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Propositionens huvudsakliga inneh4ll

I propositionen foreslés att en ny reglering av nationella vaccinations-
program fors in i smittskyddslagen (2004:168). Kommuner och landsting
blir skyldiga att erbjuda ménniskor vaccinationer mot smittsamma sjuk-
domar i syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen.
Programmen utgdrs dels av allménna vaccinationsprogram, dels av sir-
skilda vaccinationsprogram for personer som ingar i riskgrupper. For att
en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av nationella vaccinations-
program, maste det finnas vaccin mot sjukdomen som kan ges utan fore-
géende diagnos och som ger mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen
i hela eller delar av befolkningen. En smittsam sjukdom ska omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram om vaccination mot sjukdomen kan
forvantas effektivt motverka sjuklighet i samhillet, vara samhaélls-
ekonomiskt kostnadseffektiv samt héllbar fran etiska och humanitira
utgéngspunkter.

Regeringen ska fatta beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Programmen ska genomforas av lands-
ting och kommuner, vilka ocksa ska svara for kostnaden. De vaccina-
tioner som ingar ska erbjudas den enskilde kostnadsfritt.

Vidare foreslas att det infors en ny lag om register for nationella vacci-
nationsprogram. I registret ska vardgivarna registrera alla vaccinationer
som ges inom ramen for programmen. Smittskyddsinstitutet ska vara
personuppgiftsansvarigt for behandlingen av personuppgifter i registret.
Personuppgifter ska fiA behandlas for statistik, utvéirdering, kvalitets-
sdkring, uppfoljning, forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Lagforslagen foreslas trida i kraft den 1 januari 2013.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2011/12:123

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),
2. lag om register over nationella vaccinationsprogram,
3. lag om &ndring i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.



2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om @ndring i smittskyddslagen

(2004:168)

Hérigenom foreskrivs i fraga om smittskyddslagen (2004:168)
dels att 7 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas nio nya paragrafer, 2 kap. 3 a—3 f §§,
7 kap. 2 a och 3 a §§ och 9 kap. 7 § samt nérmast fore 2 kap. 3 a § en ny

rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Nationella vaccinationsprogram

3a$§

Landstingen ska erbjuda vacci-
nationer mot smittsamma  sjuk-
domar i syfte att forhindra sprid-
ning av dessa sjukdomar i befolk-
ningen.

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

3b§

Skyldigheten enligt 3 a§ gdller
for sadana nationella vaccina-
tionsprogram som avses i 3 c—

3ess.

3c§

Nationella vaccinationsprogram
delas in i

1. allmdnna  vaccinationspro-
gram, och

2. sdrskilda  vaccinationspro-
gram for personer som ingdr i
riskgrupper.
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3d§ Prop. 2011/12:123

En forutsdtining 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 dn 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 forvintas

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

2. vara samhdllsekonomiskt
kostnadseffektivt, och

3. vara hadllbart fran etiska och
humanitdra utgdngspunkter.

3f§

Den som omfattas av 3 § hdlso-
och sjukvdrdslagen (1982:763)
ska av landstinget erbjudas vacci-
nationer mot smittsamma  Sjuk-
domar som ingdr i nationella
vaccinationsprogram.

Den som omfattas av elevhdlsa
enligt 2kap. 25§ skollagen
(2010:800), med undantag for
elever i forskoleklass, ska i stdillet
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 6



Landstinget svarar for kostnader
for ladkemedel som avses i 1 § och
for atgérder som avsesi2 §.

stod av 3kap. 8§ forsta eller
andra stycket dr kostnadsfri for
den som genomgadr kontrollen.

4§

Landstinget svarar for kostnader
for ladkemedel som avses i 1§, for
atgdrder som avses i 2 § och for de
vaccinationer som ingdr i natio-
nella vaccinationsprogram enligt
2 kap. 3 f§ forsta stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvdsendet svarar for
kostnader for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram enligt 2 kap. 3f§
andra stycket enligt bestimmelser
i skollagen (2010:800) om kost-
nader for elevhilsa.

9 kap.

7§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka smittsamma sjuk-
domar som ska ingd i sadana
nationella  vaccinationsprogram
som avses i 3 c—3 e §§.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. till vilka daldersgrupper vacci-
nationer ska erbjudas,

2. antalet doser som ska ges av
varje vaccin,

3. med vilka intervall vaccinet
ska ges, och

4. de ytterligare villkor som ska
gdlla for nationella vaccinations-
program.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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2.2 Forslag till lag om register over nationella
vaccinationsprogram

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

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

Lagen giller endast om behandlingen é&r helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en strukture-
rad samling av personuppgifter som ér tillgdngliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sarskilda 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 1 Smittskyddsinstitutets verksamhet nir det géller 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 ér tillaten enligt denna lag far
utforas d&ven om den enskilde motsétter sig behandlingen.

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

Andamail med personuppgiftsbehandlingen

6 § Personuppgifter far behandlas for

1. framstéllning av statistik,

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

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i fOrsta
stycket fir ocksa behandlas for att fullgéra uppgiftsutlimnande som sker
i Overensstimmelse med lag eller forordning. I ovrigt géller 9 § forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifter som far behandlas

7 § For de 4andamal som anges i 6 § far endast foljande uppgifter behand-
las:

1. datum for vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,

3. vilket vaccin som har anvénts,

4. satsnummer,

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

Uppgiftsskyldighet

8 § Den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen ska lamna de upp-
gifter som avses i 7 § 1-5 till vaccinationsregistret.

