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Konsekvensutredning om anmalningsplikt for
rotavirusinfektion

Sammanfattning

Folkhédlsomyndigheten bedomer att utbredningen av rotavirusinfektioner i Sverige ar angeldget
att f6lja nu nér ett vaccinationsprogram mot sjukdomen har inférts. Laboratoriebekréftade fall ar
genom sin hoga grad av specificitet nagot som skulle vara vardefullt for uppféljningen av
vaccinationsprogrammet. En anmélningsplikt skulle medféra att sddana fall rapporterades
l6pande och i realtid, vilket skulle ge Folkhdlsomyndigheten goda mojligheter att folja
vaccinationsprogrammets effekter nationellt och regionalt. En anmélningsplikt skulle ocksa
mojliggora lopande sjukdomsovervakning och fordjupande registerstudier, samt bidra till en
okad forstaelse for sjukdomens epidemiologi. Med denna information som underlag kan riktade
atgarder utformas for att minska risken for sjukdom och spridning av rotavirus och darigenom
skydda befolkningen.

Folkhalsomyndigheten foreslar darfor att sjukdomen ska goras anmalningspliktig fran och med
den 1 januari 2021. Denna tidpunkt bér ge Folkhdlsomyndigheten och de mikrobiologiska
laboratorierna tillrdckligt med tid for att implementera nédvéandiga férandringar.

Om en anmaélningsplikt infors avser Folkhdlsomyndigheten att begransa den till ldkare vid
mikrobiologiskt laboratorium och den som &r ansvarig for ett sadant laboratorium. Detta
eftersom kliniska anmélningar skulle innebéra en 6kad administrativ arbetsborda for
behandlande ldkare som inte &r motiverad da den kliniska bilden vid rotavirusinfektion &r
ospecifik och informationsvérdet i kliniska anmélningar forvéntas bli begréansat.
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Bakgrund

Vaccinationsprogram mot rotavirus

Rotavirusinfektion ar en mycket smittsam mag- och tarminfektion som drabbar i princip alla
barn i Sverige en eller flera ganger fore fem ars dlder. Infektionen innebér en stor
sjukdomsbdrda for barnen, familjerna och sjukvarden som beskrivs ndarmare i
Folkhdlsomyndighetens kunskapsunderlag Rotavirusinfektion i Sverige.

Den 1 september 2019 inférdes vaccination mot rotavirus i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn. Vaccindoserna ges fran sex veckors dlder och
vaccinationsserien avslutas under de forsta 3—4 levnadsmanaderna. Syftet med
vaccinationsprogrammet dr att minska férekomsten av allvarliga rotavirusinfektioner bland barn
under 3 ar, dvs. minska antalet infektioner som leder till sjukhusvard eller dod. En foérvantad
effekt &r att programmet ocksa leder till en minskning av lindrigare former av
rotavirusinfektioner och till en minskad sjukdomsboérda &ven i grupper som inte har vaccinerats,
till exempel dldre barn och vuxna. Det dr darfor av storsta vikt att data 6ver sjukdomsforekomst,
behov av sjukhusvard och forekomst av dodsfall i olika aldrar kan analyseras inom ramen for
uppfoljningen.

Anmadlningsplikt for smittsamma sjukdomar

Av proposition 2003/04:30 Ny smittskyddslag m.m. framgar att anmélningspliktiga sjukdomar
”ér sddana vars utbredning och variationer i samhéllet dr angeléget att folja”. Overvakning av
sjukdomsforekomst dr en grundpelare i uppféljningen av nationella vaccinationsprogram.
Samtliga sjukdomar som ingar i det allméanna vaccinationsprogrammet for barn, och erbjuds alla
barn!, &r anmilningspliktiga idag, férutom rotavirus.

