyddsomréadet. Uppgifter om enskilda i registret bevaras
dven efter det att den enskilde har avlidit. Individdata som tillhor vaccinationer
som har registrerats i registret hanteras vid en sirskild (sluten) statistikavdelning
hos Folkhilsomyndigheten. Uppgifterna i registret omfattas av statistiksekretess
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL,
vilket innebir att det finns ett mycket starkt sekretesskydd for personuppgifterna i
fraga om huruvida de ska limnas ut till ndgon annan. Diremot giller inte denna
sekretess i forhallande till den enskilde sjilv (12 kap. 1 § OSL).

2.5.2 Halsodataregister

Ett hilsodataregister ir ett register dir data om enskilda individers hilsotillstand
registreras for uppfoljningsindamal. Avgrinsningen av indamalet med
hilsodataregister i 6 § 4r framstéllning av statistik, uppf6ljning, utvirdering och
kvalitetssikring av hilso- och sjukvarden samt for forskning och epidemiologiska
undersdkningar. Utdver de andamal som hir riknats upp far ocksa
personuppgifter behandlas for att fullgora uppgiftslimnande enligt lag eller
férordning (s.k. sekundira indamal). En sidan skyldighet kan avse utlimnande till
riksdagen eller regeringen enligt 10 kap. 15 § OSL eller till
Integritetsskyddsmyndigheten enligt 10 kap. 17 § samma lag. Vidare f6ljer av 6
kap. 5 § OSL att en myndighet ska till en annan myndighet limna ut uppgifter den
forfogar 6ver i den man hinder inte moter pa grund av sekretess eller av hinsyn
till arbetets behoriga gang.'? Slutligen far personuppgifter dven behandlas for
andra indamal, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som
ar oforenligt med det indamal for vilket uppgifterna samlades in
(finalitetsprincipen). Det ldr ligga i sakens natur att en behandling av
personuppgifter som ir nédvindig f6r och har som dndamal att f6lja
dataskyddsférordningen, till exempel behandling f6r att limna ett registerutdrag
enligt artikel 15, inte kan anses oférenlig med de ursprungliga indamalen (eller i
vart fall #r tillaten till foljd av artikel 23). Att en registrerads egna personuppgifter
limnas ut till denne lir 6ver huvud taget inte kunna anses som oférenligt med de
dndamal som den personuppgiftsansvarige bestimt for behandlingen av
personuppgifterna oavsett vilka dessa indamal dr och vad den registrerade ska

gora med sina egna personuppgifter.'3

12 Prop. 2011/12:123 5. 69.
13 Oman, En kommentar till dataskyddsfoérordningen, Soren Oman.
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En grundliggande friga i utredningen har varit att analysera vilka rittsliga
forutsittningar som finns for att exportera data fran NVR till en ny e-tjanst dir
uppgifterna ir tinkt att utgéra grundkomponenter till ett vaccinationsbevis samt

mojligheterna for viss myndighet att uppriitta och kontrollera bevisen.

2.6 Overfoéring av uppgifter om covid-19-vaccinationer till e-
tjansten
Vart forslag innebir att en e-tjinst kommer att erbjudas de individer som vill ha
ett vaccinationsbevis infor en resa. Med hjilp av e-tjinsten ska individen kunna
begira att vissa uppgifter om sin covid-19-vaccination himtas fran
Folkhilsomyndighetens register NVR. Pa den enskildes begiran omvandlar e-
tjansten sedan uppgifterna till ett bevis om vaccination for resa. I detta avsnitt
beskriver vi tva olika juridiska konstruktioner for hur uppgifterna i registret kan

limnas ut till den nya tjansten, A och B nedan.

Var bedomning: Det finns f6r- och nackdelar med bada I6sningarna. Alternativ

A kan innebira att det behovs dndringar i lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram m.m. for att reglera en uppgiftsskyldighet f6r
Folkhilsomyndigheten. Alternativ B innebir att vi skapar ett sa kallat eget
utrymme i tjinsten som kan ta emot ett registerutdrag fran NVR. Nir det giller
konstruktionen eget utrymme ir rittsliget gillande personuppgiftsansvarsfragan i
viss man osiker vilket kan fa betydelser for mojligheten att tillimpa bestimmelsen

om registerutdrag.

2.6.1 A. Ny uppgiftsskyldighet for Folkhdlsomyndigheten

Av vad som framkommit tidigare i denna redovisning innehaller NVR kinsliga
personuppgifter och uppgifter som omfattas av absolut sekretess. Av 6 § 2 st. lagen
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. framgar att
personuppgifter som behandlas fér de indamal som anges i forsta stycket ocksa far
behandlas for att fullgéra uppgiftsutlimnande som gors i verenstimmelse med

lag eller forordning.

Av artikel 6.1 e samt 6.3 b dataskyddsforordningen framgar att
personuppgiftsbehandling far utforas utifran ett allmint intresse forutsatt att
grunden fér behandlingen ir faststilld i enlighet med en medlemsstats ritt. [
skilen framgar att det nédvindigtvis inte behover vara en lag, utan visst utrymme

finns i den konstitutionella ordningen hos respektive medlemsstat. Det dr dock
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viktigt att regleringen ir tydlig och rittssikert formulerad.” I 2 kap. 2 § lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen) framgér att personuppgifter fir behandlas med stod av allmint
intresse for att utféra en uppgift som foljer av lag eller annan forfattning. I artikel
9.2 g dataskyddsforordningen regleras ett undantag som gor det mojligt att
behandla kinsliga personuppgifter om det 4r nédvindigt med hinsyn till ett
viktigt allmént intresse, pa grundval av medlemsstaternas nationella ritt. En
proportionalitetsbedomning mellan efterstrivade syftet och det visentliga

innehallet i ritten till dataskydd ska goras.

Enligt 10 kap. 28 § 1 st. OSL hindrar sekretess inte att en uppgift limnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller férordning. Det
rader inga generella hinder mot att uppritta en forordning som utgér grund for
overforing mellan myndigheter. En forutsittning dr dock att férordningen inte
asidositter bestimmelser i lag som exklusivt reglerar uppgiftsutbytet mellan

myndigheter.'?

Det finns enligt var bedomning inget generellt hinder i dataskyddsférordningen,
offentlighets- och sekretesslagen eller lagen om register 6ver nationella

vaccinationsprogram m.m. mot att en uppgiftsskyldighet regleras i en férordning.

NVR skapades med det tydliga indamalet att fungera som verktyg for att f6lja upp
effekten av nationella vaccinationsprogram. Eftersom uppgifterna i registret
bedémdes som integritetskinsliga och skyddsvirda utifran dataskydds- och
sekretesslagstiftningen har noggranna avvigningar gjorts utifran tillitna andamal
for behandlingen och av hinsyn till den registrerade individen.'® Direfter har
ytterligare avvigningar gjorts i forhallande till registrering av covid-19-
vaccinationer. Behandlingen av uppgifterna har ansetts omfattas av hilso- och
sjukvardsundantaget i artikel 9.2 h dataskyddsforordningen. Aven i denna
avvigning har individens integritet och rittigheter beaktats.’” Det senaste
utmynnade i ett tilligg om covid-19 i lagen om register 6ver nationella

vaccinationsprogram m.m.

14 Dataskyddsférordningen, skil 41, 45

15 Lagkommentar 10 kap. 28 §, Offentlighets- och sekretesslagen, Norstedts Juridik.
16 Prop. 2011/12:123 5. 69 ff.

17 Prop. 2020/21:47 5. 22 ff.
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Likemedelsverket har i en hemstillan'® limnat férslag om en ny forordning som
alagger Folkhilsomyndigheten en skyldighet att limna uppgifter till
Likemedelsverket. Myndigheten anfor i sin hemstillan att de idag redan behandlar
samma personuppgifter, att det féreligger konkret lagstod for myndigheten att
behandla och ta del av uppgifterna och att det far anses foreligga ett starkt allmént
intresse i att uppgifterna fors 6ver. Idag kan Likemedelsverket himta uppgifterna

fran respektive vardgivare.

Det aktuella forslaget om skyldighet for Folkhilsomyndigheten att limna ut
uppgifter som ska kunna anvindas for att skapa ett vaccinationsbevis ir inte helt
jamforbart med det forslag som Likemedelsverket beskriver i sin hemstillan.
Andamilet att Likemedelsverket ska kunna fullgéra sina svenska och EU-rittsliga
skyldigheter i fraiga om sikerhetsévervakning och uppfoljning av misstinkta
biverkningar ligger nirmare de ursprungliga andamalen f6r registret 4n syftet att

skapa vaccinationsbevis.