Behorighetstilldelning

9 § Smittskyddsinstitutet ska bestimma villkor for tilldelning av be-
horighet for dtkomst till uppgifter i registret. Behorigheten ska begréansas
till vad som behdvs for att den som tilldelats behdrigheten ska kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter.

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

Utlimnande pa medium for automatiserad databehandling

10 § Personuppgifter i vaccinationsregistret far ldmnas ut pa medium for
automatiserad databehandling endast om uppgifterna ska anvéndas for
nagot av de &ndamal som anges i 6 §.

Sekretess

11 § I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om begransningar i ritten att limna ut personuppgifter.

Riittelse och skadestand

12 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse och
skadestand géller 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 innehélla upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsansvarig,

2. andamalen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for upp-
gifterna och behandlingen,

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

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

7. rétten enligt 12 § till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,
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8. vad som giller i friga om sdkbegrepp,
9. vad som giller i friga om bevarande, samt
10. att registreringen inte ar frivillig.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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2.3 Forslag till lag om éndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m.

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
méner m.m. ska inforas en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16a§

Ett receptbelagt likemedel mot
en smittsam sjukdom (vaccin) fdr
inte ingd i ldkemedelsformdnerna,
om sjukdomen omfattas av eft
nationellt  vaccinationsprogram
enligt smittskyddslagen
(2004:168) och vaccinet dr avsett
for samma anvdndningsomrade
och samma patientgrupp som
omfattas av vaccinations-
programmet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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3 Arendet och dess beredning

Med stod av regeringens bemyndigande gav davarande dldre- och folk-
hilsominister i oktober 2008 en sirskild utredare i uppdrag att gora en
oversyn av de nationella vaccinationsprogrammen, hanteringen av vacci-
ner inom ramen for lakemedelsformanssystemet och forhéllandet mellan
dessa system. Utredningen antog namnet Vaccinutredningen.

Utredningen lade i maj 2010 fram betinkandet Ny ordning for
nationella vaccinationsprogram (SOU 2010:39). En sammanfattning av
betinkandet finns i bilaga 1. Forfattningsforslagen finns i bilaga 2. Be-
tdnkandet har remissbehandlats. En forteckning &ver remissinstanserna
finns i1 bilaga 3. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgdng-
lig i Socialdepartementet (S2010/4398/FS).

Den 1 januari 2005 tridde en ny bestimmelse i smittskyddslagen
(2004:168) i kraft som ger smittskyddsldkare mojlighet att, under vissa
villkor, besluta om hélsokontroll pa platsen for inresa (3 kap. 8 §). Vid
Europeiska kommissionens genomgang av det svenska genomférandet av
direktiv.  2004/38/EG om unionsmedborgares och deras familje-
medlemmars rétt att fritt rora sig och uppehdlla sig inom medlems-
staternas territorier, har kommissionen framhallit att enligt artikel 29.3 i
direktivet far medlemsstater kriva att unionsmedborgare ska genomgé en
hélsoundersokning. Undersdkningarna maste dock vara kostnadsfria.
Kommissionen har i en formell underrittelse bett Sverige bekrifta att en
bestimmelse om avgiftsfrihet kommer att inforas for hilsokontrollerna.
Inom Socialdepartementet har dérfér promemorian Avgiftsfria hilso-
kontroller utarbetats. Promemorians lagforslag aterfinns som bilaga 4.
Promemorian har remissbehandlats. En forteckning Over remiss-
instanserna finns i bilaga 5. Remissvaren finns tillgdngliga i Social-
departementet (S2011/6562/FS).

Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet, Lakemedelsverket och Tand-
vard- och likemedelsforméansverket har underhand beretts mdjlighet att
lamna synpunkter pa ett utkast till lagradsremiss. Lagforslagen i utkastet
Overensstimmer 1 allt vésentligt med regeringens forslag i lagrads-
remissen. Synpunkterna finns tillgéngliga i lagstiftningsirendet.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 16 februari 2012 att inhdmta Lagradets
yttrande &ver de forslag som finns i bilaga 6. Lagradets yttrande finns i
bilaga 7. Lagrédet har i huvudsak godtagit forslagen men har ocksa
foreslagit vissa dndringar. Regeringen har i allt vésentligt f6ljt Lagrédets
forslag och synpunkter. Regeringens Overviganden betriffande
Lagradets yttrande aterfinns i avsnitt 7.2, 7.3 och i forfattnings-
kommentaren.
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4 Nuvarande réttslig reglering

Med vacciner avses i det foljande humanldkemedel som forebygger in-
fektionssjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion av anti-
kroppar eller andra skyddsmekanismer, s.k. aktiv immunisering. En
niarmare definition av sidana vacciner finns i den europeiska farma-
kopén, som utarbetats enligt Europaradets konvention om en europeisk
farmakopé fran ar 1975.

Ett flertal olika regelverk berdr, direkt eller indirekt och pé olika sitt,
vacciner och vaccinationer. Vacciner ar ldkemedel. Darmed géller reg-
lerna i ldkemedelslagen (1992:859). Hailso- och sjukvérdslagen
(1982:763) innehaller allmidnna bestimmelser for hilso- och sjukvard
och om landstingens och kommunernas ansvar for denna. Vaccinationer
ska utforas av behorig vardpersonal. I patientsdkerhetslagen (2010:659)
finns bestimmelser om behorighet och allmédnna skyldigheter for sddan
personal inom t.ex. barnhélsovarden och elevhélsan.

