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Uppf6ljning av vaccinationer mot covid-19

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag om &ndringar i lagen om
register dver nationella vaccinationsprogram. De lagandringar som utskottet
tillstyrker innebar att tillimpningsomradet for lagen om register over
nationella vaccinationsprogram utvidgas till att d&ven omfatta vaccinationer
mot sjukdomen covid-19. Vidare innebar de att den vardgivare som har
ansvarat for en vaccination mot covid-19 dven ska l&mna uppgift om
vaccinationens dosnummer till vaccinationsregistret.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2021.

Utskottet anser att riksdagen bor avsla motionsyrkandena.

I betdnkandet finns en reservation (V) och ett sarskilt yttrande (M).

Behandlade forslag

Proposition 2020/21:47 Uppf6ljning av vaccinationer mot covid-19.
Tva yrkanden i en fljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Regeringens lagforslag
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram.
Déarmed bifaller riksdagen proposition 2020/21:47.

2. Framtida utformning av lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram
Riksdagen avslar motion
2020/21:3771 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkandena 1 och 2.
Reservation (V)

Stockholm den 3 december 2020

Pa socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Ann-Christin Ahlberg
(S), Johan Hultberg (M), Per Ramhorn (SD), Mikael Dahlgvist (S), Sofia
Nilsson (C), Karin Régsjo (V), Carina Stahl Herrstedt (SD), Dag Larsson (S),
Christina Ostberg (SD), Pernilla Stdlhammar (MP), Mats Wiking (S), Ulrika
Jorgensen (M), Pia Steensland (KD) och Barbro Westerholm (L).
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Redogorelse for drendet

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2020/21:47 Upp-
foljning av vaccinationer mot covid-19 och tvd motionsyrkanden i en
féljdmotion. Regeringens forslag till riksdagsbeslut och forslagen i motionen
finns i bilaga 1. Regeringens lagférslag finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogorelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas att tillampningsomradet for lagen (2012:453) om
register 6ver nationella vaccinationsprogram ska utvidgas till att &ven omfatta
vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Lagens rubrik foreslas av den
anledningen andrad till lag om register éver nationella vaccinationsprogram
m.m. Lagen innehéller bl.a. bestaimmelser om vilka uppgifter som ska lamnas
till registret, hur de far behandlas i registret och vem som ska lamna dem. Det
foreslas aven andra andringar i lagen som innebar bl.a. att den vardgivare som
har ansvarat for en vaccination mot covid-19 dven ska lamna uppgift om
dosnummer for vaccinationen till vaccinationsregistret. Férslagen méjliggor
en dndamélsenlig och effektiv uppféljning av vaccinationstackning, vaccin-
kvalitet, skyddseffekt samt sékerhet hos vaccinet.
Andringarna foreslés trada i kraft den 1 januari 2021.
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Utskottets 0verviganden

Inledning

Betankandet ar disponerat sé att utskottet inleder med att behandla regeringens
lagforslag. Darefter behandlas motionsyrkanden som innehaller forslag pa
tillkannagivanden till regeringen i fragor som anknyter till lagforslagen.

Regeringens lagforslag

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndring i lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram.
Jamfor det sarskilda yttrandet (M).

Propositionen

Regeringen anfor att det ofta kravs fortsatta studier och Iangtidsuppféljningar
aven efter godkéannande, med fokus pa bade skyddseffekt och sikerhetsprofil,
for att klargbra om det finns mer sallsynta biverkningar av ett vaccin.
Vaccinationer mot sjukdomen covid-19 behéver darfor kunna féljas pa ett
effektivt och &ndamalsenligt satt. For svensk del &r det framfor allt
Lakemedelsverket och Folkhdlsomyndigheten som ansvarar for uppféljning
av vacciner, vilket framgar av myndigheternas respektive instruktioner. | detta
planeras det ingd regelbunden signalspaning via registeruppféljningar, dar
kallor med exponeringsdata kopplas samman med utfall fran t.ex. diagnos-
register for att tidigt fanga mojliga sakerhetssignaler. Bada myndigheterna
behover bl.a. ha tillgang till data om exponering (t.ex. vilket vaccin som har
anvénts, dosnummer, satsnummer och datum for vaccinationen) for att
mojliggora samkorning med uppgifter fran andra halsodataregister eller
kvalitetsregister och kunna félja upp vaccinets effekt, kvalitet, eventuella
biverkningar och vaccinationernas tackningsgrad pa aggregerad niva.