For att inte riskera urholka den noggranna avvigning som legat till grund for det
nationella vaccinationsregistret foreslas i forsta hand att uppgiftsskyldigheten
regleras genom en ny bestimmelse i lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram m.m. Bestimmelsen skulle kunna utformas sa att
Folkhilsomyndighet, pa begiran fran enskild, har en skyldighet att limna ut vissa
av den enskildes uppgifter om covid-19-vaccinationer i registret till den
myndighet som ansvarar for att utfirda vaccinationsbevis. Forslaget innebir i
praktiken en utokad rittighet for individen i form av insyn och kontroll. Forslaget
torde ocksa medfora ett tydligt och rittssikert stod for Folkhilso-myndigheten att
genomfora adekvata personuppgiftsbehandlingar for att férbereda sig for

allménhetens forfragningar.

Vibedomer att det sannolikt vore limpligare att reglera Folkhidlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet i registerlagen #n i en forordning. Dock foreligger det inte
nagot formellt hinder mot att istillet reglera uppgiftsskyldigheten i en férordning,
till exempel i en férordning till lagen om register Gver nationella
vaccinationsprogram m.m. eller i den férordning som vi foreslar ska reglera

nddvindig personuppgiftsbehandling i samband med vaccinationsbevis.

18 2021-01-12, dnr: 1.1.1-2020-109880
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2.6.2 B. Den enskilde begar ut ett begransat registerutdrag fran
Folkhalsomyndigheten

Den enskildes ratt till registerutdrag fran NVR

Det framgar av dataskyddsforordningen artikel 15 att den registrerade har ritt att
fa information om huruvida en personuppgiftsansvarig behandlar personuppgifter
om honom eller henne. Om s4 ir fallet ska en hel mingd upplysningar limnas.
Dessutom ges den registrerade ritt att fa kopior av de personuppgifter som ar
under behandling. En rimlig administrativ avgift far tas ut om den registrerade
begir ytterligare kopior. Om den registrerade gor begiran i elektronisk form ska
informationen tillhandahallas i ett elektroniskt format som ir allmint anvint, om
den registrerade inte begir ndgot annat (artikel 15.3), vilket i praktiken fordrar
lampliga sikerhetsatgirder. I skil 64 kommer detta till uttryck genom skrivningar
om att den personuppgiftsansvarige bor vidta alla rimliga atgirder for att
kontrollera identiteten pa en registrerad som begir att fa tillgang, sirskilt inom

ramen for nittjinster och i friga om nitidentifierare.

Vid en 16sning som bygger pa att den enskilde ska begira ut ett registerutdrag
maste tjansten vara konstruerad sa att begiran inte avser en fullstindig artikel 15-
utdrag eftersom ett sidant 4r betydligt mer omfattande 4n vad som behdvs for det
aktuella vaccinationsbeviset och innehéller f6r indamalet 6verflodig information.
Omfattningen maste begrinsas tydligt till att bara avse uppgifter ur NVR, och vara
specificerad till vissa, uppgifter om till exempel vaccination mot covid-19. Artikel
15 dataskyddsforordningen ir inte avsett for detta indamal men sitter inget
hinder emot att det anvinds pa sddant sitt. Ritten till registerutdrag begriansas
inte av 5 kap. 2 § dataskyddslagen. Den enskilde bor informeras om att
anvindningen av den digitala infrastrukturen for vaccinationsbevis kommer

innebira att denne begir utdrag ur NVR.
Utldmnande av registerutdraget

Enligt skil 64 till dataskyddsforordningen bor alltsd personuppgiftsansvariga vidta
alla rimliga atgirder for att kontrollera identiteten pa en registrerad som begir att
fa tillgang, dvs. ett registerutdrag, sirskilt inom ramen f6r nittjinster och i fraga
om nitidentifierare. I skil 57 anfors att Identifiering bor omfatta digital
identifiering av en registrerad, till exempel genom en autentiseringsmekanism,
exempelvis samma identifieringsinformation som anvinds av den registrerade for

att logga in pa den nittjinst som tillhandahalls av den personuppgiftsansvarige.
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Nir Folkhilsomyndigheten enligt vart alternativa forslag ska limna ut ett
begrinsat registerutdrag om covid-19-vaccinationer sa ska alltsa ett utlimnande
till den registrerade sjilv goras. Eftersom utlimnandet ska goras till en e-tjinst
som en myndighet erbjuder behéver tjansten utformas sa att individens identitet
kan kontrolleras av Folkhilsomyndigheten. Utlimnandet maéste dirtill g6ras till en
yta i tjinsten som individen disponerar 6ver. Uppgifterna far inte betraktas som
inkomna till den myndighet som ansvarar for tjinsten. Dérfor gor vi
bedomningen att tjinsten i denna del behdver konstrueras som ett begrinsat eget

utrymme for den enskilde i syfte att ta emot registerutdraget.
Eget utrymme

I denna redogorelse for tinkbar konstruktion har vi utgatt for den rittsliga
genomgéang som finns i betinkande Juridiskt st6d for férvaltningens
digitalisering'®och fran eSAMs vigledning.?? Nir det giller en mer fullstindig
genomgang av rittsliget hianvisar vi till dessa dokument. Hir kommer vi att
inrikta oss pa de rittsliga utmaningar som behover 16sas for att skapa ett
fungerande utrymme f6r mottagande av registerutdrag om en enskilds covid-19-
vaccinationer och for att individen ska kunna disponera 6ver detta och fa utdraget

omvandlade till ett vaccinationsbevis.

Syftet med att skapa ett eget utrymme ir oftast att anvindaren har behov av att
tillfilligt lagra uppgifter i en tjanst utan att uppgifterna anses ha kommit in till
myndigheten enligt tryckfrihetsforordningen eller forvaltningslagen (2017:900).
Utmirkande for den typ av digitala tjinster det hir dr fraga om idr saledes att de
innehaller ett sa kallat eget utrymme dér anvindaren exempelvis kan registrera
och lagra uppgifter utan att myndigheten som tillhandahaller det egna utrymmet
har insyn i eller tar del av uppgifterna i fraga. Ett ytterligare kinnetecken for
denna typ av tjinster ir att den myndighet som tillhandahéller det egna utrymmet
enbart tekniskt bearbetar eller tekniskt lagrar uppgifterna f6r annans rikning fram

till dess anvindaren aktivt formedlat uppgifterna i friga till myndigheten.?’

19 Betiinkande av Digitaliseringsrittsutredningen Juridik som stéd for férvaltningens digitalisering (SOU 2018:25).
20 Eget utrymme hos myndighet — en vigledning, eSAM
21 SOU 2018:25, 5. 278
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Finns det stod i rattsordningen for myndighetens
erbjudande om e-tjanst?

For myndigheters verksamhet giller legalitetsprincipen. Detta har numera
reglerats i 5 § forvaltningslagen. En myndighet far endast vidta atgidrder som har
stdd 1 rittsordningen. Det behdver finnas ett rittsligt stod for att myndigheten ska
igna sig at att erbjuda denna tjinst.?? Se var bedémning i detta hinseende i avsnitt
2.10.

Blir registerutdraget allman handling i e-tjansten?

Enligt tryckfrihetsforordningen ska varje svensk medborgare ha ritt att ta del av
allminna handlingar. En handling 4r allmin om den forvaras hos en myndighet
och ir att anse som inkommen till eller upprittad hos myndigheten. En
elektronisk handling i form av en upptagning anses inkommen till myndigheten
nir annan gjort upptagningen tillginglig for myndigheten med tekniskt
hjilpmedel som myndigheten sjilv utnyttjar for 6verforing i saidan form att den
kan lésas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas. En handling som férvaras hos en
myndighet endast som led i teknisk bearbetning eller teknisk lagring for annans
rikning anses emellertid inte vara ndgon allmin handling enligt 2 kap. 13 § forsta
stycket tryckfrihetsférordningen. En sadan handling omfattas saledes inte av
bestimmelserna. Det finns forarbetsuttalanden och praxis som stddjer att 2 kap. 13
§ forsta stycket tryckfrihetsférordningen kan tillimpas nir myndigheter

tillhandahaller digitala tjinster med ett eget utrymme.?3

Det utrymme som ska erbjudas den enskilde fér mottagande av ett registerutdrag
ska konstrueras si att ansvarig myndighet enbart behandlar uppgifter som ett led i
teknisk bearbetning och lagring. Registerutdraget kommer séledes inte att bli
inkomna till myndigheten i den bemirkelsen att den blir en allmin handling hos
myndigheten. Det innebir i praktiken att myndigheten inte ska ta del av de
uppgifter som en enskild behandlar i det egna utrymmet. Folkhilsomyndigheten

bor saledes kunna se utlimnandet som ett utlimnande till den enskilde sjilv.

