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Ny ordning for nationella
vaccinationsprogram

Sammanfattning

I betédnkandet behandlas regeringens proposition 2011/12:123 Ny ordning
for nationella vaccinationsprogram och en foljdmotion. Dessutom behand-
las fem motionsyrkanden fran den allmanna motionstiden 2011.

| propositionen foreslas att en ny reglering av nationella vaccinationspro-
gram fors in i smittskyddslagen (2004:168). Kommuner och landsting blir
skyldiga att erbjuda manniskor vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i
syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. Program-
men utgors dels av allménna vaccinationsprogram, dels av sérskilda vacci-
nationsprogram for personer som ingar i riskgrupper. Regeringen ska fatta
beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationspro-
gram. Vidare foreslds att det inférs en ny lag om register for nationella
vaccinationsprogram. | registret ska vérdgivarna registrera alla vaccinatio-
ner som ges inom ramen for programmen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2013.

Utskottet valkomnar propositionen och tillstyrker regeringens lagférslag
med en redaktionell réttelse.

Samtliga motionsyrkanden avstyrks.

| betankandet finns tva reservationer (SD).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Kiriterier for nationella vaccinationsprogram
Riksdagen antar 2 kap. 3 e § regeringens forslag till lag om &ndring
i smittskyddslagen (2004:168). Déarmed bifaller riksdagen proposi-
tion 2011/12:123 punkt 1 i denna del och avslar motion
2011/12:S07 av Margareta Sandstedt och Per Ramhorn (bada SD)
yrkande 1.
Reservation 1 (SD)

2. Raétten att meddela foreskrifter om nationella vaccinations-
program
Riksdagen antar 9 kap. 7 8 regeringens forslag till lag om &ndring i
smittskyddslagen (2004:168), med den &ndringen i forsta stycket att
"3 ¢-3 e 88" ska bytas ut mot "2 kap. 3 ¢-3 e 8§§”. Darmed bifaller
riksdagen delvis proposition 2011/12:123 punkt 1 i denna del och
avslar motion
2011/12:S07 av Margareta Sandstedt och Per Ramhorn (bada SD)
yrkande 2.
Reservation 2 (SD)

3. Lagforslagen i évrigt
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om andring i smittskyddslagen (2004:168) i den man lagforsla-
get inte omfattas av vad utskottet har foreslagit under punkterna 1
och 2,
2. lag om register dver nationella vaccinationsprogram,
3. lag om &andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2011/12:123 punkterna 1 i
denna del, 2 och 3 samt avslar motionerna
2011/12:S0243 av Hillevi Larsson (S),
2011/12:S0247 av Hillevi Larsson (S),
2011/12:S0440 av Désirée Pethrus (KD) och
2011/12:S0657 av Désirée Pethrus (KD).

4. Nationellt vaccinationsregister for TBE
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0323 av Gustav Nilsson (M).
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

Stockholm den 31 maj 2012

P& socialutskottets véignar

Kenneth Johansson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Lena
Hallengren (S), Mats Gerdau (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Ann Arleklo (S), Isabella Jernbeck (M), Lennart Axelsson
(S), Barbro Westerholm (FP), Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sand-
berg (S), Anders W Jonsson (C), Anders Andersson (KD), Per Ramhorn
(SD), Eva Olofsson (V), Henrik Ripa (M) och Magnus Ehrencrona (MP).



Redogorelse for &rendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2011/12:123 Ny ordning
for nationella vaccinationsprogram och en foéljdmotion. Dessutom behand-
las fem motionsyrkanden fran den allmanna motionstiden 2011.

Den 26 april 2012 informerade socialminister Goran Hagglund utskottet
om regeringens arbete kring de fall av narkolepsi som uppkom efter vacci-
neringen mot influensapandemin A (H1N1).

Utskottet tar i &rendet initiativ till en redaktionell rattelse nar det géller
9 kap. 7 § regeringens forslag till lag om é&ndring i smittskyddslagen
(2004:168) (jfr forslagspunkt 2).

Bakgrund

Med vacciner avses humanldakemedel som férebygger infektionssjukdom
genom att inducera en kroppsegen produktion av antikroppar eller andra
skyddsmekanismer, s.k. aktiv immunisering. En nédrmare definition av
sddana vacciner finns i den europeiska farmakopén, som har utarbetats
enligt Europaradets konvention om en europeisk farmakopé fran ar 1975.