Lakemedelsverket och Folkhalsomyndigheten beddmer att exponerings-
data nar det galler vaccinationer mot covid-19 behdver kunna hamtas fran ett
halsodataregister, i det har fallet registret dver nationella vaccinationsprogram,
&ven kallat vaccinationsregistret. VVaccinationsregistrets frdmsta syfte &r att
samla uppgifter om vaccinationer som kan anvéandas for framstéllning av
statistik och forskning inom smittskyddsomradet. Att information om
vaccinationer mot covid-19 kan samlas pd ett och samma stille ar en
forutsattning for att uppféljningen ska kunna bli &ndamalsenlig och effektiv,
inte minst med tanke pa att en stor del av befolkningen kan fa erbjudande om
vaccination mot covid-19.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Regeringen foreslar att tillampningsomradet for lagen om register Gver
nationella vaccinationsprogram utvidgas till att &ven omfatta behandling av
uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Lagens rubrik foreslas
&ndras till lag om register dver nationella vaccinationsprogram m.m.
Regeringen foreslar vidare att uppgift om vaccinationens dosnummer ska fa
behandlas i registret vid vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Den
vardgivare som har ansvarat for en vaccination mot covid-19 ska lamna
uppgift om dosnummer for vaccinationen till vaccinationsregistret.

Regeringen beddmer att det saknas behov av sarskilda bestdmmelser om
sekretess. Regeringen gor samma beddmning nér det géller de tillkommande
uppgifter som foreslas fa behandlas i registret som den tidigare gjort i fraga
om vaccinationsregistret: att dessa kommer att omfattas av statistiksekretess
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL
(jfr prop. 2011/12:123 s. 71). Regeringen anfor vidare att uppgifterna i
registret om vaccinationer mot sjukdomen covid-19 kommer att ges ett
tillfredsstéllande sekretesskydd i och med att de enligt forslaget omfattas av
sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL.

De &ndringar som mgjliggor behandling av uppgifter om vaccinationer mot
covid-19 i vaccinationsregistret foresls trada i kraft den 1 januari 2021.
Regeringen beddmer att det inte finns behov av nagra 6vergangsbestammelser.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts ndgon motion som gar emot att riksdagen nu antar
regeringens lagforslag. Utskottet anser att riksdagen av de skal som anges i
propositionen bor anta regeringens lagforslag.

Framtida utformning av lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motionsyrkanden om utvidgning av tillampnings-
omradet och om registrering av uppgift om vardenhet.

J&mfor reservationen (V).

Propositionen

Vaccinationerna ska registreras i vaccinationsregistret

Som anforts i foregdende avsnitt foreslar regeringen att tillampningsomradet
for lagen om register dver nationella vaccinationsprogram utvidgas till att dven
omfatta behandling av uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19.
Regeringen anfor att det i samband med vaccineringen vid utbrottet av



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

influensa A (HLN1) rapporterades ett antal fall av narkolepsi. | arbetet med att
folja upp den genomforda vaccinationen framstod ett tydligt behov av att &ven
kunna registrera dylika pandemivaccinationer. Regeringen beddmde i
propositionen Ny ordning for nationella vaccinationsprogram (prop.
2011/12:123 s. 69) att det kunde finnas skl att se 6ver mojligheten att dven
registrera sddana vaccinationer i ett vaccinationsregister. Regeringen
aviserade en avsikt att ge utredningen Atgérder vid allvarliga krissituationer
(S 2011:14) ett tillaggsuppdrag att se 6ver den aktuella fragan. Nagot sadant
uppdrag beslutades emellertid inte.

Regeringen anfor att det i propositionen inte foreslas nagon generell
utvidgning av tillampningsomradet till att omfatta pandemivaccinationer i
stort. Begreppet pandemi &r betydligt vidare &n sjukdomen covid-19.
Effekterna och konsekvenserna av att utvidga tillimpningsomradet till att
omfatta vaccinationer vid pandemier skulle enligt regeringen kréva ytterligare
analys jamfort med vad det innebér att utvidga tillampningsomradet till att
omfatta en enda sarskild sjukdom. Under radande omstandigheter anser
regeringen att det inte finns utrymme for att géra en sadan ytterligare analys.