De allménna vaccinationsprogrammen, varmed hér i forsta hand forstas
programmet for barnvaccination, vilar pad bestimmelser i smittskydds-
lagen (2004:168) och hélso- och sjukvérdslagen. Uttrycket vaccinations-
program forekommer inte i forfattningstext. Uttrycket anvéinds for att
beteckna vaccinationer som foreskrivs eller rekommenderas av ansvariga
myndigheter. Med ett sddant program borde emellertid i forsta hand
avses en organiserad vaccinationsverksamhet avseende definierade mal-
grupper och specifika vacciner, som vardgivarna ar skyldiga att erbjuda
kostnadsfritt. Uttryckliga regleringar och rdd om specifika vaccinationer
finns for ndrvarande i form av myndighetsforeskrifter och rekommenda-
tioner.

4.1 Smittskyddslagstiftningen
Smittskyddslagen

Grundldggande regler om smittskydd finns 1 smittskyddslagen
(2004:168). Lagen innehéller bestimmelser om atgérder och forhall-
ningsregler dd en smittsam sjukdom missténks eller konstaterats samt
regler om hur spridning av sddana sjukdomar ska motverkas. Med
smittsam sjukdom avses enligt 1 kap. 3 § alla sjukdomar som kan
overforas till eller mellan ménniskor och som innebér ett inte ringa hot
mot ménniskors hélsa. Sérskilda regler finns for s.k. allménfarliga
respektive samhillsfarliga sjukdomar. Med allménfarlig sjukdom avses
smittsamma sjukdomar som kan vara livshotande, innebér ldngvarig
sjukdom eller svart lidande eller medfor andra allvarliga konsekvenser
och dér atgérder riktade mot den smittade kan forebygga spridning. Med
samhdéllsfarlig sjukdom avses allménfarliga sjukdomar, som kan fa en
spridning i samhaillet, som leder till allvarliga stérningar i viktiga sam-
hallsfunktioner eller 6verhdngande risk for sddana storningar och som
kraver extraordindra smittskyddsatgdrder. De allménfarliga och sam-
hillsfarliga sjukdomarna anges i bilagor till smittskyddslagen.
Socialstyrelsen har enligt 1 kap. 7 § ansvaret for nationell samordning
av smittskyddsinsatser. Smittskyddsinstitutet ska som expertmyndighet
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folja och analysera det epidemiologiska léget i landet och internationellt
samt foresla atgdrder for att det nationella smittskyddet ska fungera
effektivt. Varje landsting svarar inom sitt omrade for att nddvindiga
smittskyddsatgirder vidtas. I varje landsting ska det finnas en smitt-
skyddslédkare, som utses av den ndmnd, som enligt 10 § hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) ska utéva ledning 6ver hélso- och sjukvarden i
landstingets omrade. Smittskyddslédkaren har enligt 6 kap. 1 § ett samlat
ansvar for smittskyddsarbetet inom det omrade dér han eller hon verkar.

Smittskyddslagen innehéller en rad bestimmelser om mer eller mindre
langtgaende atgérder for att forebygga smittspridning. Reglerna om an-
maélningsplikt innebér att en ldkare ar skyldig att anméla misstdnkta eller
konstaterade fall av allménfarliga eller andra anmailningspliktiga sjuk-
domar till smittskyddsldakaren och Smittskyddsinstitutet. Regeringen far
utférda foreskrifter om vilka sjukdomar, utover de allménfarliga, som ska
vara anmélningspliktiga. Reglerna om smittsparning innebér att behand-
lande lakare, eller sjukvéardspersonal med sirskild kompetens for upp-
giften, vid fall av allménfarlig sjukdom ska forsoka fa upplysningar fran
den smittade om tinkbara smittvigar och om andra personer som kan
vara smittade (3 kap. 4 §). Den enskilde ar skyldig att medverka till
smittsparning. Den behandlande ldkaren far vid allménfarlig sjukdom
foreskriva om sérskilda forhallningsregler nir det géller t.ex. inskrank-
ningar i arbete eller skolgang, sdrskilda hygienrutiner, forbud mot att
donera blod eller organ eller skyldighet att hélla regelbunden lakarkon-
takt. Under sdrskilda forutséttningar kan forvaltningsrétten pa ansdkan av
smittskyddsldkaren bestimma att den som bér pa en allménfarlig sjuk-
dom ska isoleras (5 kap. 2 §).

Négra uttryckliga regler om vaccinationer i syfte att forebygga smitt-
samma sjukdomar finns inte vare sig i smittskyddslagen eller i nadgon
annan svensk lagstiftning. Daremot finns i smittskyddslagen vissa all-
miént hallna bestimmelser om forebyggande av smittspridning. Dessa
bestdmmelser riktar sig dels till enskilda individer, dels till landstingen
inklusive smittskyddsldkarna. Enligt 2 kap. 2 § &r varje enskild individ
skyldig att genom uppmaérksamhet och rimliga forsiktighetsatgarder med-
verka till att forhindra spridning av smittsamma sjukdomar. Den som vet
att han eller hon har en smittsam sjukdom, eller som misstdnker att sa ar
fallet, ska vidta de &tgérder som krévs for att skydda andra mot smitta.
Om det &r fraga om en allménfarlig sjukdom ska den smittade ldmna
information om smittan till de ménniskor i omgivningen som han eller
hon kan riskera att smitta. Landstingen och smittskyddsldkarna ska enligt
1 kap. 3 § se till att allmidnheten har den information som krévs for att
var och en ska kunna skydda sig mot smitta som kan hota liv eller hélsa.