Ett flertal olika regelverk berdr, direkt eller indirekt och pa olika satt,
vacciner och vaccinationer. Vacciner &r lakemedel, och dérmed géller reg-
lerna i lakemedelslagen (1992:859). Halso- och sjukvardslagen (1982:763)
innehaller allménna bestammelser for halso- och sjukvard och om lands-
tingens och kommunernas ansvar for denna. Vaccinationer ska utforas av
behorig vardpersonal. | patientsédkerhetslagen (2010:659) finns bestammel-
ser om behorighet och allmanna skyldigheter for sadan personal inom t.ex.
barnhélsovarden och elevhalsan.

De allménna vaccinationsprogrammen, dvs. i forsta hand programmet
for barnvaccination, vilar pd bestimmelser i smittskyddslagen (2004:168)
och halso- och sjukvardslagen. Uttrycket vaccinationsprogram forekommer
inte i forfattningstext. Uttrycket anvénds for att beteckna vaccinationer
som foreskrivs eller rekommenderas av ansvariga myndigheter. Uttryckliga
regleringar och rad om specifika vaccinationer finns for narvarande i form
av myndighetsforeskrifter och rekommendationer.

Socialstyrelsen har, med stod av 9 kap. 4 § smittskyddslagen
(2004:168) och 12 § smittskyddsforordningen (2004:255), meddelat fore-
skrifter om vaccinationer. For barn fodda 2002 eller senare géller Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2006:22) om vaccination av barn. Dessutom
har rekommendationer utfardats om vaccination mot bl.a. influensa, pneu-
mokockinfektion, stelkramp och difteri for personer i vissa riskgrupper.
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att en ny reglering av nationella vaccinationspro-
gram fors in i smittskyddslagen (2004:168). Kommuner och landsting blir
skyldiga att erbjuda méanniskor vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i
syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. Program-
men utgors dels av allménna vaccinationsprogram, dels av sérskilda vacci-
nationsprogram for personer som ingdr i riskgrupper. For att en smittsam
sjukdom ska kunna omfattas av nationella vaccinationsprogram, maste det
finnas vaccin mot sjukdomen som kan ges utan féregdende diagnos och
som ger mer an kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av
befolkningen. En smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram om vaccination mot sjukdomen kan forvantas effektivt mot-
verka sjuklighet i samhallet, vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv
samt hallbar fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Regeringen ska fatta beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Programmen ska genomfdras av landsting
och kommuner, vilka ocksa ska svara for kostnaden. De vaccinationer som
ingar ska erbjudas den enskilde kostnadsfritt.

Vidare foreslas att det infors en ny lag om register for nationella vacci-
nationsprogram. | registret ska vardgivarna registrera alla vaccinationer
som ges inom ramen for programmen. Smittskyddsinstitutet ska ansvara
for behandlingen av personuppgifter i registret. Personuppgifter ska fa
behandlas for statistik, utvardering, kvalitetssékring, uppfoljning, forskning
och epidemiologiska undersokningar.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2013.



Utskottets 6vervaganden

Ny ordning for nationella vaccinationsprogram

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om register éver natio-
nella vaccinationsprogram och lag om é&ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. Riksdagen antar reger-
ingens forslag till lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168)
med en redaktionell rattelse. Riksdagen avslar motioner om bl.a.
kriterierna for och ratten att meddela foreskrifter om nationella
vaccinationsprogram, heltdckande vaccinationsregister, vaccina-
tionsskydd for barn, HPV-vaccin till pojkar och om nationellt
vaccinationsregister for TBE.

Jamfor reservationerna 1 (SD) och 2 (SD).

Propositionen

Behov av tydligare reglering av nationella vaccinationsprogram

Syftet med nationella vaccinationsprogram ar att de effektivt ska fore-
bygga smittspridning i samhallet, vara samhallsekonomiskt kostnadseffek-
tiva samt utga fran grundlaggande etiska och humanitira varderingar. En
ny reglering bor darfor, enligt regeringen, tydligt avgransa vad som ska
utgéra ett nationellt ansvar for vaccinering. Den bor ocksd definiera nar
det ska vara aktuellt att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram, vilka kriterier som bor vara uppfyllda for att vaccinering
mot en viss sjukdom ska ske samt &ven nar den ska upphdra. Vaccinations-
program medfor att friska individer erbjuds forebyggande behandling for
att forhindra ett mojligt framtida insjuknande. Detta staller stora krav pa
att beslutsprocessen tillvaratar etiska aspekter av beslutet.