22 SOU 2018:25, s. 280
23 Prop. 2016/17:180 s. 141 f., prop. 2016/17:198 s. 16, RA1994 ref. 64, HFD 2011 ref. 52 och Kammarritten i Stockholms
dom den 26 oktober 2015, mal nr 7369-15.
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Uppgifter som den enskilde limnar i en digital tjanst f6r ansokan eller anmilan via
webben finns normalt sett tekniskt tillgingliga for myndigheten pa dess server
redan innan den tidpunkt dé den enskilde har firdigstillt sitt formuldr. Nir det
giller fragan om nir en handling i forvaltningsrittslig mening framgar av
forarbetsuttalanden att ett ingivande pa nagot sitt bor manifesteras genom att den

enskilde till exempel trycker pa en skicka-knapp i webbformuliret. 2

Uppgifter om en enskilds vaccinationer kommer inte att anses inkomna till den
myndighet som ansvarar for e-tjansten forrin den enskilde viljer att med hjilp av
nagot kommando gora en begiran om att registerutdraget ska omvandlas till ett

vaccinationsbevis.

Finns det nagot sekretesskydd vid hanteringen i det egna
utrymmet?

I offentlighets- och sekretesslagen har inforts bestimmelser som syftar till att
sikerstilla skyddet for uppgifter om enskildas personliga eller ekonomiska
forhéllanden, liksom skyddet for allméinna intressen, vid till exempel anvindning
av digitala tjinster. Enligt 40 kap. 5 § OSL giller sekretess i verksamhet for enbart
teknisk bearbetning eller teknisk lagring f6r ndgon annans rikning for uppgift om
en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden. Bestimmelsen innebir att
tystnadsplikt ska gilla for uppgifter om enskilds personliga eller ekonomiska

forhallanden i verksamhet av det aktuella slaget.

Sekretess giller enligt 25 kap. 17 a § OSL hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider

men.

Beroende pa vilken myndighet som ska ansvara for e-tjansten behover behovet av

sekretessreglering analyseras. Se vidare avsnitt 1.10.

Vem ska vara personuppgiftsansvarig for behandlingen i det
egna utrymmet

24 Prop. 2016/17:180 s. 141
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En utgingspunkt vid behandling av personuppgifter i digitala tjinster med eget
utrymme 4r givetvis att den personuppgiftsansvarige har att efterleva samtliga
tillimpliga bestimmelser i dataskyddsregleringen f6r att behandlingen i fraga ska

vara tillaten.

Bedomningen av i vilken omfattning en myndighet dr personuppgiftsansvarig for
behandlingen av personuppgifter i en digital tjinst med eget utrymme kan vara
komplicerad ur flera olika perspektiv. For det forsta kan man fraga sig vilka
faktiska och praktiska mojligheter en myndighet har att utova sitt
personsuppgiftsansvar for den del av personuppgiftsbehandlingen som dger rum i
ett eget utrymme pa initiativ av en privatperson och dir utgangspunkten ir att
myndigheten inte ska eller far ta del av de uppgifter som behandlas. Hur kan
myndigheten till exempel sikerstilla att privatpersonen, vid anvindning av det
egna utrymmet, bara for in uppgifter som 4r adekvata och relevanta och inte for

omfattande i forhallande till de andamal f6r vilka uppgifterna ska behandlas?

[ praxis finns stillningstaganden som tyder pd att en personuppgiftsansvarig som
tillhandahaller och anvisar enskilda en sirskild kommunikationskanal ocksa
ansvarar for den behandling som férekommer innan uppgifterna inkommit till
myndigheten. Aven om den personuppgiftsansvarige inte kan uppfylla sitt ansvar
fullt ut 4r denne skyldig att vidta nodvindiga sikerhetsatgirder for att uppgifterna
som behandlas i tjansten ska ha ett tillrackligt skydd ocksé innan de 6verfors till
den personuppgiftsansvarige i fraga.?” I forvaltningsrittens dom i malet om Hilsa
for mig delade ritten Datainspektionens bedémning (numera
Integritetsskyddsmyndigheten) att E-hilsomyndigheten var
personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i tjansten. Eftersom
det var myndigheten som bestimde den yttre ramen for behandlingen av
personuppgifterna i tjansten var det myndigheten som bestimde #ndamalen och
medlen for tjinsten. Aven om de enskilda anvindarna av tjinsten skulle kunna
himta uppgifter och dela uppgifter var det enbart E-hilsomyndigheten och dess
personuppgiftsbitriden som skulle behandla uppgiftssamlingen som helhet. Att de

enskilda anvindarna hade stor inverkan pa tjinsten och att uppgifterna skulle

25 HFD 2012 ref. 21. I malet prévade domstolen Férsikringskassans personuppgiftsansvar vid tillhandhallande av en
elektronisk sjilvbetjiningstjanst for anmilan av tillfillig fordldrapenning.

/digg.se 26



himtas fran andra personuppgiftsansvariga betydde enligt férvaltningsritten inte

att E-hilsomyndighetens ansvar minskades eller begrinsades.?®

Rittsldget avseende personuppgiftsansvaret i ett eget utrymme 4r i viss man
oklart, men mycket tyder pa att en personuppgiftsansvarig som tillhandahaller och
anvisar enskilda en sirskild kommunikationskanal ocksa ansvarar f6r den
behandling som sker innan uppgifterna inkommit till myndigheten. Aven om den
personuppgiftsansvarige inte kan uppfylla sitt ansvar fullt ut 4r denne skyldig att
vidta nodvindiga sikerhetsatgirder for att uppgifterna som behandlas i tjansten
ska ha ett tillrackligt skydd ocksa innan de 6verfors till den

personuppgiftsansvarige i fraga.

I den tjinst som vi foreslar kommer den enskildes mojlighet att behandla sina egna
uppgifter att vara begriansad. Den enskilde ska kunna anvinda tjinsten for att
begira ut och ta emot ett begrinsat registerutdrag, men inte for att sjilv fora in
uppgifter. Denne ska ocksa kunna skriva ut utdraget. Den enskilde ska dven kunna
kommunicera med ansvarig myndighet genom att begira att utdraget omvandlas
till ett vaccinationsbevis. Detta bevis ska den enskilde sedan kunna skriva ut eller
fa 6verfort till nagot annat medium. Vi gér bedomningen att det 4r behandlingar
som ansvarig myndighet ska vara personuppgiftsansvarigt for. Vi foreslar att
personuppgiftsansvaret far en uttrycklig reglering i den férordning som ska

reglera behandlingen.

Overhuvudtaget behovs det nir det giller grinsdragningen avseende
personuppgiftsansvaret mellan Folkhilsomyndigheten och den mottagande
myndigheten behover det goras en analys. For varje personuppgiftsbehandling
som utfors i den offentliga forvaltningen kan det finnas en eller flera myndigheter
som bir personuppgiftsansvaret for behandlingen ifraga. Hur ansvaret férdelas ska
utredas av de parter som har del i personuppgiftsbehandlingen innan
behandlingen paborjas. Utgangspunkten dr att personuppgiftsansvaret fordelas
utifran omstindigheterna i det enskilda fallet. En myndighet vars
personuppgiftsansvar dr faststillt i registerforfattning har regelmissigt ett mer

begrinsat bedomningsutrymme avseende grinserna for sitt personuppgiftsansvar

26 Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 24 maj 2018, i mél nr 11458-17.
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jamfort med en myndighet eller annan aktor vars personuppgiftsansvar foljer

direkt av dataskyddsférordningen.

Dataskyddsforordningens bestimmelse om gemensamt personuppgiftsansvariga
reglerar att gemensamt personuppgiftsansvariga i viss utstrackning genom
overenskommelse (arrangemang) kan faststilla sitt respektive ansvar for att
fullgora skyldigheterna enligt forordningen. Under forutsittning att det ar tydligt
for den registrerade vilka som 4r personuppgiftsansvariga och vem denne kan
vinda sig till for att utéva sina rittigheter bor en sadan férdelning inte ha nagra
negativa effekter for den registrerade. Enligt Digitaliseringsrittsutredningens
uppfattning bor det ocksa i andra svarbedomda situationer finnas utrymme att,
dven nir personuppgiftsansvaret inte 4r gemensamt, faststilla férdelningen av

personuppgiftsansvaret till exempel i en 6verenskommelse.
Var bedomning gallande egna utrymmet

Det b6r vara mojligt att utforma en elektronisk tjanst fér begdran och mottagande
av registerutdrag i ett eget utrymme pa ett sitt som uppfyller

dataskyddsregleringens krav.