Socialstyrelsen utdvar enligt 9 kap. 1 § tillsyn 6ver smittskyddet och
efterlevnaden av smittskyddslagen. Enligt 4 § i samma kapitel far rege-
ringen, eller efter regeringens bemyndigande Socialstyrelsen, meddela de
ytterligare foreskrifter som krévs for ett andamaélsenligt smittskydd samt
till skydd for enskilda.
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Socialstyrelsens foreskrifter och rekommendationer om vaccination

Socialstyrelsen har, med stod av 9 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168)
och 12 § smittskyddsforordningen (2004:255), meddelat foreskrifter om
vaccinationer. For barn fodda &r 2002 eller senare géller Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2006:22) om vaccination av barn. Dessa avser fore-
skrifter om schemalagda vaccinationer av barn mellan 3 ménaders och
18 érs alder. Dessutom har rekommendationer utfirdats om vaccination
mot bl.a. influensa, pneumokockinfektion, stelkramp och difteri for per-
soner i vissa riskgrupper. I avsnitt 5.1 &r innehallet i de nationella vacci-
nationsprogrammen nérmare beskrivet.

4.2 Annan lagstiftning inom hélso- och sjukvérdens
omrade

Hilso- och sjukvardslagen

Grundldggande bestimmelser om hilso- och sjukvérd finns i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763). Med hilso- och sjukvard avses enligt 1 § dels
atgdrder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,
dels sjuktransporter. Ddremot omfattas inte tandvard. Enligt ett uttryck-
ligt stadgande i 2 ¢ § ska hélso- och sjukvarden arbeta for att forebygga
ohilsa. Vaccinationer mot infektionssjukdomar &r ett exempel pa fore-
byggande hilsovard. S.k. terapeutiska vaccinationer for behandling kan
ddremot betecknas som sjukvard.

Den som vénder sig till hélso- och sjukvarden ska nér det &r lampligt
ges upplysningar om metoder for att forebygga sjukdom eller skada.
Ansvaret for hélso- och sjukvarden faller i forsta hand pa landstingen
(3 §). Pa nagra sérskilt definierade omraden ska ddremot kommunerna
ansvara for hilso- och sjukvard.

Liikemedelslagen

Vacciner dr likemedel. Med ldkemedel menas enligt 1 § 1 likemedels-
lagen (1992:859) en substans eller en kombination av substanser, som
tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att forebygga
eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur. Med ldakemedel avses
ockséa substanser eller kombinationer, vars syfte dr att i ménniska eller
djur aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla
diagnos (1 § 2). Lakemedelslagen giller saledes bade lakemedel avsedda
for maéanniskor (humanldkemedel) och likemedel avsedda for djur
(veterindrmedicinska likemedel). Med generiska likemedel avses, i allt
viasentligt, ett lidkemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa
egenskaper 1 frdga om aktiv substans och likemedelsform som ett
referensldkemedel, dvs. originallakemedlet (1 § femte stycket).

Ett lidkemedel far sdljas pa marknaden forst sedan det godkénts for for-
sédljning (5 §). Processen for godkénnande av ldkemedel for forséljning &r
numera harmoniserad inom EU. Det innebér att samma regler géller i alla
medlemsstater. I det europeiska systemet kan likemedel godkdnnas via
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fyra olika forfaranden, ndmligen centralt, 6msesidigt, decentraliserat och
nationellt forfarande. De vetenskapliga kraven pé likemedlen dr det-
samma och samma riktlinjer om dokumentation av likemedlets egen-
skaper giller oavsett vilket forfarande som tillimpas. Skillnaderna bestér
i huvudsak i vilka nationella eller internationella myndigheter som prévar
ansokan och i vilka ldnder godkdnnandet blir giltigt.

Enligt 4 § ladkemedelslagen ska ett ldkemedel vara av god kvalitet och
andamalsenligt for att kunna godkénnas. Ett ldkemedel &r &ndamalsenligt
om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvéndning inte har
skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten.
Aven foreteelser som likemedelsmissbruk och annan felaktig anvind-
ning kan péverka bedomningen av liakemedlets @ndamélsenlighet. Med
godkdnnandet foljer vissa lagstadgade skyldigheter for det ansdkande
foretaget. Enligt 9 a § ska foretaget registrera, lagra, utvérdera och till
Lakemedelsverket rapportera information om biverkningar av léke-
medlet.

Lagen om handel med likemedel

Apoteksmarknaden har nyligen omreglerats och 6ppnats for konkurrens.
De nya reglerna finns i lagen (2009:366) om handel med lakemedel, i
forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel och i foreskrifter
som Likemedelsverket meddelat.

Lagen om likemedelsformdner m.m.

I Sverige subventionerar det allménna likemedel och vissa andra pro-
dukter inom systemet med likemedelsformaner. Det nuvarande statliga
forménssystemet for likemedel trddde i kraft den 1 januari 1997. De
grundliggande bestimmelserna om de nuvarande likemedelsforménerna
finns i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Bestimmelserna i
lagen kompletteras av vissa bestimmelser i férordningen (2002:687) om
lakemedelsforméner m.m. Vacciner kan subventioneras inom systemet
om de uppfyller de allménna, lagstadgade krav som stélls for att en sddan
subvention ska vara mojlig.