Regeringen foreslar att grundlaggande bestammelser for utformningen
av nationella vaccinationsprogram ska inforas i smittskyddslagen
(2004:168).

Forutsattningar for de nationella vaccinationsprogrammen

Regeringen foreslar att kommuner och landsting ska erbjuda vaccinationer
mot smittsamma sjukdomar i syfte att forhindra spridning av dessa sjukdo-
mar i befolkningen.

For att battre méta utvecklingen av nya vacciner och for att uppratthalla
en vél fungerande utvédrdering av nuvarande vaccinationsprogram, anser
regeringen att det behdvs en tydligare styrning av vaccinationsinsatser pa
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

befolkningsniva. Det bor tydligt definieras vad som ska utgora ett natio-
nellt vaccinationsprogram. Regeringen anser att nationella vaccinationspro-
gram av tva typer ska kunna forekomma:

— allménna vaccinationsprogram som erbjuds hela befolkningen, t.ex.
barnvaccinationer som erbjuds samtliga medborgare i barndomen
— sdrskilda vaccinationsprogram, som erbjuds personer i riskgrupper.

En forutsattning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram &r att det finns ett vaccin mot sjukdomen
som kan ges utan foregaende diagnos av sjukdomen och som kan ge mer
&n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.

I propositionen definieras tre grundkriterier som nationella vaccinations-
program ska uppfylla. Kriterierna ska beddmas enskilt for varje sjukdom
eller smittdimne som programmet omfattar eller kan komma att omfatta,
t.ex. ndr det géller dvervadganden om att infora ett nytt vaccin i ett natio-
nellt vaccinationsprogram.

Enligt det forsta kriteriet ska programmen effektivt forhindra spridning
av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Med detta kriterium avses inte
bara smittsamma sjukdomar som har en allméan utbredning i befolkningen,
utan dven smittsamma sjukdomar som frdmst har en utbredning i vissa
grupper av befolkningen, t.ex. tuberkulos och hepatit B.

Enligt det andra kriteriet ska de vaccinationer som ingar i nationella vac-
cinationsprogram vara kostnadseffektiva. En bred samhéllsekonomisk ana-
lys ska genomforas.

Det tredje kriteriet ar att vaccinationer som sker enligt nationella vacci-
nationsprogram ska vara héllbara fran etiska och humanitara utgangspunk-
ter. Vaccinets sakerhet och risken for biverkningar ska darfér beddmas.
Sadana risker ska vagas mot vaccinationens positiva effekter.

Alla tre kriterier ska utvérderas i en samlad bedémning.

Om ett nationellt vaccinationsprogram i nagon del inte langre motsvarar
kriterierna ska det andras. Detta innebér att en fortldpande 6vervakning av
vaccinationsprogrammen ar nddvandig.

Huvudmannaskap for och finansiering av nationella
vaccinationsprogram

Ansvaret for att finansiera och genomfora nationella vaccinationsprogram
ska enligt forslaget fortsatt ligga kvar pd kommuner och landsting.

Malet med vaccinationsprogrammen ar att bygga upp ett gott skydd pa
befolkningsnivd mot de sjukdomar som omfattas. Det ar darfor angelaget
att se till att samtliga barn kan fa de vacciner som ingdr i programmen.
Enligt regeringens bedémning &r det viktigt att det tydligt framgar vilket
ansvar som respektive huvudman har fér att minimera risken for att vacci-
nering inte erbjuds alla barn. Ansvaret for landstinget respektive huvudman-



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

nen for elevhélsan att komplettera eventuella brister i ett barns
vaccinationsstatus under den tid de omfattas av barnhalsovarden respektive
elevhalsan fortydligas darfor.

Vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram ska erbjudas
utan avgift for den enskilde.

Staten bor inte Gverta ansvaret for att upphandla vaccin som ingar i natio-
nella vaccinationsprogram.