Anmélningsplikten for smittsamma sjukdomar féljer av 2 kap. 5-6 §§ smittskyddslagen
(2004:168) (SmL). Bade bekréftade och misstankta fall & anmélningspliktiga enligt lagen. For
att misstanke i lagens mening skall foreligga kravs att det finns nagot konkret som tyder pa att
den smittsamma sjukdomen ar for handen, t.ex. att patienten uppvisar nagot symtom som ar
typiskt for ifragavarande sjukdom.

Bade behandlande ldkare och ldkare vid laboratorium som utfor mikrobiologisk diagnostik och
den som é&r ansvarig for sadant laboratorium har en anmélningsskyldighet enligt SmL och darfor
skickas vanligtvis tvd anmélningar in om fallet ar laboratoriebekraftat: en klinisk anmélan och
en laboratorieanmdlan. For vissa sjukdomar har Folkhdlsomyndigheten valt att begrdnsa
anmalningsplikten till ldkare vid ett mikrobiologiskt laboratorium och den som é&r ansvarig for
ett sadant laboratorium genom Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2015:7) om
anmdlan av anmdlningspliktig sjukdom i vissa fall.

Alla anmélningar inkommer till och behandlas fér nuvarande i det elektroniska databasverktyget
SmiNet2. Néasta version, SmiNet3, dr under utveckling med planerad driftstart hosten 2020. Om
rotavirusinfektioner skulle bli anmalningspliktiga forvantas anmélningarna omfatta liknande
information som andra anmélningspliktiga sjukdomar (tabell 1). Viss information framgar av
bade den kliniska anmélan och laboratorieanmaélan.

! HPV-vaccination erbjuds idag enbart till flickor. HPV-infektioner &r inte anmélningspliktiga eftersom
de flesta sddana infektioner &r sjdlvldkande och vaccinationsprogrammet syftar till att forebygga sena
konsekvenser av infektionen, cancer, snarare dn infektionen i sig.
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Tabell 1. Exempel pd information fran anmalningar.

Klinisk anmdlan Laboratorieanmadlan Bida

Vaccinationsstatus Laboratorium Personnummer (vilket kan
anvandas for att berdkna
fodelsedr, fédelsedatum och

alder)
Insjukningsdatum Provtagningsdatum Statistikdatum
Datum for diagnos Diagnostisk metod Kén
Misstankt smittland Ansvarig smittskyddsenhet

Uppgifter om patienten kravt sjukhusvard, ndgot som kan anvandas for att bedéma sjukdomens
svarighetsgrad, har dock inte ndgon betydelse fér bedomning av smittsamhet och samlas darfor
inte rutinmdssigt in idag for ndgon anmalningspliktig sjukdom.

Uppgifter om huruvida patienten avlidit samlas in for vissa av dagens anmaélningspliktiga
sjukdomar. Patienten kan dock avlida efter det att den kliniska anmélan skickats in, och det
finns inte ndgot krav pa att uppgifterna ska kompletteras i efterhand. Om patienten avlidit till
foljd av infektionen, eller av nagot annat skal, redovisas inte. Denna uppgift ar dirmed ofta
svartolkad.

Uppgifter om vaccinationsstatus

Vaccinationsuppgifterna i den kliniska anmélan baseras pa den information som den
behandlande lékaren har tillgang till vid anmélningstillfallet, vilket ofta leder till att
vaccinationsuppgifter saknas helt i anmélningarna eller ar osdkra.

Uppgifter om vaccinationer som getts i enlighet med nationella vaccinationsprogram ska
registreras i det nationella vaccinationsregistret i enlighet med lag (2012:453) om register &ver
nationella vaccinationsprogram. Folkhédlsomyndigheten har rétt att behandla personuppgifterna
for bl.a. uppféljning, utvéardering och kvalitetssdkring av nationella vaccinationsprogram.