En sidan 16sning kan genomforas utan andra forfattningsforslag an den
férordning som vi bedémer beh6vs for att reglera en rittslig grund for

behandlingarna, se nedan.

2.7 Vilken rattslig grund ska gédlla fFor behandlingen i den nya
tjansten?

Var bedomning: Vi bedomer att behandlingen av personuppgifter i den

foreslagna e-tjansten ir nodvindig for att myndigheten ska kunna utféra en

uppgift av allmint intresse (led e).

Behandling av personuppgifter idr endast tillaiten om den stoder sig pa minst en av
de rittsliga grunder som riknas upp i artikel 6.1 i dataskyddsforordningen.
Bestimmelsen riknar uttémmande upp de rittsliga grunder som finns f6r att det

over huvud taget ska vara tillatet att behandla personuppgifter.
Samtycke som rattslig grund

Enligt artikel 6.1 a i dataskyddsférordningen #r en behandling av personuppgifter
laglig om den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter

behandlas for ett eller flera specifika andamal. Med samtycke av den registrerade
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avses enligt artikel 4.11 varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig
viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande eller
genom en entydigt bekriftande handling, godtar behandling av personuppgifter

som ror honom eller henne.

For att ett samtycke ska betraktas som frivilligt krivs enligt skil 42 att den
registrerade har en genuin och fri valméjlighet och utan problem kan vigra eller ta
tillbaka sitt samtycke. Av skl 43 foljer att samtycke inte bor utgéra giltig grund
for behandling av personuppgifter om betydande ojimlikhet rader mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige. Detta giller sirskilt om den
personuppgiftsansvarige dr en offentlig myndighet och det dirf6r 4r osannolikt att
samtycket har limnats frivilligt nir det giller alla forhallanden som en sadan

sirskild situation omfattar.

Mojligheterna for myndigheter att behandla personuppgifter med stéd av
samtycke dr saledes mycket begrinsade. Det 4dr dirfor enligt var uppfattning
limpligt att tillimpa en annan rittslig grund for den personuppgiftsbehandling
som blir aktuell i den nya tjinsten. Vi foreslar trots detta att
personuppgiftsbehandlingen inte ska fa utforas utan att patienten har limnat sitt
samtycke. Ett sadant krav pa samtycke ir en s.k. integritetshojande skyddsatgiard

och utgdr enligt vart forslag inte den rittsliga grunden for behandlingen.

Samtycke kan bli aktuell som rittslig grund for behandlingen vid vissa delar av
behandlingen, till exempel i samband med att den enskilde sjilv viljer att visa upp

vaccinationsbeviset vid en grianskontroll.
Allmant intresse

Nir en personuppgiftsbehandling grundar sig pa ett allmént intresse eller en
rittslig forpliktelse ska, enligt artikel 6.3 andra stycket i dataskyddsférordningen,
syftet med behandlingen faststillas i den rittsliga grunden, eller vara nédvindigt

for att utféra en uppgift av allmint intresse.

Vad som ir ett allmént intresse definieras inte i dataskyddsforordningen.
Regeringen har ansett att sadan verksamhet som en statlig eller kommunal

myndighet bedriver, inom ramen for sin befogenhet, ir av allmint intresse.?’ Det

27 Prop. 2017/18:105, s. 56 fF.
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iar ddrmed den rittsliga grunden i artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen som

vanligen bor tillimpas av myndigheter.

Faststillandet i nationell ritt far enligt artikel 6.2 och 6.3, ocksa innehélla mer
specifika krav for behandlingen och andra atgirder for att sikerstilla en laglig och
rittvis behandling. Av artikel 6.3 foljer att sddana sirskilda bestimmelser bland
annat kan avse de allminna villkor som giller f6r behandlingen, vilken typ av
uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berérs, vem uppgifterna far
limnas ut till och for vilka andamal, andamalsbegrinsningar, lagringstid samt

typer av behandling och forfaranden fér behandling.28

Ifall den valda 16sningen for verifiering av vaccinationsbeviset kommer att
innefatta behandling av personuppgifter kommer det dven att behdva regleras en

rittslig grund for myndighetens 6verféring av uppgifterna 6ver nationsgrinserna.

2.8 Behandling av kansliga personuppgifter

Var bedomning: Den myndighet som ska ansvara for

personuppgiftsbehandlingen i den nya tjinsten kan tillimpa undantaget fran
forbudet att behandla kinsliga personuppgifter i artikel 9.2. g)
dataskyddsférordningen och regleringen i 3 kap. 3 § dataskyddslagen.

Behandling av kinsliga personuppgifter omgirdas av sirskilda krav som — utover
de grundliggande principer och krav pa rittslig grund som alltid giller vid
behandling av personuppgifter (artikel 5 och 6) — maste vara uppfyllda f6r att de
kinsliga personuppgifterna ska fa behandlas.

Personuppgifter om hilsa bor enligt skil 35 till dataskyddsférordningen innefatta
alla de uppgifter som hinfor sig till en registrerad persons hilsotillstind som ger
information om den registrerades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller
psykiska hilsotillstand. Detta inbegriper uppgifter om den fysiska personen som
insamlats i samband med registrering for eller tillhandahéllande av hilso- och
sjukvardstjdnster till den fysiska personen enligt Europaparlamentets och radets

direktiv 2011/24/EU (1), ett nummer, en symbol eller ett kiinnetecken som den

28 Jimfor forslag till reglering av rittslig grund i forordning i redovisningarna av regeringsuppdragen
Informationshantering vid utlandsvird Redovisning enligt Regeringsbeslut $2019/01519/FS 2019, dnr: 2019/01537 och
Reglering av personuppgiftsbehandling Aterrapportering enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557
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fysiska personen tilldelats for att identifiera denne for hilso- och
sjukvardsindamal, uppgifter som hirror fran tester eller undersékning av en
kroppsdel eller kroppssubstans, diribland genetiska uppgifter och biologiska prov,
och andra uppgifter om exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk,
sjukdomshistoria, klinisk behandling eller den registrerades fysiologiska eller
biomedicinska tillstind, oberoende av killan, exempelvis fran en likare eller fran
annan sjukvardspersonal, ett sjukhus, en medicinteknisk produkt eller ett

diagnostiskt in vitro-test.

Personuppgifterna i det nationella vaccinationsregistret utgor alltsa hilsouppgifter
enligt artikel 4.15 dataskyddsférordningen (skil 35) och omfattas saledes av de
sirskilda kategorier av personuppgifter som regleras i artikel 9.1 (s.k. kinsliga
personuppgifter). Behandling av kinsliga personuppgifter regleras dven i 3 kap.
dataskyddslagen. En presumtion rader om att all behandling av sidana uppgifter ar

forbjuden.

Det ir saledes inte tillatet att behandla kénsliga personuppgifter om inte nigot av

undantagen i artikel 9. 2 i dataskyddsforordningen r tillimpliga.

Nir det giller myndigheter som behandlar kinsliga personuppgifter inom vard
och socialtjinst 4r det nagot av nedanstaende led i artikel 9.2 i
dataskyddsférordningen som torde vara aktuella som stdd for att fa behandla

kinsliga personuppgifter.

Behandlingen #4r nddvindig for att den personuppgiftsansvarige eller den
registrerade ska kunna fullgora sina skyldigheter och utéva sina sirskilda
rittigheter inom arbetsritten och pa omradena social trygghet och socialt skydd, i
den omfattning detta ir tillatet enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt eller ett kollektivavtal som antagits med stéd av medlemsstaternas
nationella ritt, dir limpliga skyddséatgiarder som sikerstiller den registrerades

grundliggande rittigheter och intressen faststills (led b).

Behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse, pa grundval
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska sta i proportion
till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det visentliga innehéllet i ritten till
dataskydd och innehélla bestimmelser om limpliga och sirskilda atgirder for att

sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intressen (led g).
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Behandlingen ir nédvindig av skil som hor samman med férebyggande hilso- och
sjukvard och yrkesmedicin, bedomningen av en arbetstagares arbetskapacitet,
medicinska diagnoser, tillhanda héllande av hilso- och sjukvard, behandling, social
omsorg eller férvaltning av hilso- och sjukvardstjinster och social omsorg och av
deras system, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt
eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hilsoomradet och under forutsittning

att de villkor och skyddsitgirder som avses i artikel 9.3 dr uppfyllda (led h).