Beslut om infdrande av sjukdomar i nationella vaccinationsprogram

For de nuvarande vaccinationsprogrammen fattar Socialstyrelsen beslut om
vaccinering av en sjukdom med stod av ett allmant bemyndigande i smitt-
skyddslagen (2004:168). Nuvarande ordning innebar alltsd att det ar en
myndighet som fattar beslut som dels kan leda till stora ekonomiska konse-
kvenser for staten, dels kan péverka huvudmannens atagande. Med hénsyn
till att nationella samhallsinsatser ska prioriteras inom begransade ekono-
miska ramar, och da beslut om vaccinationsprogram far aterverkningar i
kommuner och landsting, foreslas i propositionen att beslut om in- och
utséttning av vacciner i nationella vaccinationsprogram inte bor delegeras
till en myndighet utan ska tas av regeringen.

| propositionen foreslds saledes att regeringen far meddela foreskrifter
om vilka sjukdomar som ska ingd i ett nationellt vaccinationsprogram.
Vidare far regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer,
meddela foreskrifter om till vilka aldersgrupper vaccin ska erbjudas, anta-
let doser som ska ges av varje vaccin, med vilka intervall vaccinet ska ges
och de nédrmare villkor som ska gélla for nationella vaccinationsprogram.

Sjukdomar som regeringen har beslutat ska ingd i nationella vaccinations-
program bor anges i en bilaga till smittskyddsférordningen (2004:255). De
sjukdomar som i dag omfattas av det befintliga barnvaccinationsprogram-
met bor anges i denna bilaga utan att de prévas pa nytt. De rekommenda-
tioner om vaccinationer som Socialstyrelsen har gett ut for vissa
sjukdomar bor prévas inom tre ar i enlighet med den foreslagna nya ord-
ningen.

Regeringen anser att tydligare krav bor stallas pd kunskapsunderlaget
som féregér beslut om inférande av nya vaccin i de nationella vaccinations-
programmen. Socialstyrelsen bér darfor utveckla en modell for arbetspro-
cessen for framtagande av underlag fér beslut om nationella vaccinations-
program. En generell modell for samhéallsekonomisk analys av nationella
vaccinationsprogram bor ocksa tas fram.

Vidare bor Socialstyrelsen arligen redovisa for regeringen laget betraf-
fande de nationella vaccinationsprogrammen och om inférande av nya
vacciner.

2011/12:So0U20



2011/12:S0U20

10

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Uppfdljning av vaccinationsprogram

I propositionen anfors att uppféljning av nationella vaccinationsprogram
bor ges storre vikt och att en mer strukturerad och systematisk uppféljning
och utvardering inom vaccinomradet bér utvecklas. Det finns enligt reger-
ingen starka skal att infora en registrering av vaccinationer pa det satt som
redan tillampas for annan lakemedelsanvandning. Uppféljningen av vacci-
nationer bor genomféras mer organiserat dn tidigare. Socialstyrelsen bor fa
i uppdrag att sla fast omfattningen av uppféljning av de vacciner som ges
mot de sjukdomar som omfattas av programmen. Smittskyddsinstitutet bor
ges i uppdrag att gora en éversyn av myndighetens verksamhet inom omra-
det.

Regeringen foreslar att en ny lag om register éver nationella vaccina-
tionsprogram ska inféras. Enligt denna lag ska vardgivarna registrera alla
vaccinationer som ingér i nationella vaccinationsprogram.

En obligatorisk registrering i vaccinationsregistret innebér ett intrang i
den personliga integriteten. Regeringen anser dock att skalen for en obliga-
torisk registrering uppvager det intrdng i den personliga integriteten som
en sadan innebar. Det ar angelaget att information om tickningsgrad héller
en sa hog kvalitet som mojligt. Detta ar avgorande for att fa kunskap om
skyddet mot en viss sjukdom efter att vaccinering har genomforts. Sadan
kunskap &r av betydelse bade ur ett medicinskt perspektiv och for att
kunna avgéra huruvida de nationella vaccinationsprogrammen &r ekono-
miskt forsvarbara. Syftet med de nationella vaccinationsprogrammen &r att
forhindra spridning av vissa smittsamma sjukdomar i befolkningen. Det &r
darfor viktigt med en hég tackningsgrad, som kan &stadkomma flockimmu-
nitet. Flockimmunitet innebdr det samlade skyddet hos en grupp manni-
skor. Genom den obligatoriska registreringen i vaccinationsregistret kan
Smittskyddsinstitutet folja tdckningsgraden. Behandling av personuppgifter
i vaccinationsregistret far utféras dven om den enskilde motsatter sig
behandlingen.