Socialstyrelsens hdlsodataregister

Socialstyrelsen for patient- och dodsorsaksregister som kan ge information om behovet av
sjukhusvard och specialiserad 6ppenvard respektive dodlighet, baserat pa kodning av
patienternas diagnoser enligt klassificeringssystemet International Classification of Diseases, 10
utgavan (ICD-10). Diagnoskodningen behover dock inte vara baserad pa laboratorieresultat,
vilket gor att diagnoserna har 1ag specificitet. Rotavirusinfektion har en sarskild diagnoskod
(A08.0), men den anvénds séllan, eftersom infektionen inte har ndgon sarskild klinisk bild och
behandlingen &r symtomatisk.

Statistiken ar férenad med en betydande fordr6jning fran det att patienterna insjuknar och far
vard (ex. varen 2019) till dess att data om dem finns tillgdngliga i patientregistret (hosten 2020).

Socialstyrelsen tillgangliggor aggregerad statistik i statistikdatabasen pa sin webbplats.
Statistikdatabasen kan dock inte anvandas for att ta fram den statistik som dr nddvandig for
uppfoljning av vaccinationsprogrammet. Statistiken presenteras t.ex. endast drsvis, nationellt
och i 5-arsgrupper, och den specifika diagnoskoden for rotavirus ar inte valbar. Darmed kan
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man inte med denna datakélla uttala sig om den specifika sjukdomsbérdan, sdsongsvariationer
over aret eller hur sjukdomsforekomsten ser ut i olika delar av landet eller aldrar.

For att kunna besvara ovanstdende fragestédllningar krdvs en separat databestdllning. Férutom
tidférdrojningen for sammanstéllning av foregaende ars statistik ska laggas Socialstyrelsens
handléggningstid for databestdllningar, som vanligtvis dr 3—6 ménader, men som dven kan vara
langre, samt tid for Folkhdlsomyndighetens analys. Signaler om 6kande sjukdomsfoérekomst
eller bristande vaccinationseffekt skulle dirmed kunna komma tidigast 2—2,5 ar efter att
patienterna insjuknat.

Landstingen har blivit regioner
Den 1 januari 2019 bytte samtliga landsting i Sverige namn till regioner. Vi har dock valt att
skriva ”landsting” i denna text eftersom detta ord fortfarande anvéands i relevant lagstiftning.

Forslag

Folkhdlsomyndigheten foreslar att rotavirusinfektion blir en anmalningspliktig sjukdom
fran och med den 1 januari 2021.

Om sjukdomen blir anmilningspliktig avser Folkhédlsomyndigheten att begransa
anmalningsskyldigheten till likare vid laboratorium som utfor mikrobiologisk diagnostik
och den som ar ansvarig for ett sadant laboratorium, for att minska den administrativa
bérdan for behandlande ldkare.

Motivering till anmalningsplikt

En anmélningsplikt skulle forbéttra uppfoljningen av vaccinationsprogrammet. Med en
anmalningsplikt skulle Folkhdlsomyndigheten och smittskyddsldkarna fa tillgang till en
datakdlla med ett mycket specifikt utfallsmatt (laboratoriebekraftade rotavirusinfektioner).
Anmadlningarna ska vidare ske utan drojsmal, vilket mojliggor analyser av sjukdomsférekomst
vid behov och utan tidsférdrojning.

Anmélningarna och deras information skulle specifikt mojliggtra

¢ analys av sjukdomsforekomsten i specifika aldersgrupper och diarmed ge majlighet att
pavisa direkta och indirekta effekter av vaccinationsprogrammet,

¢ analys av vaccinationsprogrammets eventuella effekt pd rotavirussdsongernas start, langd
och intensitet

e studier som bygger pd sammankoppling av register pa individniva med hjalp av
personnummer (registerstudier).