Regelverken omfattar bl.a. regler om hogkostnadsskydd for vissa
humanldkemedel, om prisreglering av sadana likemedel och om hand-
laggning av provningsdrenden om likemedelsformaner. Hogkostnads-
skyddet bygger pa att den enskilda patienten far sin totala likemedels-
kostnad under en tolvmanadersperiod stegvis reducerad enligt en trapp-
stegsmodell, den s.k. hogkostnadstrappan, beroende pa hur stor kost-
naden &r. Detta innebér enligt de beloppsgranser som géller frdn och med
den 1 januari 2012 att den sammanlagda likemedelskostnaden reduceras
endast om den 6verstiger 1 100 kronor. Om sa ar fallet utgoér kostnads-
reduceringen 50 procent av den del som dverstiger 1 100 kronor men inte
2 100 kronor, 75 procent av den del som &verstiger 2 100 kronor men
inte 3 900 kronor, 90 procent av den del som &verstiger 3 900 kronor
men inte 5 400 kronor samt hela den del av den sammanlagda kostnaden
som Overstiger 5400 kronor. Likemedel som inte ingdr i férmanerna
samt likemedel med merkostnad inom det generiska utbytessystemet kan
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gora att patientens likemedelsutgifter overstiger 2 200 kronor under en
tolvmanadersperiod.

Enligt 22 § lagen om ldkemedelsférmaner ska kostnaderna for for-
manen betalas av det landsting inom vars omrade den formansberéttigade
ar bosatt.

Patientsikerhetslagen

Vaccinationsverksamhet dr hilso- och sjukvérd i den betydelse som av-
ses 1 hilso- och sjukvardslagen (1982:763). Det giller oavsett om den
sker vid en vaccinationsmottagning, en vardcentral, i skolan eller inom
barnhélsovarden. Darmed é&r reglerna i patientsékerhetslagen (2010:659)
tillampliga for t.ex. skolskoterskor och skolldkare. Lagen géller bl.a.
personal inom hélso- och sjukvarden som har yrkeslegitimation for sadan
verksambhet.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter och beslutat allménna rad for
hur vissa praktiska fragor ska hanteras hos vérdgivarna. Har av framgar
bl.a. att en sjukskoterska, som antingen har genomgatt specialistutbild-
ning till distriktsskoterska eller specialistutbildning inom hélso- och sjuk-
vard for barn och ungdomar, dr behorig att ordinera vaccination till barn
och vuxna enligt vissa sirskilt angivna vaccinationsprogram. Det géller
t.ex. barnvaccinationsprogrammet och vaccination mot influensa enligt
Socialstyrelsens rekommendationer.

43 Annan lagstiftning av betydelse for vaccinationer
Skollagen

Bestimmelser om elevhilsa finns inte i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) utan i skollagen (2010:800). Dér framgér att huvudmannen
for verksamheten ska se till att det finns elevhélsa for elever i1 forskole-
klass, grundskola, grundsérskola, sameskola, specialskola, gymnasie-
skola och gymnasiesirskola.

Elevhilsan ska omfatta medicinska, psykologiska, psykosociala och
specialpedagogiska insatser och frimst vara forebyggande och hilso-
frimjande. Inom elevhélsan ska det finnas tillgang till skolldkare, skol-
skoterska, psykolog och kurator (2 kap. 25 §). En huvudman fér kom-
munal vuxenutbildning, sérskild utbildning for vuxna och utbildning i
svenska for invandrare far for sina elever anordna elevhélsa (2 kap. 26 §).

I 2 kap. 27 § ges minimiregler for omfattningen av hélsokontrollerna i
grundskola, grundsirskola, specialskola, sameskola, gymnasieskola och
gymnasiesdrskola. Huvudman for utbildningsverksamhet enligt skollagen
och diarmed ansvarig for elevhilsa kan vara en kommun, ett landsting,
staten eller enskilda utbildningsanordnare (2 kap. 2—6 §§).

En sérskild utredare har fatt i uppdrag (dir 2011:85) att klarldgga om
regleringen i frdgor som ror utbildning for barn och unga vid hem for
vard eller boende (HVB), sérskilda ungdomshem och sjukhus eller annan
motsvarande institution behover fortydligas. Utredaren ska dven utreda
om distansundervisning i vissa fall bor vara ett alternativ till reguljar
undervisning for elever i de obligatoriska skolformerna samt gymnasie-
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skolan och gymnasiesirskolan. Utredningen redovisas senast den
15 november 2012.

Sedan ar 1997 ar det Socialstyrelsen som utdvar tillsyn dver elevhilsan
och utféardar riktlinjer om dess inriktning och utformning med stod av de
bemyndiganden som myndigheten har enligt bl.a. hélso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och patientsékerhetslagen (2010:659). I nuvarande rikt-
linjer for skolhdlsovarden, som antogs ar 2004, redovisas hur elevhilsan
ska handskas med de vaccinationsprogram for barn som utfors inom
skolan. For barn fodda ar 2002 eller senare giller dven Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2006:22) om vaccination av barn. I avsnitt 5.1 &r
innehallet i de nationella vaccinationsprogrammen ndrmare beskrivet.