Enligt forslaget ska personuppgifter f4 behandlas for framstallning av
statistik, uppféljning, utvardering och kvalitetssakring av nationella vacci-
nationsprogram samt for forskning och epidemiologiska undersékningar.

Foljdmotion

I motion So7 av Margareta Sandstedt och Per Ramhorn (SD) yrkande 1
begérs ett tillkdnnagivande om kriterierna for nationella vaccinationspro-
gram. Motionarerna invander mot de grundkriterier som foreslas for att ett
vaccin ska inféras i nationella vaccinationsprogrammet. Enligt motiona-
rerna bor ett vaccin i forsta hand rikta sig mot livshotande sjukdomar och
epidemier dar stor smittorisk riskerar att sld ut manniskor samt ge livs-
langa men och dédliga sjukdomar — t.ex. tbc. Samhéllet ska daremot inte
utsatta medborgarna for risker, allvarliga komplikationer och biverkningar,
anfor man. | yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om ratten att meddela
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foreskrifter om nationella vaccinationsprogram. Motiondrerna anser att for-
slaget till 9 kap 7 § i smittskyddslagen (2004:168) ska andras si att
riksdagen, i stéllet for regeringen, ska avgora vilka smittsamma sjukdomar
som ska ingd i nationella vaccinationsprogram.

Motioner fran allmanna motionstiden 2011

I motion S0243 av Hillevi Larsson (S) begars ett tillkdnnagivande om inrat-
tande av ett heltdckande nationellt vaccinationsregister.

I motion S0247 av Hillevi Larsson (S) begdrs ett tillkdnnagivande om att
Overvéga att erbjuda alla barn i Sverige samma vaccinationsskydd. Motio-
néren exemplifierar med vaccin mot tbc och hepatit B, som nu endast ges
till riskgrupper, samt HPV-vaccin for saval flickor som pojkar.

Aven i motion So0440 av Désirée Pethrus (KD) begars ett tillkannagivande
om att bygga ut vaccinationsprogrammet mot HPV till att &ven omfatta
pojkar i aldern 9-15 &r. Ett likadant yrkande finns i motion S0657 av
Désirée Pethrus (KD).

I motion S0323 av Gustav Nilsson (M) begars ett tillkénnagivande om att
Overvéga att infOra ett nationellt vaccinationsregister for TBE, féastingburen
encefalit. Motiondren anfor att antalet personer som vaccinerar sig mot
TBE drligen har okat, men att det ar svart att ha éverblick pa individniva.
Ett vaccinationsregister skulle darfor vara till férdel for bade individer och
vardgivare.

Utskottets stallningstagande

Folkhdlsan &r av stor betydelse for samhallsutvecklingen, och insatser for
en battre folkhdlsa ingdr som en viktig del i arbetet for en god valfard,
ekonomisk tillvaxt och ett hallbart Sverige. En av de enskilt viktigaste insat-
serna inom folkhalsoomradet ar inforandet av vaccinationsprogram pé
befolkningsniva. F& atgarder har pa ett sddant effektivt satt medfort att fore-
komsten av ett antal allvarliga sjukdomar drastiskt minskat och i vissa fall
eliminerats.

Utskottet valkomnar regeringens forslag i propositionen Ny ordning for
nationella vaccinationsprogram. Genom forslagen blir beslutsprocesserna
for att avgora vilka vacciner som ska ingd i nationella vaccinationspro-
gram mer dppna. Den nya regleringen av programmen avgransar vad som
ska utgora ett nationellt ansvar for vaccinering.

De nationella vaccinationsprogrammen foreslas bestd dels av allmanna
vaccinationsprogram, t.ex. barnvaccinationer som erbjuds samtliga medbor-
gare i barndomen, dels av sarskilda vaccinationsprogram for personer som
ingar i riskgrupper. Syftet med nationella vaccinationsprogram &r att de
effektivt ska forebygga smittspridning i samhallet, vara samhallsekono-
miskt kostnadseffektiva och utgd frdn grundlaggande etiska och humani-
téra vérderingar. Alla tre kriterier ska utvarderas i en samlad bedémning.