Det priméra registret som vore av intresse att anvanda sig av ar det nationella
vaccinationsregistret, for att utrona om intrédffade fall av rotavirusinfektioner beror pa att de inte
har vaccinerats, eller for att vaccinet inte har haft 6nskvard effekt. Registerstudier av
sjukhusvard, biverkningar och vaccineffektivitet skulle ocksa kunna genomféras, och ge
fordjupad kunskap av vérde for vaccinationsprogrammet. WHO efterfragar sérskilt studier av
vaccineffektivitet, eftersom vaccinen ar nya. Genom en enkel kontroll mot Skatteverkets
register 6ver avlidna skulle Folkhdlsomyndigheten kunna identifiera fall som avlidit en kort tid
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efter insjuknandet. Aven om denna sambearbetning inte med sikerhet kan sdga ndgot om
dodsorsaken, skulle analysen kunna ge en tidig signal om huruvida en djupare och mer specifik
studie med hjélp av t.ex. dodsorsaksregistret eller journalgranskning behévs.

En anmélningsplikt skulle slutligen mdjliggora 16pande sjukdomsdvervakning, eftersom
laboratoriebekréftade fall skulle rapporteras in i realtid. Vid behov skulle Folkhdlsomyndigheten
och smittskyddsenheterna kunna f6lja sdsongernas utveckling veckovis, inklusive identifiering
av start, slut och toppveckor med den metod som foreslds av WHO.? Folkhilsomyndigheten
skulle genom regelbundna analyser kunna informera smittskyddsldkare och sjukvard om trender
och dirmed ge dem béttre planeringsforutsittningar, pa liknande sétt som 6vervakningen av
andra sdsongsbundna sjukdomar som influensa, RS-virus och vinterkrdksjuka.

Begransningar och synergieffekter

Om enbart laboratoriebekréftade fall skulle anvdndas for att skatta sjukdomsférekomsten, skulle
det leda till en underskattning av sjukdomsbordan eftersom behandlingen av akut gastroenterit
ar symtomatisk och densamma oavsett agens och provtagning darfor inte alltid &r indikerad.
Prover tas inte heller systematiskt, vilket skulle leda till en snedvriden skattning av
sjukdomsbdrdan i olika aldersgrupper, delar av landet, etc. For att uppskatta den totala effekten
av vaccinationsprogrammet mot rotavirus, och sarskilt forekomsten av sjukhusvéardade fall och
dodsfall, behdver man dérfér dven anvinda sig av andra datakaéllor, t.ex. Socialstyrelsens
hélsodataregister. En anmalningsplikt skulle kunna bidra till att béttre tolka statistik fran
Socialstyrelsens register. Med hjélp av personnumren skulle man kunna faststélla vilka patienter
i Socialstyrelsens register som haft en laboratoriebekriftad rotavirusinfektion och specifikt
analysera sjukdomsbordan i denna grupp.

Folkhdlsomyndigheten har idag olika verktyg for syndromévervakning i samverkan med 1177
Vardguiden pa telefon och webb. Genom att fa en datakélla med laboratoriebekréftade fall av
rotavirus skulle 16pande och automatisk syndromovervakning kunna utvecklas for rotavirus-
sjukdom. Detta vore ett vardefullt komplement till uppféljningen av vaccinationsprogrammet,
eftersom de flesta barn med rotavirusinfektioner behandlas i hemmet och inte soker sjukvard.

Sammanfattningsvis skulle det bli enklare och ga snabbare att f6lja upp ett flertal aspekter av ett
nationellt vaccinationsprogram om rotavirusinfektion blev en anmalningspliktig sjukdom.
Analyserna skulle bli mer specifika och férdjupade analyser skulle bli mojliga. Dessutom skulle
sjukdomsforekomsten kunna foljas genom lopande 6vervakning, analys av andra datakéllor
forbattras och nya 6vervakningssystem utvecklas.

Motivering till begransning av anmalningsplikt

Rotavirusinfektioner har inte nagon karakteristisk klinisk bild, vilket innebér att kliniska
anmalningar for misstdnkta fall inte skulle vara aktuella. Laboratoriediagnostik dr nodvandig for
att faststélla att en rotavirusinfektion sannolikt &r orsaken till patientens symtom. I praktiken
skulle alltsd enbart kliniska anmélningar skickas in for laboratoriebekraftade fall, som
laboratoriet redan har anmalt.