Behandlingen #ir ndédvindig av skil av allmiént intresse pa folkhidlsoomradet, sisom
behovet av att sikerstilla ett skydd mot allvarliga grinséverskridande hot mot
hilsan eller sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer f6r vard och likemedel
eller medicintekniska produkter, pa grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, dar limpliga och specifika atgirder for att skydda

den registrerades rittigheter och friheter faststills, sirskilt tystnadsplikt (led i).

Myndigheter kan i regel inte anvinda samtycke som laglig grund fér behandling
av personuppgifter. Dirfor 4dr det inte heller aktuellt att anvinda led a om

samtycke som grund for att behandla kinsliga personuppgifter.

2.8.1 Undantaget i artikel 9. 2 g) — viktigt allmant intresse

Enligt regeringens bedomning i forarbetena till dataskyddslagen star det klart att
verksamhet som innefattar myndighetsutévning utgor ett viktigt allmént intresse.
Nir det giller myndigheters behandling maste det enligt regeringen ocksé anses
utgora ett viktigt allmint intresse att svenska myndigheter, dven utanfér omradet
f6r myndighetsutévning, kan bedriva den verksamhet som tydligt faller inom

ramen for deras befogenheter pa ett korrekt, rittssikert och effektivt sitt.2°

Det finns inget som tyder pa att begreppet allmint intresse ska uppfattas mer
restriktivt enligt dataskyddsforordningen #n enligt dataskyddsdirektivet. Detta
innebir att nir behandling av kinsliga personuppgifter tillatits i en
registerforfattning med stod av artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet har det redan,
dven om Overvigandena inte alltid framgar uttryckligen av forarbetena, bedomts
att behandlingen 4r nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse och
dirmed ockséa nédvindig for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse enligt

artikel 7 e i dataskyddsdirektivet. Socialdataskyddsutredningen ansag att en

29 Prop. 2017/18:105 s. 83.
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behandling som regleras i en registerforfattning utan vidare kan stédjas pa artikel
6.1 e i dataskyddsférordningen som rittslig grund. Dessutom kan behandlingen,
under fOrutsittning att proportionalitet och bestimmelser om skyddsatgirder
iakttas, innefatta kidnsliga personuppgifter i samma utstrickning som tidigare med

stod av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen.3?

Dataskyddsutredningen bedémde att det utdver detaljerad reglering i
registerforfattningar var mojligt att inféra en generell reglering som ger
myndigheter mojlighet att behandla kénsliga personuppgifter dven nir det inte
finns sdrskilt stod i en registerlagstiftning. Med stod av artikel 9.2 g i
dataskyddsférordningen har déarfor undantag for behandling av viktiga allminna
intressen forts in i dataskyddslagen. Enligt 3 kap. 3 § dataskyddslagen fér kinsliga
personuppgifter behandlas av en myndighet med stod av artikel 9.2 g i EU:s
dataskyddsférordning om uppgifterna har lamnats till myndigheten och

e om behandlingen krivs enligt lag,

e om behandlingen ir nédvindig f6r handliggningen av ett drende, eller

e jannat fall, om behandlingen ir n6dvindig med hinsyn till ett viktigt
allmint intresse och inte innebir ett otillborligt intrang i den registrerades

personliga integritet.

I syfte att begrinsa de integritetsrisker som den generella bestimmelsen medfér,
inférdes i andra stycket i samma bestimmelse ocksa ett férbud for myndigheter att
utfora sokningar i syfte att fa fram ett urval av personer grundat pa kinsliga

personuppgifter.

2.8.2 Undantaget i artikel 9. 2 h) — hélso- och sjukvard samt social
omsorg
I skil 53 till dataskyddsférordningen klargors att forvaltning av tjdnster for hilso-
och sjukvard och social omsorg omfattar behandling som utf6rs av férvaltningen
och centrala nationella hilsovairdsmyndigheter av sidana uppgifter for syften som
hoér samman med kvalitetskontroll, information om férvaltningen samt allmin
nationell och lokal tillsyn 6ver hilso- och sjukvardssystemet och systemet f6r
social omsorg och sikerstillande av kontinuitet inom hilso- och sjukvard och

social omsorg samt gransoverskridande hilso- och sjukvard eller hilsosikerhet,

30 SOU 2017:66 s. 221 £.
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syften som hor samman med 6vervakning samt varningssyften eller for
arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska andamal som baseras pa unionsritten eller pa medlemsstaternas
nationella ritt, vilka maste ha ett syfte av allmint intresse, samt studier som
genomfors av allmint intresse pa folkhilsoomradet. Uppriakningen av syften lir i
praktiken ticka nistan all behandling av kinsliga personuppgifter som

forekommer inom hilso- och sjukvirdsomradet samt socialtjinsten.>’

2.8.3 Undantaget i artikel 9. 2 i) — allmant intresse pa
folkhdlsoomradet
Enligt artikel 9.2 i) i dataskyddsforordningen far personuppgifter behandlas om
behandlingen 4r nodvindig av skil av allmint intresse pa folkhilsoomréadet. Det
ska da goras pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt,
dir lampliga och specifika atgirder for att skydda den registrerades rittigheter och
friheter faststills, sirskilt tystnadsplikt. I artikel 9.2 i) i dataskyddsférordningen ges
exempel pa behandling som #r nédvindig av skil av allmint intresse pa

folkhilsoomradet.

Det kan enligt artikeln rora sig om behov av att sikerstilla ett skydd mot allvarliga
griansoverskridande hot mot hilsan eller att sikerstilla hoga kvalitets- och
sikerhetsnormer for vard och likemedel eller medicintekniska produkter. Av skil
54 till dataskyddsforordningen framgar att begreppet folkhilsa bor tolkas enligt
definitionen i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1338/2008,
niamligen sd att det avser alla aspekter som ror hilsosituationen, dvs. allmdnhetens
hilsotillstand, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hilsans
bestimningsfaktorer, hilso- och sjukvardsbehov, resurser inom hilso- och
sjukvarden, tillhandahallande av och allmin tillgang till hilso- och sjukvard,

utgifter for och finansiering av hilso- och sjukvarden samt dédsorsaker.

Artikel 9.2 i) i dataskyddsforordningen innehéller ett krav pa att behandlingen av

personuppgifter ska utféras pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas

31 Séren Oman, Dataskyddsférordningen (GDPR) m.m. — En kommentar, kommentaren till
artikel 9, JUNO version:1A.
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nationella ritt. Ordalydelsen i artikel 9.2 i) i dataskyddsférordningen forefaller,

inte kriva att undantaget i sig foreskrivs i nationell ritt.3?

Enligt Socialdataskyddsutredningen bedomning synes kravet pa att behandlingen
av personuppgifter ska utforas pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt vara uppfyllt om sjilva sakverksamheten — den verksamhet som
motiverar behandling av personuppgifter — regleras i nationell ritt. I vart fall
maste, enligt utredningens bedémning, en reglering i registerforfattning av nir
sjalva behandlingen av kinsliga personuppgifter far utforas pa folkhilsoomradet
uppfylla kravet pa grundval i nationell ritt. Darutover ska det i den nationella
ritten ha faststillts limpliga och specifika atgirder for att skydda den registrerades
rittigheter och friheter, sirskilt tystnadsplikt.33

2.8.4 Var bedémning
Vibedomer att det inte 4r helt sjilvklart att personuppgiftsbehandlingen enligt

den foreslagna forordningen kan utforas med stod av undantaget i artikel 9. 2 h i
dataskyddsférordningen. Behandling av personuppgifter i syfte att utfirda och
verifiera vaccinationsbevis fér reseindamal kan sannolikt inte anses nodvindig av
skdl som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvard och yrkesmedicin,
bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser,
tillhandahallande av hilso- och sjukvard eller av férvaltning av hilso- och

sjukvardstjinster.

Pa motsvarande sitt dr det inte helt sjilvklart att undantaget for behandling som ir
nddvindig av skil av allmint intresse pa folkhilsoomradet dr tillimpligt.
Behandling av personuppgifter for att utfirda och verifiera vaccinationsbevis for
reseindamal har en koppling till andra nationers krav pa att kunna bevisa
vaccinationsstatus infor inresa. Dessa krav har sin grund i allminna intressen pa
folkhilsoomradet. I regeringsuppdraget talas om de 16sningar fo6r
vaccinationsintyg som just nu byggs for att mojliggora kontroll av smittskydd dver
nationsgrinserna.3* Vi bedomer att behandlingen i den foreslagna tjansten pa si

sdtt atminstone har en viss koppling till allménna intressen pa folkhilsoomradet.