Arbetsmiljélagen

I 3 kap. 2 § arbetsmiljolagen (1977:1160) stadgas att det &r arbetsgivaren
som har huvudansvaret for en god arbetsmiljo. Har anges att arbets-
givaren ska vidta alla atgérder som behovs for att forebygga att arbets-
tagaren utsétts for ohélsa eller olycksfall. En allmén utgdngspunkt ar att
forhallanden som kan leda till ohélsa eller olycksfall ska &ndras eller
ersittas, sa att risken for ohélsa eller olycksfall undanrdjs. Med att &ndra
forhéllanden kan t.ex. avses vaccinering. I Arbetsmiljoverkets foreskrif-
ter (AFS 2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljorisker — smitta, toxin-
paverkan, Overkénslighet finns en uttrycklig regel om vaccinationer i
specifika fall. Enligt 17 § AFS 2005:1 ska arbetsgivaren vid behov och
utan kostnad for arbetstagarna erbjuda medicinska forebyggande atgdrder
och kontroller om arbetstagarna kan ha utsatts for eller riskerar att ut-
sittas for skadlig exponering for biologiska lagens. Att erbjuda medi-
cinska forebyggande atgirder innebér t.ex. vaccination om det finns
lampligt vaccin att tillga.

Enligt 4 kap. 5 § arbetsmiljolagen far regeringen eller, efter regering-
ens bestimmande, Arbetsmiljoverket meddela foreskrifter om skyldighet
for arbetsgivaren att i vissa fall erbjuda vaccination eller annan fore-
byggande behandling mot smitta. Utgangspunkten i arbetsmiljolagstift-
ningen &r att det dr arbetsgivaren som i varje enskilt fall, och fran tid till
annan, ska analysera och beddma hélsorisker pa arbetsplatserna och vid
behov vidta atgérder, t.ex. vaccinationer, i syfte att minimera hélsorisker.

Ovrig lagstiftning

Andra regelverk vars tillampning kan berdra vaccinationer &r t.ex. patent-
lagen (1967:837), marknadsforingslagen (2008:486) konkurrenslagen
(2008:579),  patientskadelagen  (1996:799),  produktansvarslagen
(1992:18) och skadestandslagen (1972:207).
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5 Vaccinationsverksamheten i Sverige och i
andra ldnder

5.1 Innehaéllet i och utformningen av nuvarande
nationella vaccinationsprogram

Det nationella vaccinationsprogrammet for barn

Barnvaccinationer enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:22)
sker 1 landstingens barnhélsovard och i skolan. Uppgifterna inom barn-
hilsovarden, som riktar sig till barn fore skolaldern, utfors i huvudsak i
barnavardcentraler. Elevhilsan bedrivs bl.a. av skolskoterskor och skol-
lakare inom ramen for huvudminnens i skollagen (2010:800) stadgade
ansvar for elevhilsa.

Verksamheten med vaccinationer i barn och elevhélsan definieras nér-
mare av Socialstyrelsens foreskrifter om barnvaccinationer. Enligt fore-
skrifterna ska barn- och skolhélsovérden till alla vardnadshavare erbjuda
vaccination av de barn som &r fodda &r 2002 eller senare (utom vad géller
humant papillomvirus som riktar sig till flickor fodda 1999 eller senare)
enligt foljande program:

— vid 3, 5 och 12 ménaders élder ges en dos av vaccin mot stel-
kramp, difteri, polio, kikhosta, Haemophilus influenzae typ b
och pneumokocker,

- vid 18 ménaders alder ges en forsta dos av vaccin mot méssling,
passjuka och réda hund,

- vid 5-6 ars &lder ges en fjirde dos av vaccin mot difteri, stel-
kramp, kikhosta och polio,

- vid 6-8 ars alder ges en andra dos av vaccin mot méssling, pas-
sjuka och roda hund,

- vid 10-12 ars alder ges tre doser av vaccin mot humant
papillomvirus (HPV) till flickor, samt

- vid 14-16 ars alder ges en femte dos av vaccin mot difteri, stel-
kramp och kikhosta.

Utgéngspunkten for berdkningen av tidpunkten for vaccination ska,
dven om barnet &r for tidigt fott, vara ett barns kronologiska élder. Vidare
ska barn upp till 18 ars alder, om de inte tidigare har vaccinerats i enlig-
het med vaccinationsprogrammet, erbjudas kompletterande vaccination.
Avsteg fran vaccinationsprogrammet, utéver de som anges i dessa fore-
skrifter, far goras genom ordination av den ansvarige likaren inom barn-
och elevhélsan.

Den senast tillkomna vaccinationen avser vaccination mot HPV som
enligt foreskrifterna ska erbjudas flickor vid 10-12 ars &lder fran och
med &r 2010. Upphandlingen av vaccin har emellertid 6verklagats vid tva
tillfdllen och vaccineringen har darfor inte kunnat paborjas forrdn inled-
ningen av ar 2012.

Nationella vaccinationsprogram riktade till sirskilda riskgrupper

Nér det géller vaccination mot influensa och pneumokocker av personer
med s.k. risksjukdomar (t.ex. hjart- och kérlsjukdomar och sjukdomar
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som nedsitter immunforsvaret) och personer som &r Over 65 ar har
Socialstyrelsen utfirdat allmidnna rdd (SOSFS 1997:21 och 1994:26).
Allménna rad finns dven for difteri och stelkramp (SOSFS 1990:21).
Allménna rad utgér emellertid inga tvingande foreskrifter. I fraga om
hepatit B och tuberkulos har Socialstyrelsen utfirdat rekommendationer,
som ger sjukvardshuvudménnen &nnu stérre frihet att gora en egen be-
domning.