2 World Health Organization. Generic protocol for monitoring impact of rotavirus vaccination on
gastroenteritis disease burden and viral strains. Geneve: World Health Organization,, 2008. Hamtad fran:
http://apps.who.int/iris/handle/10665/69913.
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Den information som Folkhdlsomyndigheten och smittskyddsldkarna skulle fa fran
laboratorieanmaélningarna ér tillracklig for att uppna de mal och syften som beskrivits ovan. De
kliniska anmédlningarna skulle kunna omfatta bland annat vaccinationsstatus och datum da
patienten avled, men (som beskrivits ovan) saknas dessa uppgifter ofta, eller dr behédftade med
stor osdkerhet. Malgruppen for vaccinationsprogrammet ar dessutom sma barn, vars
vaccinationer registreras i det nationella vaccinationsregistret med hog kvalitet, och som mycket
séllan avlider i rotavirusinfektioner i Sverige.

Den ytterligare information som behandlande eller obducerande lédkare skulle kunna tillféra om
fallet, genom en klinisk anmaélan, skulle sannolikt inte vara sa pass unik, tillforlitlig eller
anvandbar for uppfdljningen av vaccinationsprogrammet att det skulle motivera den 6kade
administrativa bérdan.

Beskrivning av alternativa losningar

Alternativ till anmélningsplikt
De alternativ som stér till buds &r att inte samla in information om laboratoriebekriftade fall
overhuvudtaget, eller att anvdnda en annan metod for insamling,.

1) Ingen insamling
Att avsta fran att samla in informationen skulle innebéra att de analys- och atgardsmojligheter
som beskrivs ovan inte gér att genomfora. Uppféljningen av vaccinationsprogrammet far da
anvanda sig av 6vriga datakallor sasom Socialstyrelsens hédlsodataregister, med de
begransningar detta innebér, framférallt avseende specificitet, tillganglighet och tidsférdrojning.

2) Insamling med annan metod
Information om laboratoriebekraftade fall aterfinns primért i laboratoriernas datasystem. Denna
information kan komma Folkhdlsomyndigheten tillhanda for nationell sammanstéllning och
uppféljning av vaccinationsprogrammet pa olika séitt: anmalningsplikt, frivillig fallrapportering,
ndmnardatarapportering med aggregerad fallstatistik respektive separat insamling (tabell 1).

Valet av metod paverkar vilken information om fallen som blir tillgédnglig (tabell 2), och darmed
vilka analyser som blir mdjliga. Valet paverkar ocksa vilka resurser som insamlingen kraver,
vilket i sin tur paverkar tackningsgrad och bortfall (d.v.s. hur manga laboratorier som valjer att
delta) och med vilken frekvens insamlingen kan ske. Frekvensen for insamling paverkar hur
snabbt data kommer vara tillgdnglig for analys, vilket paverkar om analyserna kan genomforas
l6pande och vid behov eller enbart retrospektivt. Tillsammans paverkar valet av metod vilka
atgarder som kan vidtas (t.ex. information till varden eller identifiering av ovaccinerade

grupper).

2a) Frivillig fallrapportering
Frivillig fallrapportering kan ske med samma tekniska 16sning och frekvens som rapportering av
anmalningspliktiga fall. En viktig skillnad ar dock att laboratorierna inte har en lagstadgad
skyldighet att delta i rapporteringen eller anpassa sina laboratoriedatasystem till den, vilket
innebér att tdckningsgraden kan bli ldgre om laboratorier véljer att inte delta. En annan skillnad
ar att de data som samlas in behover vara anonymiserade sa att de inte &r att betrakta som
personuppgifter. Registerstudier blir dirmed inte mojliga.
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Tabell 1. Beskrivning av fyra olika satt for insamling av data om laboratoriebekraftade fall.