2011/12:S0U20
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Det &r enligt utskottet nédvéndigt med en fortlépande 6vervakning av vac-
cinationsprogrammen. Om ett nationellt vaccinationsprogram i nagon del
inte langre motsvarar kriterierna ska det &dndras. Utskottet staller sig
bakom propositionen i denna del och avstyrker motion So7 (SD) yrkande
1.

Med hansyn till att nationella samhéllsinsatser ska prioriteras inom
begransade ekonomiska ramar, och da beslut om vaccinationsprogram far
aterverkningar i kommuner och landsting, delar utskottet uppfattningen att
beslut om in- och utséttning av vacciner i nationella vaccinationsprogram
ska fattas av regeringen. Déarmed avstyrker utskottet motion So7 (SD)
yrkande 2.

Vidare ser utskottet positivt pd forslaget att infora ett register for natio-
nella vaccinationsprogram dar vardgivarna ska registrera alla vaccinationer
som ges inom ramen for programmen. Utskottet delar beddmningen att upp-
féljning av nationella vaccinationsprogram bor ges storre vikt och att en
mer strukturerad och systematisk uppféljning och utvérdering inom vaccin-
omradet bor utvecklas.

Utskottet tillstyrker de foreslagna lagéndringarna, med en redaktionell
rattelse. Motionerna S0243 (S) och S0247 (S) far anses delvis tillgodo-
sedda. Motionerna S0440 (KD) och S0657 (KD) avstyrks.

Utskottet delar inte beddmningen i motion S0323 (M) att ett nationellt
vaccinationsregister for TBE bor inforas. Motionen avstyrks.



Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Kiriterier for nationella vaccinationsprogram, punkt 1 (SD)
av Per Ramhorn (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar 2 kap. 3 e § regeringens forslag till lag om &ndring i
smittskyddslagen (2004:168), beslutar att 2 kap. 3 f § i namnda lag ska
betecknas 2 kap. 3 e § samt tillkdnnager for regeringen som sin mening
vad som anfors i reservationen.

Dérmed bifaller riksdagen motion

2011/12:So07 av Margareta Sandstedt och Per Ramhorn (bdda SD) yrkande
1 och

avslar proposition 2011/12:123 punkt 1 i denna del.

Stallningstagande

I regeringens proposition foreslas att en ny reglering av nationella vaccina-
tionsprogram fors in i smittskyddslagen. Det &r angeldget att det uttrycks
att det ar ett nationellt ansvar att skydda befolkningen fran allvarlig smitta
och dédliga sjukdomar.

Jag invander dock mot de breda kriterierna for vad som foreslas inga i
de nationella vaccinationsprogrammen. Enligt min mening ar det inte till-
réckligt att en sjukdom &r smittsam och ger upphov till produktionsbort-
fall. Ett vaccin ska i forsta hand rikta sig mot livshotande sjukdomar och
epidemier dar stor smittorisk riskerar att sld ut manniskor samt ge livs-
langa men och dddliga sjukdomar. Ett tydligt exempel ar tuberkulos.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med en ny lydelse av
2 kap. 3 e § forslag till lag om andring i smittskyddslagen (2004:168).

Vad jag nu har anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kanna.

2011/12:SoU20
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RESERVATIONER

2. Ratten att meddela foreskrifter om nationella vaccinations-
program, punkt 2 (SD)
av Per Ramhorn (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar 9 kap. 7 § regeringens forslag till lag om &ndring i smitt-
skyddslagen (2004:168) och tillkdnnager for regeringen som sin mening
vad som anfors i reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2011/12:S07 av Margareta Sandstedt och Per Ramhorn (badda SD) yrkande
2 och

avslar proposition 2011/12:123 punkt 1 i denna del.

Stallningstagande

Da en del vacciner ar kraftigt ifragasatta kan det enligt min mening beho-
vas en bredare debatt i det offentliga rummet om vilka vacciner som det
ar lampligt att utsétta befolkningen for.

Jag anser darfor att riksdagen — inte regeringen, som det foreslas i pro-
positionen — bor besluta om vilka smittsamma sjukdomar som ska ingd i
nationella vaccinationsprogram.

Regeringen bor &terkomma till riksdagen med en ny lydelse av
9 kap. 7 § forslaget till lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168).

Vad jag nu har anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen ftill
ké&nna.
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Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2011/12:123 Ny ordning for nationella
vaccinationsprogram:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i smitt-
skyddslagen (2004:168).