32 Socialdataskyddsutredningens betinkande Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomride — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning (SOU 2017:66), s. 248 ff.

33 SOU 2017:66, s. 248 ff.

34 Regeringsbeslut 2021-04-02, 12021-00395.
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Vir bedomning ir att den myndighet som ska ansvara for
personuppgiftsbehandlingen i den nya tjinsten kan tillimpa undantaget fran
forbudet att behandla kiinsliga personuppgifter i artikel 9.2. g)
dataskyddsférordningen och regleringen i 3 kap. 3 § dataskyddslagen.
Behandlingen far anses nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse.
Kinsliga personuppgifter far enligt 3 kap. 3 § dataskyddslagen behandlas av en
myndighet med stod av artikel 9.2 g) dataskyddsférordningen om behandlingen ir
nddvindig med hinsyn till ett viktigt allmint intresse och inte innebir ett
otillborligt intrang i den registrerades personliga integritet. Var beddmning att
den aktuella behandlingen i och for sig omfattar kénsliga personuppgifter, men
uppgifterna bara ska fa behandlas pa den enskildes begiran, det ror sig dértill om
ett begrinsat antal uppgifter som inom ramen f6r denna kategori av uppgifter av
manga sannolikt inte betraktas som lika kinsliga som andra uppgifter om hilsa.

Syftet med behandlingen ir att underlitta for den enskilde att resa 6ver

nationsgrinser.
2.9 Forordning som Forfattningsniva forutsattningar enligt
regeringsformen

Var bedomning: Bestimmelser om den personuppgiftsbehandling som #r

nddvindig att en myndighet ska kunna behandla personuppgifter i de nya
tjansterna for utfirdande och verifiering av vaccinationsbevis bor kunna regleras i

férordningsform.

Den personuppgiftsbehandling som ir nodvindig for att utfirda och verifiera
vaccinationsbevis ska enligt vara forslag endast fa utforas efter att den enskilde har
begirt det och limnat sitt samtycke till behandlingen, vilket utgor en s.k.
integritetshdjande skyddsatgird. Vi bedomer att den nédvindiga behandlingen
inte innebir ett sadant betydande intrdng i den personliga integriteten som avses i
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Vi kan inte heller se att atgirderna utgor

sadan overvakning eller kartliggning som avses i bestimmelsen.

2.9.1 Bakgrund

Vi har gjort beddmningen att grunden f6r den behandling som #r nédvindig i den
foreslagna e-tjinsten bor vara uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 e i
dataskyddsférordningen) och rittslig férpliktelse (artikel 6.1 ¢). Grunden for
behandlingen ska dirfor, enligt artikel 6.3 forsta stycket dataskyddsférordningen,
vara faststilld i enlighet med unionsritt eller en medlemsstats nationella ritt. Se
avsnitt 2.7 och 2.10.
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For att vara faststilld enligt nationell rétt krivs enligt 2 kap. 1-2 §§
dataskyddslagen att den rittsliga grunden for behandlingen i de ovan nimnda
fallen ska folja av lag eller annan forfattning, beslut som har meddelats med stod av

lag eller annan forfattning eller av kollektivavtal.

Valet mellan lag eller annan forfattning avgors av bestimmelserna i
regeringsformen. Vid reglering som innebir behandling av personuppgifter
aktualiseras det sirskilda grundlagsskyddet for den personliga integriteten som
anges i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Av 8 kap. regeringsformen foljer
att vissa typer av bestimmelser maste meddelas i lag och beslutas av riksdagen,

medan andra bestimmelser kan meddelas i férordning och beslutas av regeringen.

2.9.2 Det sarskilda grundlagsskyddet for den personliga
integriteten
I 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen anges att var och en gentemot det
allminna ir skyddad mot betydande intrang i den personliga integriteten, om det
gors utan samtycke och innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes
personliga forhéallanden. Om en atgiard omfattas av denna bestimmelse maste de
s.k. begrinsningsreglerna i 2 kap. 20-22 §§ tillimpas. Begrinsningar far endast
goras i lag (2 kap. 20 § forsta stycket) och delegation till regeringen ir inte tilliten i
annat in s.k. verkstillighetsfragor (2 kap. 20 § andra stycket), vilket innebir att
begrinsningen faller inom det s.k. obligatoriska lagomradet. I 2 kap. 21 §
regeringsformen uppstills krav bland annat pa att proportionalitetsbedémning

genomfors vid begrinsningar.
Samtycke

Enligt forarbetena till 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen tar regleringen
sikte pa sddana atgirder som den enskilde inte sjilv kan fa kinnedom om eller
paverka genom krav pa frivilligt godkdnnande. Om atgirderna forutsitter den
enskildes godkinnande anses intranget normalt inte vara sa allvarligt att det
omfattas av det sirskilda grundlagsskyddet. Detta giller 4ven om det ir friga om

kinsliga personuppgifter. Det anges vidare att regleringen i
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personuppgiftslagstiftningen bor kunna tjdna som vigledning vid bedomningen av

vad som krivs for att samtycke ska anses ha limnats.3?

Ett samtycke enligt dataskyddsférordningen ir varje frivillig, specifik, informerad
och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller en entydig bekriftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som rér honom eller henne (artikel 4.11). I sak &verensstimmer
det med kraven pa samtycke enligt personuppgiftslagen (1998:204) som var
gillande vid tiden for antagande av bestimmelsen i 2 kap. 6 § andra stycket

regeringsformen.

Nir det giller uppgifter om individen har vi gjort beddmningen att samtycke inte
ska utgodra den rittsliga grunden for den behandling av dennes personuppgifter
som kommer att utforas av den myndighet som ska ansvara for tjinsterna.
Avsikten 4r dock att utfirdandet och verifieringen av vaccinationsbeviset bara ska
fa utféras om individen har begirt och godtagit behandlingen av sina
personuppgifter for detta indamal. Detta godkdnnande ska séledes inte ses som ett
samtycke som utgor rittslig grund enligt dataskyddsférordningen utan ir i stillet
avsett att vara en integritetshojande skyddsatgird, s.k. integritetshdjande
samtycke, som ir vanligt férekommande i registerforfattningar och som
regeringen har funnit utg6r en sadan precisering som far goras enligt artikel 6.2

och 6.3 i dataskyddsférordningen.

Det ir inte sjdlvklart att ett integritetshéjande samtycke som ldmnas for att den
enskildes vaccinationsbevis ska kunna utfirdas och verifieras kan anses vara ett
samtycke som gor att 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen inte blir tillimplig.
Enligt var mening talar dock mycket f6r att dven ett integritetshojande samtycke
bor riknas som samtycke enligt bestimmelsen eftersom den, som nimnts ovan, tar
sikte pa sddana atgirder som den enskilde inte sjilv kan fa kinnedom om eller

paverka genom krav pa frivilligt godkdnnande.
Betydande integritetsintrang

Det sirskilda grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen omfattar

endast "betydande intring i den personliga integriteten”. Det 4r alltsd bara vissa

35 Prop. 2009/10:80 s. 178.
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kvalificerade intrang i den personliga integriteten som omfattas. Enligt
forarbetena ska bade atgiardens omfattning och arten av det intrang som atgirden
innebir beaktas. Aven atgirdens indamal och andra omstindigheter kan ha
betydelse vid bedomningen. Bestimmelsen omfattar endast sadana intrang som pa
grund av atgirdens intensitet eller omfattning eller av hinsyn till uppgifternas
integritetskinsliga natur eller andra omstindigheter innebir ett betydande ingrepp

i den enskildes privata sfir.3®

De uppgifter som ska behandlas i de nya tjansterna ir uppgifter som i och for sig
utgdr kinsliga personuppgifter enligt dataskyddsforordningen. Dock ir det fraga
om en begrinsad mingd uppgifter om den enskildes covid-19-vaccination som ska
behandlas. Uppgifter som ska kunna bevisa att en person har ett

vaccinationsskydd.