Behandling av uppgifter om vaccinationer mot covid-19

Som anforts i foregdende avsnitt foreslar regeringen att uppgift om
vaccinationens dosnummer ska fa behandlas i registret vid vaccinationer mot
sjukdomen covid-19. Den vardgivare som har ansvarat for en vaccination mot
covid-19 ska enligt regeringens forslag l&mna uppgift om dosnummer for
vaccinationen till vaccinationsregistret.

Regeringen konstaterar att endast foljande uppgifter far behandlas i
vaccinationsregistret enligt 7 § lagen om register 6ver nationella vaccinations-
program: datum for vaccinationen, den vaccinerades personnummer eller
samordningsnummer, vilket vaccin som har anvénts, satsnummer, den
vardgivare som har ansvaret for vaccinationen, och den vaccinerades
folkbokforingsort. Det &r den vardgivare som har ansvarat for en vaccination
som ska ldamna uppgifterna till vaccinationsregistret (8 8). Enligt forarbetena
till lagen ska begreppet vardgivare ha samma betydelse som i 1 kap. 3 §
patientsakerhetslagen (2010:659). Med vardgivare avses darmed statlig
myndighet, region och kommun i frdga om sadan hélso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar foér samt annan juridisk
person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard (jfr prop.
2011/12:123 s. 82).

I propositionen finns det inte nagot forslag om att uppgift om vardenhet ska
registreras i samband med vaccination. Regeringen anser att det under radande
omstandigheter inte finns utrymme att inkludera registrering av vardenhet i
forslaget da det kraver ytterligare analys och precisering av begreppet vard-
enhet.

2020/21:SoU4
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motionen

I kommittémotion 2020/21:3771 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 1 foreslas
ett tillkannagivande om att uppgift om vardenhet bor inféras i lagen om
register Over nationella vaccinationsprogram. Motiondrerna anfor att
nuvarande lagstiftning endast medger att uppgift om vardgivare fors in i
registret. VVar vaccinationer har utforts dr av betydelse for att kunna bedéma
pandemins framtida spridningsrisk, immunitetsldget m.m. Motiondrerna
foreslar vidare ett tillkdnnagivande om att regeringen bor ges i uppdrag att
skyndsamt foresld for riksdagen att uppgifter om att all vaccination mot
pandemier ska registreras (yrkande 2).

Utskottets stallningstagande

Utskottet vill inledningsvis understryka vikten av att kunna folja upp
vaccinationerna mot covid-19 pa ett mer andamalsenligt och effektivt satt.
Utskottet valkomnar darfor att tillampningsomradet for lagen om register Gver
nationella vaccinationsprogram utvidgas till att &ven omfatta behandling av
uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Ett motionsyrkande tar
upp frdgan om att uppgifter om all vaccination mot pandemier bor registreras.
Utskottet konstaterar i detta sammanhang att det i propositionen inte foreslas
nagon generell utvidgning av tillampningsomrédet till att omfatta pandemi-
vaccinationer i stort. Effekterna och konsekvenserna av att utvidga tillamp-
ningsomradet till att omfatta vaccinationer vid pandemier skulle enligt
regeringen kréva ytterligare analys jamfort med vad det innebér att utvidga
tillampningsomradet till att omfatta en enda sarskild sjukdom. Utskottet delar
regeringens beddmning att det under raddande omstandigheter inte finns
utrymme for att gora en sadan ytterligare analys.

Ett motionsyrkande upp fragan om att uppgift om vardenhet bor inforas i
lagen om register dver nationella vaccinationsprogram. Utskottet konstaterar
att det i propositionen inte finns nagot forslag om att uppgift om vardenhet ska
registreras i samband med vaccination. Regeringen anser att det under rddande
omstandigheter inte finns utrymme att inkludera registrering av véardenhet i
forslaget da detta kraver ytterligare analys och precisering av begreppet
véardenhet. Utskottet delar regeringens bedémning aven i denna fraga.

Utskottet anser saledes inte att riksdagen for narvarande bor ta nagot
initiativ i de ovan namnda fragorna. Utskottet anser emellertid att bada fragor-
na ar angelagna och forutsatter att regeringen sa snart det ar méjligt kommer
att vidta nodvandiga atgarder. Motionen bor avslas.
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Reservation

Framtida utformning av lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram, punkt 2 (V)

av Karin Régsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2020/21:3771 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkandena 1 och 2.