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om register éver natio-
nella vaccinationsprogram.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Foljdmotionen

2011/12:S07 av Margareta Sandstedt och Per Ramhorn (bada SD):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om kriterierna for nationella vaccinationsprogram.
2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som

anfors i motionen om réatten att meddela foreskrifter om nationella
vaccinationsprogram.

Motioner fran allmanna motionstiden hosten 2011

2011/12:50243 av Hillevi Larsson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om inréttande av ett heltdckande nationellt vaccinationsregister.

2011/12:S0247 av Hillevi Larsson (S):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att dvervdga att erbjuda alla barn i Sverige samma vaccina-
tionsskydd.

2011/12:S0323 av Gustav Nilsson (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att Overvédga att infora ett nationellt vaccinationsregister for
TBE.

15
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2011/12:S0440 av Désiree Pethrus (KD):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att bygga ut vaccinationsprogrammet mot HPV till att dven
omfatta pojkar i aldern 9-15 éar.

2011/12:S0657 av Désiree Pethrus (KD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att utreda mojligheten att bygga ut vaccinationsprogrammet
mot HPV till att dven omfatta pojkar i aldern 9-15 ar.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till [ag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168)

Hirigenom foreskrivs i friga om smittskyddslagen (2004:168)

dels att 7 kap. 4 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas nio nya paragrafer, 2 kap. 3 a-3 ' §§,
7 kap. 2 a och 3 a §§ och 9 kap. 7 § samt ndrmast fore 2 kap. 3 a § en ny
rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.
Nationella vaccinationsprogram

Ja§

Landstingen ska erbjuda vacci-
nationer mol  smiltsamma  sjuk-
domar i syfie att forhindra sprid-
ning av dessa sjukdomar i befolk-
ningen.

Detsamma giiller kommuner och
andra huvudmdin inom skolvisen-
det med ansvar for elevhdlsa en-
ligt 2kap. 25§  skollagen
(2010:800), med undantag for
huvudmdn — for  elevhdlsa i
Jorskoleklass.

3b§

Skyldigheten enligt 3 a § giiller
Jor sadana nationella  vaccina-
tionsprogram som avses | 3c—

Jess.

Jc§

Nationella vaccinationsprogram
delas in i

boallmdnna  vaccinationspro-
gram, och

2. sdrskilda — vaceinationspro-
gram for personer som ingdr i
riskgrupper.

17
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REGERINGENS LAGFORSLAG

3d§

En forutscttning for att en smitt-
sam sjukdom ska kunna omfattas
av ett nationellt vaccinations-
program dr att det finns ett vaccin
mot sjukdomen som kan

1. ges utan foregdende diagnos
av sjukdomen, och

2. ge mer an kortvarig immuni-
tet mot sjukdomen i hela eller
delar av befolkningen.

3e§

En smittsam sjukdom ska om-
fattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram, om vaccination med
det vaccin mot sjukdomen som
avses i 3 d § kan forvantas

1. effektivt forhindra spridning
av smittsamma sjukdomar i befolk-
ningen,

2. vara samhdllsekonomiskt
kostnadseffektivt, och

3. vara hallbart fran etiska och
humanitdra utgangspunkter.

37§

Den som omfattas av 3 § hdlso-
och sjukvardslagen (1982:763)
ska av landstinget erbjudas vacci-
nationer mot smittsamma  sjuk-
domar som ingar | nationella
vaccinationsprogram.

Den som omfattas av elevhdlsa
enligt 2kap. 25§ skollagen
(2010:800), med undantag for
elever i forskoleklass, ska i stdllet
erbjudas  vaccinationer  mot
smittsamma sjukdomar som ingdr
i allmdnna vaccinationsprogram
av  huvudmannen  for elevens
utbildning.

7 kap.

2a§

Vaccinationer som ingar i natio-
nella  vaccinationsprogram  dr
kostnadsfria for patienten.

3a§
Hdlsokontroll som beslutas med
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stod av 3 kap. 8§ forsta eller
andra stycket dr kostnadsfii for
den som genomgar kontrollen.

4§
Landstinget svarar for kostnader Landstinget svarar for kostnader
for ldkemedel som avses i | § och  for ldkemedel som avses i 1§, for
for atgéarder som avses i 2 §. atgirder som avses i 2 § och for de

vaccinationer som ingdr i natio-
nella vaccinationsprogram enligt
2 kap. 31§ forsta styckel.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvéisendet svarar for
kostnader  for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram enligt 2 kap. 3 f'§
andra stycket enligt bestimmelser
i skollagen (2010.800) om kost-
nader for elevhdilsa.