Anmalningsplikt Frivillig Ndamnardata med Separat
(laboratorieanmdlan) fallrapportering aggregerad insamling
fallstatistik
Insamlingsgrund Anmalningsplikt enligt Frivillig rapportering.
SmL Insamling faller inom FOHM:s instruktion.

Rapportering sker efter beslut hos resp. laboratorium

Bortfall Nej Majligt Troligt

Personnummer Ja Nej

Teknisk 16sning for Automatisk 6verforing fran laboratoriedatasystem Manuell export frén
rapportering till SmiNet3 (FOHM och smittskyddslakarna) laboratorie-

datasystem, och
oOverforing till
FOHM via e-post

Frekvens Daglig 6verforing Veckovis eller mer | Fatal gdnger per ar
sallan
Tidsperiod Lopande, prospektivt Lopande, Retrospektivt

prospektivt med
viss férdrdjning

2b) Insamling av namnardata och aggregerat antal fall
Insamling av ndmnardata, d.v.s. totalt antal analyserade prover for ett visst smittdmne, sker i
stor utstrackning manuellt idag, men kan automatiseras och ske via SmiNet3 i framtiden.
Insamlingen kan kombineras med aggregerad data 6ver hur manga prover som var positiva, med
uppdelning pa kon, alder och region (tabell 2). Aggregeringen medfér begrdansade
analysmojligheter, pa samma satt som Socialstyrelsens statistikdatabas (se ovan). Bortfall ar
troligt, sarskilt om laboratorierna inte kan utveckla en teknisk 16sning fér sammanstéllning av
aggregerad data for automatisk 6verféring. Rapporteringsfrekvensen blir ocksa lagre jamfort
med andra metoder, med som mest veckovis rapportering och darmed viss férdrojning av
eventuella analyser.

2¢) Aterkommande insamling av laboratoriedata
Folkhdlsomyndigheten har ocksa majligheten att kontakta varje laboratorium och be dem
sammanstdlla 6nskad information, inom ramen for en separat insamling. Data kan omfatta bade
fallinformation och namnardata. Ett vanligt tillvigagangssitt ar att information exporteras fran
laboratoriets datasystem i en Excel-fil som sedan mailas till Folkhdlsomyndigheten.
Laboratoriernas datasystem har dock ofta begransade majligheter att exportera data, vilket gor
sammanstéllningen tekniskt omstandlig. Med denna metod éar bortfall ocksa troligt, eftersom
insamlingen &r frivillig och innebédr manuell hantering. For att inte belasta laboratorierna och
minska risken for bortfall, bor denna typ av insamling ske séllan, i praktiken max tre ganger per
ar. En separat insamling ar av naturen retrospektiv och innebér en férdréjning innan analyser
kan ske. Liksom for frivilligrapportering far enbart anonymiserade data samlas in, vilket innebér
att registerstudier inte kan genomforas.
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Tabell 2. Jémforelse av vilken information som kan f&s med hjélp av olika metoder

Typ av data
Fallinformation

Provtagningsdatum

Ankomstdatum for
prov

Analysdatum

Laboratorium och
dess region

Ansvarig
smittskyddsenhet
(region)

Remitterande klinik
(och dess region)

Kon
Personnummer
Fodelsedr

Fodelsedatum

Alder

Provets nummer
(Labnr)

Anmalningsplikt
(laboratorie-
anmalan)

Individdata

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
Ja
Ja

Ja (kan utlasas ur
personnummer)

Alder i &r
(beraknas
automatiskt)

Rlder i m&nader,
veckor eller dagar
(kan beraknas
manuellt utifrdn
personnummer)

Ja

* Forutsatter att data rapporteras veckovis.