De s.k. riktade vaccinationsprogrammen skiljer sig fran barnvaccina-
tionsprogrammet frdmst genom att vaccinationerna rekommenderas for
specifika riskgrupper eller, sdsom betrdffande pandemivaccinet mot den
nya influensan A (HIN1), for hela befolkningen. Det innebér att det ar
frivilligt for landstingen att tillhandahélla vaccinationerna och att det
eventuella avgiftsuttagets storlek bestdms av respektive landsting. I
manga fall dr dock t.ex. influensavaccination avgiftsfri for personer i de
riskgrupper Socialstyrelsen identifierat. En annan skillnad i forhéllande
till barnvaccinationsprogrammet &r att personer i aktuella riskgrupper
normalt inte kallas till vaccination. Daremot &r det vanligt att landstingen
annonserar i medierna om vilka riskgrupper som ar aktuella, var vacci-
nation kan ske samt om eventuella 6vriga villkor for vaccinationen. For
ndrvarande finns riskgruppsspecifika rekommendationer om vaccination
mot hepatit B, pneumokockinfektion, difteri och stelkramp, tuberkulos
samt sdsongsinfluensa. Nér det géller influensa finns ocksd sdrskilda
rekommendationer kring den nya influensan A (HINT1).

Anslutning till de nationella vaccinationsprogrammen

Vaccinationsstatistik fran barnavardscentralerna och elevhilsan visar god
anslutning till det nationella vaccinationsprogrammet for barn (cirka
98 procent av alla barn har fatt full vaccinationsserie vid 2 ars alder).
Fortroendet for vaccinet mot missling, passjuka och roda hund (MPR),
som under négra ar sviktat till f6ljd av en pastadd risk for autism, har
atergatt till samma nivd som observerades fore nedgingen for tio ar
sedan.

Nuvarande system for omprovning av nationella vaccinationsprogram

Socialstyrelsen bevakar fortlopande vaccinmarknadens utveckling och
provar om ett vaccin ska ingd i barnvaccinationsprogrammet och i sé fall
vid vilken alder och i vilket antal doser det ska ges. Provningen sker
utifran ett antal beddmningsgrunder eller kriterier. For att en vaccination
ska foreskrivas enligt nu tillimpade rutiner kravs att foljande faktorer
vérderas:

1. Bérdan av den sjukdom som vaccinet ska skydda mot. Bade antalet
sjukdomsfall och sjukdomens allvar i enskilda fall bedoms.

2. Risker och vinster med vaccinationen, t.ex. hur effektivt vaccinet ar.

3. Eventuella risker eller vinster for andra dn malgruppen for vaccina-
tion.

4. Allménhetens acceptans av vaccinet.

5. Risken for biverkningar, som méste vigas mot sjukdomshotet.
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6. Forhéllandet till existerande vaccinationsprogram eftersom ett nytt
vaccin kan paverka effekten av de tidigare anvénda.

7. Ekologisk péverkan.

8. Ekonomiska aspekter, dvs. kostnaden for vaccinationen i forhallande
till vinsterna med minskad sjukdomsborda.

Enligt Socialstyrelsen bor de angivna faktorerna virderas i en samman-
viagd bedomning eftersom de kan paverka varandra. Systematiken for
beddmning har utarbetats hos Socialstyrelsen och &r inte forfattningsreg-
lerad, inte heller i myndighetens egna interna bestdmmelser.

Nuvarande ordning for finansiering av nya vacciner

Fran 1970-talet och fram till borjan av 2000-talet fordndrades de natio-
nella vaccinationsprogrammen ytterst marginellt. Skilet till det &r att fa
nya vacciner introducerades under 1980- och 1990-talen. Sedan mitten pa
2000-talet har Socialstyrelsen vid tva tillfallen fattat beslut om att ut-
vidga det nationella vaccinationsprogrammet for barn. De senast till-
komna vaccinationerna avser vaccination mot pneumokocker respektive
vaccination mot HPV for flickor.

Tillkommande vacciner i barnvaccinationsprogrammet liksom kostna-
den for vaccinationen betalas, i praktiken frdn och med ar 2009, av staten
enligt den kommunala finansieringsprincipen. Sdlunda bekostar staten
vaccinationerna mot pneumokock- och HPV-infektion. Ovriga barn-
vaccinationer, liksom vaccinationer som Socialstyrelsen rekommenderar,
betalas av landsting och kommuner. Finansieringsprincipen tillimpas
endast for kostnadsokningar i kommuner och landsting, som beror pa till-
kommande, obligatoriska &ligganden. Ddrmed faller nya rekom-
menderade vaccinationer utanfér den kommunala finansieringsprincipens
tillimpningsomréade.

Information om vaccinationer

Information om vaccinationer tillhandahélls pé central statlig niva i
huvudsak av Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet. Socialstyrelsen
ansvarar for samordning av smittskyddet pa nationell niva och beslutar i
foreskriftsform eller genom rekommendationer om vaccinationsprogram.
Smittskyddsinstitutet har till uppgift att bevaka det epidemiologiska laget
i friga om smittsamma sjukdomar bland ménniskor och ska fradmja skyd-
det mot sadana sjukdomar. Utover de allmdnna bestimmelserna om upp-
lysningar, végledning och rad till allménheten i t.ex. forvaltningslagen
(1986:223) och myndighetsforordningen (2007:515), finns ingen forfatt-
ningsreglerad skyldighet for de aktuella myndigheterna att specifikt
informera allminheten om vacciner och vaccinationer. Bdda myndig-
heterna tillhandahaller emellertid information om vaccinationer.
Lakemedelsverket tillhandahaller produktspecifik information om vac-
ciner genom att produktresuméer och bipacksedlar finns tillgéngliga pa
hemsidan, alternativt med hinvisning till Europeiska ldkemedelsmyndig-
hetens hemsida for centralt godkénda vacciner. Dérutdver finns, for ny-
ligen godkédnda vacciner, monografier pa svenska som publiceras i In-
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formation fran Lakemedelsverket. Denna riktar sig framfor allt till véard-
personal, men finns ocksa tillgénglig via Lakemedelsverkets webbplats.