For att personuppgifter ska fa behandlas och limnas ut i samband med verifiering
krivs dock, som nimnts ovan, att den enskilde har limnat ett s.k.
integritetshjande samtycke. Det 4r forst nir och om ett sidant samtycke limnas
som den kontrollerande aktoren kan fa ta del av uppgifter som bekriftar att
individen #r vaccinerad. Den enskilde viljer saledes sjidlv om personuppgifter om
hen ska behandlas. Det ér dérfor enligt var uppfattning inte troligt att
behandlingen kan anses utgora ett betydande integritetsintrang fér den enskilde

patienten.
Kartlaggning eller 6vervakning

For att det sirskilda integritetsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen
ska vara tillimpligt ska atgiarden innefatta kartlaggning eller 6vervakning. Enligt
forarbetena ska bedomningen utgé fran vad som enligt normalt sprakbruk liggs i
dessa begrepp. Avgorande ir inte dtgirdens huvudsakliga syfte utan vilken effekt
som atgirden har. Med 6vervakning avses enligt forarbetena till exempel hemlig
kameradvervakning eller teleavlyssning. Som exempel pa atgirder som kan
innebira kartliggning nimns uppgiftssamlingar hos myndigheter som omfattar en

stor andel av landets befolkning, polisens belastningsregister och atgirder som

36 Prop. 2009/10:80 s. 250.
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primirt vidtas i syfte att ge myndigheterna underlag for beslutsfattande i enskilda

fall sasom vid beskattning.3’

Vibedomer att behandlingen hos en myndighet for utfirdande och verifiering av
vaccinationsbevis inte innebir sadan 6vervakning eller kartldggning som avses i 2

kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

2.9.3 Normgivningsniva enligt 8 kapitlet regeringsformen

Av 8 kap. regeringsformen foljer att vissa typer av bestimmelser maste meddelas i
lag av riksdagen medan andra bestimmelser kan meddelas i forordning av
regeringen. Dir framgar bland annat att s.k. betungande offentligrittsliga
foreskrifter som avser forhallandet mellan enskilda och det allmidnna ska meddelas
ilag. Forutsittningen 4r att foreskrifterna giller skyldigheter for enskilda eller
ingrepp i enskildas personliga eller ekonomiska forhéllanden (8 kap. 2 § forsta
stycket 2). Efter bemyndigande i lag kan dock regeringen meddela dven denna typ
av bestimmelser genom forordning (8 kap. 3 §). Fragor som pa detta sitt ska ha
stod i lag men som kan regleras av regeringen efter bemyndiganden i lag faller

inom det s.k. delegeringsbara lagomradet.

Om behandlingen inte avser skyldigheter f6r enskilda eller ingrepp i enskildas
personliga eller ekonomiska forhallanden och det inte heller finns nagot annat
krav i grundlag som forutsitter att foreskriften ska utfirdas i form av lag har
regeringen mojlighet att meddela foreskrifter om behandlingen med stod av den

s.k. restkompetensen enligt 8 kap. 7 § 2 regeringsformen.

De sa kallade registerforfattningarna ir ett exempel pa en grupp forfattningar dir
lagformen ofta valts trots att detta i allminhet inte varit n6dvindigt enligt
regeringsformen. Att det allminna registrerar personuppgifter om enskilda
innebir ingen skyldighet for den enskilde. Det har normalt sett inte heller ansetts
vara ett ingrepp i enskildas personliga férhallanden i den mening som avses i 8
kap. 2 § forsta stycket 2 regeringsformen.3® Registerforfattningarna har dirmed i
princip ansetts hora till regeringens restkompetens — i vart fall savitt avser sidana
som giller for myndigheter under regeringen — och saledes kunnat regleras i

férordningsform. Det har emellertid varit regeringens och riksdagens mélsittning

37 Prop. 2009/10:80 s. 180 f och 250.
38 Se SOU 2015:39 s. 185 f. och ddr angiven hidnvisning till Anders Eka m.fl., Regeringsformen — med kommentarer, 2012,
s. 311.

/digg.se 40



att myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt kinsligt

innehall ska regleras i lag.3°

Regeringen har i propositionen till dataskyddslagen uttalat att sektorsspecifika
forfattningar som enbart ror behandling av personuppgifter som utfors av statliga
myndigheter som lyder under regeringen och som direkt eller indirekt ror
behandling av personuppgifter kan meddelas av regeringen med stod av dess
restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 regeringsformen. Undantag giller i

de fall som avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.*0

Informationshanteringsutredningen papekade att i undantagsfall kan en
behandling av personuppgifter sedd for sig utgora ett ingrepp i enskildas
personliga forhéllanden och dirfor kriva st6d i lag enligt 8 kap. 2 § forsta stycket 2
regeringsformen. Utredningen nimnde tre typsituationer i vilka det kan finnas
anledning att sérskilt 6verviga om det behovs stod i lag for den avsedda
personuppgiftsbehandlingen. De tre typsituationerna var behandling av kinsliga
personuppgifter utan stod av samtycke fran den enskilde, uppgiftsutbyte genom

direktatkomst och sammanstillningar av kinsliga personuppgifter.4!

Utanfor kravet pa lagstod faller berittigande foreskrifter till exempel foreskrifter
om ritt till bidrag eller andra forméner for enskilda, likasa "neutrala” foreskrifter
om férhallandet mellan enskilda och det allmidnna. Mgjligheten att kunna f3 ett
vaccinationsbevis bor rimligen betraktas som en forman eller i vart fall som en
"neutral” bestimmelse.?? Dirtill kommer att behandlingen av personuppgifter som
eventuellt skulle kunna utgéra ett ingrepp i enskildas personliga eller ekonomiska
férhallanden endast utfors efter det att den enskilde har begirt det och lamnat sitt

samtycke.

I den foreslagna e-tjinsten kommer personuppgifter enbart att behandlas forst
efter att ett integritetshdjande samtycke har inhdmtats. Detta medfor enligt var
uppfattning att behandlingen inte kan anses utgdra ett intrang i enskildas

personliga forhéllanden och att lagform for regleringen darfor inte dr nédvindig.

39 Se t.ex. prop. 1997/98:44 s. 41, 1997/98:KU18 s. 43 och prop. 1999/2000:39 s. 78.
40 Prop. 2017/18:105 s. 26.

41 SOU 2015:39'5. 205 f.

42 Holmberg m.fl., Grundlagarna (2016-05-13 Zeteo), kommentar till 8 kap. 2 §.
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2.10 Behovet av Forfattningsatgarder for att Fastsla den
rattsliga grunden

Var bedomning: Det beh6vs en forordning som giller behandling av

personuppgifter vid den utpekade myndigheten i samband med utfirdande och
verifiering av vaccinationsbevis. Det behovs sannolikt dven 4ndringar i den

ansvariga myndighetens instruktion.

Den personuppgiftsbehandling som ska genomforas i den foreslagna tjansten ar
nodvindig for att utfora en uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 e i
dataskyddsférordningen) och for att fullgéra en rittslig forpliktelse som avilar

myndigheten (artikel 6. 1 c.) Se avsnitt 2.7. ovan.

Den rittsliga grunden f6r personuppgiftsbehandlingen maste faststillas i nationell
ritt. Var bedomning 4dr som framgér i avsnittet ovan att det kan gorasien
forordning. Regleringen bor innehalla sirskilda bestimmelser for
personuppgiftsbehandlingen som anpassar tillimpningen av bestimmelserna i
dataskyddsférordningen, bland annat bestimmelser om personuppgiftsansvar,
dndamal, samtycke, lagring med mera Det 4r dirfor lampligt att det, utover
eventuella dndringar i myndighetens instruktion, infors en ny férordning med

sddana bestimmelser.*3

2.10.1 Behovet av andringar i en myndighetsinstruktion

[ arbetet med att ta fram en infrastruktur for vaccinationsbevis har vi gjort
bedémningen att ndgon annan myndighet dn Folkhilsomyndigheten bor vara
ansvarig for att utfirda och verifiera vaccinationsbevis. Vi gor vidare
bedémningen att Myndigheten for digital férvaltning och E-hilsomyndigheten
har kompetens att ta pa sig en sidan uppgift. Fragan ir vilket stod det finns i
rittsordningen for att myndigheterna ska dgna sig at en sadan verksamhet och
med vilken rittslig grund som myndigheterna kan behandla de personuppgifter
som behovs for att kunna erbjuda en sadan tjinst. I avsnitt 2.6.2 har vi redogjort

for kravet pa legalitet.

43 Exempel pi forslag till sidana férordningar finns i férordning i redovisningarna av regeringsuppdragen
Informationshantering vid utlandsvird Redovisning enligt Regeringsbeslut $2019/01519/FS 2019, dnr: 2019/01537 och
Reglering av personuppgiftsbehandling Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557.
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Myndigheten for digital forvaltning (DIGG)

DIGG ska enligt 1 § férordningen (2018:1486) med instruktion for Myndigheten
for digital férvaltning bland annat samordna och stodja den
forvaltningsgemensamma digitaliseringen i syfte att gora den offentliga
forvaltningen mer effektiv och indamalsenlig. Myndigheten ska vidare ansvara for
den forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen avseende tillging till
infrastruktur och tjinster for elektronisk identifiering (digital identitet),
infrastrukturen for sikra elektroniska férsindelser (digital post) samt den
europeiska infrastrukturen for elektroniska inkdp, vilket framgar av 3-5 §§ i
instruktionen. Det ingér ocksd i DIGG:s uppdrag att vid forvaltningsgemensam

utveckling av digitala tjinster frimja att det tas hinsyn till anvindares behov (6 §).