Stallningstagande

Det ar enligt min mening av stor vikt att vaccinationsregistret breddas. Det
fanns kunskap om detta behov redan tidigare och ytterligare insikt har kommit
i och med den nuvarande pandemin. Jag anser darfor att regeringen skyndsamt
bor aterkomma till riksdagen med férslag om att uppgifter om all vaccination
mot pandemier ska registreras.

Vidare anser jag att regeringen bor se 6ver fragan om att uppgift om
véardenhet bor inforas i lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram.
Den nuvarande lagstiftningen medger endast att uppgift om vardgivare fors in
i registret. Var vaccinationer har utforts ar av betydelse for att kunna bedéma
pandemins framtida spridningsrisk, immunitetslaget m.m.
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Sarskilt yttrande

Regeringens lagforslag, punkt 1 (M)

Camilla Waltersson Gronvall (M), Johan Hultberg (M) och Ulrika Jérgensen
(M) anfor:

Vi stéller oss bakom forslagen i propositionen men vill patala att om vacci-

nationer mot covid-19 lagts in i de nationella vaccinationsprogrammen sa hade
den foreslagna lagéndringen inte behovts.



BiLAGcA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2020/21:47 Uppfoljning av vaccinationer mot covid-19:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (2012:453) om
register 8ver nationella vaccinationsprogram.

Foljdmotionen

2020/21:3771 av Karin Ragsjé m.fl. (V):

1. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att uppgift
om vardenhet bor inforas i lagen (2012:453) om register Gver
nationella vaccinationsprogram och tillkdnnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
regeringen bor ges i uppdrag att skyndsamt foresld riksdagen att
uppgifter om all vaccination mot pandemier registreras och
tillkdnnager detta for regeringen.

2020/21:SoU4
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om &ndring 1 lagen
(2012:453) om register over nationella

vaccinationsprogram

Hérigenom foreskrivs att rubriken till lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram samt 1 och 6—8 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag om register dver nationella
vaccinationsprogram

1§

Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhilso-
myndighetens verksamhet nér det
géller nationella  vaccinations-

Foreslagen lydelse

Lag om register dver nationella
vaccinationsprogram m.m.
1

Denna lag tillimpas vid behandling
av personuppgifter i Folkhélso-
myndighetens verksamhet nér det
géller nationella  vaccinations-

program (vaccinationsregistret). program och vaccinationer mot
sjukdomen  covid-19  (vaccina-
tionsregistret).

Lagen giller endast om behandlingen ir helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som &r tillgdngliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sarskilda kriterier.

6§
Personuppgifter far behandlas for

1. framstillning av statistik,

2. uppfoljning, utvérdering och 2. uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssékring av  nationella  kvalitetssdkring av  nationella
vaccinationsprogram, samt vaccinationsprogram och vaccina-

tioner mot sjukdomen covid-19,
samt

3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

Personuppgifter som behandlas for de @ndamal som anges i forsta
stycket far ocksa behandlas for att fullgoéra uppgiftsutlimnande som sker i
overensstimmelse med lag eller forordning. Personuppgifterna far dven
behandlas for andra dndamél, under forutsittning att uppgifterna inte
behandlas pa ett sdtt som &r oforenligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

78§
For de andamél som anges i 6 § fér endast foljande uppgifter behandlas:

1. datum for vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,

3. vilket vaccin som har anvints,

! Senaste lydelse 2013:637.
2 Senaste lydelse 2018:452.



4. satsnummer,

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

5. den vérdgivare som har ansvarat for vaccinationen, och
6. den vaccinerades folkbokforingsort.

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

Ndr det gdller vaccinationer mot
sjukdomen covid-19 far for de
dandamal som anges i 6 § dessutom
uppgift om vaccinationens dos-
nummer behandlas.

8§

Den vérdgivare som har ansvarat
for vaccinationen ska ldmna de
uppgifter som avses i 7§ forsta
stycket 1-5 till vaccinations-
registret.

Den  vardgivare som  har
ansvarat for en vaccination mot
sjukdomen covid-19 ska dessutom
ldmna uppgift om vaccinationens
dosnummer.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2020
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