Frivillig
fallrapportering

Individdata

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Alder i &r
(for samtliga fall)

Alder i m&nader
(for barn under
2 &r)

Namnardata med
aggregerad
fallstatistik

Aggregerat

Provtagningsvecka
mdjlig *

Ankomstvecka
mojlig *
Analysvecka
mojlig *

Ja

Ja

Alder i fem-
3rsintervall

Separat
insamling

Individdata

Méjligt

M&jligt

M&jligt

Ja

M&jligt

M&jligt

Ja

Alder i &r

Alternativ till begransning av anmalningsplikt: anmaélningsplikt dven for behandlande likare
och ldkare som utfor obduktion
Om Folkhélsomyndigheten inte skulle begransa anmélningsplikten, skulle &ven behandlande

ldkare och ldkare som utfér obduktion bli anméalningsskyldiga. Detta skulle innebéra en 6kad
arbetsborda fér dem, men med begransat véarde for uppféljningen av vaccinationsprogrammet
och overvakningen av sjukdomsférekomsten.
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Vilka som berors av regleringen

Anmaélningsplikten berdr i forsta hand de personer som enligt 2 kap. 5 § SmL &r
anmadlningsskyldiga. Fér behandlande och obducerande ldkare skulle en anmélningsplikt
innebéra att en klinisk anmélan behover fyllas i manuellt fér varje laboratoriebekréftat fall.
Detta skulle innebéra en 6kad arbetsborda. For ldkare och de som ansvarar for laboratorier sker
anmadlningarna i regel semi-automatiskt fran laboratoriedatasystemen och arbetsinsatsen &r
relativt begransad. Dessa personer skulle framst ansvara for att systemen anpassas (se nedan).

Anmalningsplikten bertr ocksa de som tar emot anmalningarna. Folkhdlsomyndigheten och
smittskyddsldkarna utvecklar och ansvarar tillsammans for det elektroniska databasverktyget
SmiNet. Om en anmaélningsplikt fér rotavirusinfektioner infors, far dessa aktorer indirekt i
uppgift att utveckla anmélningsformulér l1ampade for att kunna ta emot anmélningarna.
Smittskyddsldkarna berors dessutom genom sitt ansvar att bl.a. félja upp anmélningar om
intraffade sjukdomsfall och fortlopande folja smittskyddslaget i omradet (6 kap. 2 § SmL).
Smittskyddsatgédrder ar dock séllan indicerade vid fall av rotavirus, sa en anmélningsplikt torde
medfora en begrdansad paverkan pa smittskyddsldkarnas verksamhet.

Ytterst berors de enskilda personer som insjuknat med en rotavirusinfektion som blivit
laboratoriebekraftad, da deras personuppgifter kommer att inga i anmalan till
Folkhédlsomyndigheten och smittskyddslédkaren i berort landsting. Personuppgifterna skulle rora
hélsa, vilket gor dem till kdnsliga personuppgifter. Uppgifterna faller under hélso- och
sjukvardssekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och omfattas
darfor av hoga sdkerhetskrav. Folkhdlsomyndigheten bedomer att det potentiella
integritetsintranget av sjdlva anmdélningsplikten &r litet, och vags upp av stora vinster for
uppfoljningen av vaccinationsprogrammet och den epidemiologiska 6vervakningen.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

De mikrobiologiska laboratorierna skulle behéva programmera om sina laboratoriedatasystem
sa att dven rotavirusinfektioner rapporteras 6ver semi-automatiskt till SmiNet. Detta innebdr att
laboratorie- och IT-resurser behover tas i ansprak, men utgor i huvudsak en engangsutgift da
driften av sddana anmaélningar redan sker idag och merkostnaden for ytterligare en
sjukdomsanmaélan blir marginell. I samband med 6vergangen till ndsta version av SmiNet
kommer viss omprogrammering behova ske i de lokala laboratoriedatasystemen och da skulle
systemen ocksa kunna anpassas till den nya anmélningsplikten. Om instéllningarna for rotavirus
kan integreras i detta arbete, skulle det sannolikt innebéra ett lagre resursbehov. Nar
installningen vl &r gjord innebar anmélningsplikten marginellt merarbete for laboratorierna.