9 kap.
7§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka smittsamma sjuk-
domar som ska inga i sidana
nationella  vaccinationsprogram
som avses i3 c=3 ¢ §3.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer  far
meddela foreskrifier om

L tll vilka aldersgrupper vacci-
nationer ska erbjudas,

2. antalet doser som ska ges av
varje vaccin,

3. med vilka intervall vaccinet
ska ges, och

4. de yuerligare villkor som ska
gdlla for nationella vaccinations-
progran.

Denna lag tréder i kraft den | januari 2013.
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2 Forslag till lag om register 6ver nationella
vaccinationsprogram

Hirigenom foreskrivs foljande.

Lagens tilimpningsomride

1§ Denna lag tillimpas vid behandling av personuppgifter i Smitt-
skyddsinstitutets verksamhet nir det giller nationella vaccinationspro-
gram (vaccinationsregistret).

Lagen giller endast om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingar i eller dr avsedda att ingé i en strukture-
rad samling av personuppgifter som ir tillgdngliga for stkning eller
sammanstillning enligt sdrskilda kriterier.

2 § Uttrycket nationella vaccinationsprogram har i denna lag samma
betydelse som i smittskyddslagen (2004:168).

3 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av person-
uppgifter i Smittskyddsinstitutets verksamhet nir det giller nationella
vaccinationsprogram, om inte annat foljer av denna lag eller av fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

4 § Behandling av personuppgifter som ar tilldten enligt denna lag far
utféras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

5 § Smittskyddsinstitutet dr personuppgiftsansvarigt for den behandling
av personuppgifter som institutet utfor enligt denna lag.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

6 § Personuppgifter far behandlas for

1. framstéllning av statistik,

2. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av nationella vaccina-
tionsprogram, samt

3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksé behandlas for att fullgéra uppgiftsutlimnande som sker
i Overensstimmelse med lag eller forordning. 1 Svrigt géller 9 § forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftsiagen (1998:204).

Personuppgifter som fir behandlas

7 § For de dndamal som anges i 6 § far endast féljande uppgifter behand-
las:

1. datum for vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,

3. vilket vaccin som har anviints,

4, satsnummer,

5. den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och
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6. den vaccinerades folkbokféringsort.

Uppgiftsskyldighet

8 § Den vérdgivare som har ansvarat fér vaccinationen ska ldnina de upp-
gifter som avses i 7 § -5 till vaccinationsregistret.

Behorighetstilldelning

9§ Smittskyddsinstitutet ska bestimma villkor for tilldelning av be-
horighet for atkomst till uppgifter i registret. Behorigheten ska begriinsas
till vad som behovs for att den som tilldelats behérigheten ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till uppgifter i re-
gistret.

Utliimnande pa medium for automatiserad databehandling

10 § Personuppgifter i vaccinationsregistret far limnas ut pd medium for
automatiserad databehandling endast om uppgifterna ska anvindas for
nagot av de dndamal som anges i 6 §.

Sekretess

11 § I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om begrdnsningar i rétten att ldmna ut personuppgifter.

Riittelse och skadestand

12 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag
eller foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen.

Information

13 § Smittskyddsinstitutet ska se till att den enskilde far information om
personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehalla upplysningar om

1. vem som #r personuppgifisansvarig,

2. indamalen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som kan félja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

5.rdtten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204), ‘

6. ritten enligt 12 § till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. rétten enligt 12 § till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

2011/12:So0U20
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8. vad som giller i friga om s6kbegrepp,
9. vad som giiller i friga om bevarande, samt
10. att registreringen inte &r frivillig.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2013.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att det i lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. ska inféras en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

l6a§

Eut receptbelagt Idkemedel mot
en smittsam sjukdom (vaccin) fdir
inte inga i ldkemedelsformanerna,
om sjukdomen omfattas av el
nationellt  vaccinationsprogram
enligt smittskyddslagen
(2004:168) och vaccinet dr avsett
Jor samma  anvindningsomrade
och samma  patientgrupp — som
omfattas av vaccinations-
programmet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.

Tryck: Elanders, Vllingby 2012
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