DIGG har enligt det aktuella regeringsuppdraget fatt i uppdrag att vara
projektledare for en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
vaccinationsintyg. Uppdraget ska genomforas i samverkan med Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Folkhilsomyndigheten, E-hilsomyndigheten,
Socialstyrelsen och andra berérda aktorer. Malet dr att infrastrukturen ska vara

tillgdnglig den 1 juni 2021.

Varken DIGG:s instruktion eller regeringsuppdraget ger enligt var bedomning
nagon langsiktig legal grund for myndigheten att ansvara for en tjanst som ska
utfirda eller verifiera vaccinationsbevis. For att myndigheten ska ha stod i

rittsordningen for ett sddant uppdrag krivs en dndring i instruktionen.

Beroende pa vilken typ av behandling av personuppgifter som ska goras i den
foreslagna tjansten behover det goras en analys av vilket sekretesskydd som
kommer att finnas fér uppgifterna hos DIGG. Ifall behandlingen i tjinsten
begrinsar sig till enbart teknisk bearbetning eller lagring f6r annans rikning blir
40 kap. 5 § OSL tillimplig. Under sadana férhallanden giller enligt bestimmelsen
sekretess for uppgift om en enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden. Om
DIGG ska behandla uppgifter om hilsa utéver i form av teknisk bearbetning eller
lagring kommer det sannolikt att behdvas nya bestimmelser i offentlighets- och

sekretesslagen som skyddar den enskildes uppgifter.
E-halsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ska enligt 1 § forordningen med instruktion for E-

hilsomyndigheten (2013:1031) ansvara for register och it-funktioner som
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oppenvardsapotek och vardgivare behover ha tillging till f6r en patientsiker och
kostnadseffektiv likemedelshantering. Myndigheten ska vidare samordna
regeringens satsningar pa e-hilsa samt 6vergripande folja utvecklingen pa e-
hilsoomradet. Myndigheten ska vidare enligt 3 § utveckla och tillhandahélla
digitala tjanster for att redovisa uppgifter i myndighetens register i syfte att

underlitta for den enskilde utifran myndighetens verksamhetsomrade.

Med hilsa menas fysiskt, psykiskt och socialt vilbefinnande. Den definition av e-
hilsa som E-hilsomyndigheten brukar anvinda ér att e-hilsa betyder att anvinda
digitala verktyg och utbyta information digitalt for att uppna och bibehalla hilsa.
Ar 2025 ska Sverige enligt regeringens vision vara bist i virlden pa att anvinda
digitaliseringens och e-hilsans mojligheter i syfte att underlitta for ménniskor att

uppna’ en god och jamlik hilsa och vilfird.

E-hilsomyndighetens deltagande i detta regeringsuppdrag ligger sannolikt inom
ramen f6r uppdraget att samordna regeringens satsningar pa e-hilsa i vid
bemirkelse. Utvecklingen och forvaltningen av en e-tjinst for att utfirda
vaccinationsbevis kan dock inte anses inga i uppdraget att tillhandhalla uppgifter i

myndighetens register (3 § i myndighetens instruktion).

Detta uppdrag handlar om vaccinationsbevis i syfte att kunna styrka att en enskild
person har ett vaccinationsskydd mot covid-19 for att kunna genomfdra resor
over nationsgranser. Kan malet for detta uppdrag anses vara att uppna och
bibehalla hilsa? I viss man kan mojligheten att resa forstis hoja livskvaliteten for
enskilda, men det kan diskuteras om det har sidan koppling till hilsa att det 4r en
sjalvklar uppgift for E-hilsomyndigheten sdsom uppdraget ér beskrivet i

instruktionen.

Sekretess giller enligt 25 kap. 17 a § OSL hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstaende till denne lider

men.

Var bedéomning 4r att om E-hilsomyndigheten ska fa denna uppgift sa behover det
fortydligas i instruktionen att det ingar i myndighetens uppdrag. Detta kan
forslagsvis goras genom ett tilldgg i forordningens 2 § som riknar upp vad
myndigheten sirskilt ska ansvara fér. Genom ett sadant tilligg kan den
personuppgiftsbehandling som uppdraget innefattar ocksa fi en rittslig grund i

form av rittslig forpliktelse (artikel 6. 1 c).
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2.10.2  Behovet av en forordning som reglerar behandlingen av
personuppgifter
Den personuppgiftsbehandling som 4dr behovs for utfirdande av vaccinationsbevis
ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse. Enligt férslaget om
dndringar i instruktioner for ansvarig myndighet dr det ocksa en rittslig
forpliktelse som avilar myndigheten. Det dr som framgar ovan tveksamt om
samtycke kan utgora en rittslig grund for sidan behandling. Nir den rittsliga
grunden dr allmiént intresse eller rittslig forpliktelse ska grunden vara faststilld i
unionsritten eller i nationell ritt. Fér nirvarande foreligger ingen tillrickligt
tydlig faststilld rittslig grund for den aktuella personuppgiftbehandlingen i
unionsritten eller i nationell rétt. Den rittsliga grunden behover dérfor faststillas i
nationell ritt. Stodet i rittsordningen ska uppfylla ett mal av allmint intresse och
vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas. Vi gor beddmningen att
det beh6vs en forordning som reglerar ansvarig myndighets behandling av

personuppgifter i den foreslagna tjainsten.

3 Behov av finansiering

DIGG och de samverkande parterna i projektet har bedémt att f6ljande

finansiering behovs for genomforandet.

3.1 Kostnader framtagande av teknisk losning
vaccinationsbevis

En uppskattning av kostnader for att ta fram en teknisk 16sning for

vaccinationsbevis har gjorts. Kostnadsuppskattningarna avser en kortsiktig

16sning som beriknas vara i bruk under tre ar, tills en mer stabil och langsiktig

16sning ér framtagen och etablerad.
Kostnaderna omfattar krav, utveckling, drift och forvaltning av nimnd I6sning.

Utgangspunkten for estimerade kostnader ir att det i nulidget inte finns nagot
uttalat ansvar for de resultat som ingar i l6sningen och att det inte 4r beslutat
vilken organisation som ska bista med utvecklingsresurser. Utveckling kommer att
genomforas i olika spar "informationshantering — killa for vaccinationsbevis”,

“utfirdartjinst”, "begira information-/bevis-tjinst” samt "verifieringstjinst”.

Utgangspunkten ir att resultatet blir en allmint tillginglig tjanst och att

efterfragan péa bevis kommer att bli stor.
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Kostnad kortsiktig 6sning

Krav och utveckling
Projektledning DIGG
Verksamhetsresurser DIGG/ FOHM/ EHM

Organisatoriska kostnader

Delsumma direkta kostnader
Utvecklingsresurser DIGG/ FOHM/ EHM (avskr 3 ar?)
Licenser, tekniska investeringar (avskr 3 ar?)

Delsumma anldggning* Avskrivningskostnad i 3 ar

Kostnad krav och utveckling

Inférande:
Kommunikation

Anslutning, 6vriga ersattningar
Forvaltning (arlig kostnad):
Drift och forvaltning

Support, servicedesk

Total kostnad

Utgift (tkr)

6 000
5000

11000

Kostnad (tkr)
2000

2500
3000

7500

3667

11167

3000
7000
10 000
9000
3000
12 000

33167

*) Kostnad beror pa om
det kan tas av 2:7 dvs utan
ldneupptag

Utifran estimerade kostnader i ovanstaende tabell krévs finansiering under 2021

med drygt 33 miljoner kronor. Efterfoljande ar krivs finansiering for forvaltning

med 12 miljoner kronor samt 3,7 miljoner kronor for att ticka den

avskrivningskostnad som uppstar utifran den upparbetade anlidggningen.

I det fall den tekniska 16sningen enbart kommer att vara i bruk under ett eller tva

ar ser behovet av finansiering annorlunda ut. Det beror pd att i det inte kan

betraktas som en anliggningstillgdng om den inte ska anvindas i minst tre ar.

Behovet av finansiering blir saledes fér 2021 40,5 miljoner kronor. Efterféljande ar

krivs finansiering for drift och férvaltning med 12 miljoner kronor.

Utveckling av en langsiktig teknisk 16sning for vaccinationsintyg 4r inte

beriknade.
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