Vid infoérandet av en anmélningsplikt skulle Folkhdlsomyndigheten behdva utveckla och testa
ett anmélningsformulér for rotavirus inom SmiNet. Formuléret skulle i stor utstrackning kunna
baseras pa formuldren for andra anmalningspliktiga sjukdomar och det nédvindiga arbetet
skulle darmed sannolikt kunna bli begransat. Kostnaden vore en engangsutgift och skulle delas
mellan Folkhédlsomyndigheten och smittskyddslédkarna.

En anmélningsplikt skulle inte medf6ra nagra obligatoriska kostnadsokningar for 6vervakning
eller analys av anmélda fall, for vare sig Folkhédlsomyndigheten eller smittskyddsldkarna.
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Myndigheterna har sjdlva mojlighet att besluta om 6vervakningens omfattning och kan déarmed
paverka kostnaderna.

Folkhélsomyndigheten skulle vidare behova ta fram falldefinitioner fér anmélan. Detta arbete
berdknas vara av mindre storlek och kan integreras i den drliga revisionen av desamma. Arbetet
skulle &ven innebédra en mindre ytterligare uppgift fér remissinstanserna.

Bemyndiganden och forhallande till EU

Regeringens bemyndigande att besluta om anméalningsplikt for smittsamma sjukdomar, utéver
allménfarliga sjukdomar, foljer av 2 § SmF.

Folkhédlsomyndighetens bemyndigande att meddela foreskrifter om undantag fran
anmalningsskyldigheten enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen i fraga om viss sjukdom finns i 5 §
smittskyddsforordningen (2004:255).

Halso- och sjukvard ar i forsta hand en intern angeldgenhet for medlemsstaterna, dar EU enligt
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (TEUF) har en mer sekundér och samordnande
roll. Det finns inte ndgon harmoniserad lagstiftning om 6vervakning av smittsamma sjukdomar
eller anmdélningsplikt. De foreslagna foreskrifterna bedoms inte ha nagon betydelse for de
skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till EU. Forslaget behover inte notifieras.

Behov av sarskild hdansyn nar det galler tidpunkten for ikrafttradande
och speciella informationsinsatser

Regionala vaccinationsprogram startade i hélften av landets landsting innan det nationella
vaccinationsprogrammet tradde i kraft, och en eventuell anmélningsplikt kan inforas forst
darefter. Detta innebér att Folkhdlsomyndigheten inte kommer att kunna gora nagra fore-efter-
jamforelser eller uppskattningar av vaccinationsprogrammets effekter pa nationell niva enbart
med hjalp av en anmélningsplikt. En separat datainsamling kommer att behova ske for att fa
data till en baslinje, och denna kan anpassas till ndr anméalningsplikten trader i kraft.

Déarmed kan inforandet av en anmaélningsplikt istéllet anpassas till de tekniska forutsdttningarna.
En utveckling av ett anmélningsformuléar for rotavirus bedoms ta 1,5 manad och arbetet kan
forst paborjas under hosten 2020. Forslaget foreslas darfor trada i kraft den 1 januari 2021, for
att ge Folkhdlsomyndigheten och de mikrobiologiska laboratorierna tillrdackligt med tid for att
utveckla och implementera nodvéndiga férandringar av det elektroniska anmédlningssystemet
SmiNet, samt ta fram falldefinitioner for anmalan.

Folkhélsomyndigheten har regelbundet kontakt med de mikrobiologiska laboratorierna och

smittskyddsldkarna och upparbetade kanaler for att sprida information till dem.
Folkhalsomyndigheten kommer att halla dem informerade 16pande under processen.

Kontaktperson

Héléne Englund, Utredare, Enheten for vaccinationsprogram
010-205 23 54, helene.englund@folkhalsomyndigheten.se
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