De flesta vaccinationer, som grundar sig pd Socialstyrelsens fore-
skrifter eller rekommendationer, utférs i landstingens regi. Aven rese-
vaccinationer erbjuds i regel av landstingen genom vérdcentraler eller
landstingens sérskilda vaccinationsmottagningar. Enligt utredningen &r
en vanlig uppfattning bland experter och andra berdrda, inom och utom
vaccinutredningen, att landstingen har ett huvudansvar for information
om vaccinationer, eftersom de har ett huvudansvar for vaccinationer som
sker 1 hilso- och sjukvéarden.

Under senare tid har flera privata aktorer tillkommit bland dem som
tillhandahaller information om hélso- och sjukvard, t.ex. om sjukdomar,
behandling, ldkemedel och egenvéard. Informationen &r genomgéende
webbaserad och finansieras pé liknande sitt som olika sociala medier,
sasom Youtube och Facebook, bl.a. med annonsintikter.

52 Myndigheter med uppgifter inom vaccinomradet
Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r central forvaltnings- och tillsynsmyndighet for verk-
samhet som ror hidlso- och sjukvard och social omvardnad. I 1 kap. 7 §
smittskyddslagen (2004:168) anges att Socialstyrelsen ska ansvara for
samordning av smittskyddet pa nationell nivd och ta de initiativ som
kravs for att uppréatthélla ett effektivt smittskydd. Vidare anges att myn-
digheten ska folja och vidareutveckla smittskyddet. I 9 kap. 1 § anges att
Socialstyrelsen har tillsyn 6ver smittskyddet i landet. Enligt 9 kap. 4 § far
regeringen eller efter regeringens bemyndigande Socialstyrelsen meddela
de ytterligare foreskrifter som kravs for ett d&ndamélsenligt smittskydd
samt till skydd for enskilda. Ett sddant normgivningsbemyndigande till
Socialstyrelsen finns i 12 § smittskyddsforordningen (2004:255).

Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet (SMI) ar nationell expertmyndighet inom smitt-
skyddsomradet. En ombildning av myndigheten genomfordes den 1 juli
2010 i syfte att ge myndigheten ett bredare uppdrag for kunskapsupp-
byggnad och kunskapsspridning inom smittskyddsomréadet, se proposi-
tionen Myndigheterna inom smittskyddsomrédet (prop. 2009/10:123).
Smittskyddsinstitutet ska enligt sin instruktion (2010:604) genom kun-
skapsuppbyggnad och kunskapsspridning frdmja befolkningens skydd
mot smittsamma sjukdomar och bidra till att landets smittskydd fungerar
effektivt. Vidare ska myndigheten inom smittskyddsomradet svara for
uppfoljning, utvdrdering och metodutveckling, svara for kunskapsupp-
byggnad som vilar pd beteendevetenskaplig, samhéllsvetenskaplig och
medicinsk grund, forse regeringen, Socialstyrelsen och &vriga myndig-
heter med kunskaps- och beslutsunderlag och formedla kunskap till be-
rorda inom hélso- och sjukvérd, kommunal vard och omsorg samt be-
rorda inom andra samhéllssektorer. Myndigheten ska sérskilt bl.a. folja
och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar nationellt och
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internationellt samt analysera konsekvenserna av denna utveckling for
samhéllet och den enskilde, folja och analysera immunitetsliget och
genomforandet av vaccinationsprogram, folja och analysera beteende-
och omvérldsfordndringar av betydelse for smittskyddet och hur sadana
fordndringar paverkar forutséttningarna for smittskyddet i landet, samt
utvirdera effekterna av smittskyddsatgiarder inom hélso- och sjukvarden
och andra samhillssektorer.

Ldkemedelsverket

Likemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av ldkemedel, medi-
cintekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter samt vissa
andra produkter som med héinsyn till egenskaper eller anvidndning star
lakemedel néra, i den utstrackning saddana fragor inte ska handldaggas av
nagon annan myndighet.

Nir ett likemedel godkénts har Lakemedelsverket viktiga centrala upp-
gifter inom bl.a. sdkerhetsovervakningen. Verket dr personuppgifts-
ansvarig myndighet for hélsodataregistret Swedis, i vilket anmélda léke-
medelsbiverkningar registreras.

Tandvdrds- och likemedelsformansverket

Tandvérds- och ldakemedelsforméansverket ansvarar bl.a. for beslut om
subventionering och prisreglering av varor som ingér i likemedelsfor-
maénerna samt har tillsyn dver efterlevnaden av lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och av foreskrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen. Myndigheten ska genom sin verksamhet
medverka till en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvand-
ning samt god tillgénglighet till likemedel i samhéllet.

Arbetsmiljéverket

Arbetsmiljoverkets kdrnuppgift ar tillsyn Sver efterlevnaden av arbets-
miljolagen. Verket meddelar ocksé foreskrifter och allmidnna rdd med
stod av i forsta hand arbetsmiljolagen, ansvarar for inforlivandet av ett
antal EU-direktiv i sina foreskrifter och bedriver informationsverksamhet
inom arbetsmiljdomradet. Om ett arbete innebdr risk for ohélsa eller
olycksfall far regeringen eller, efter regeringens bestimmande, Arbets-
miljoverket meddela foreskrifter om skyldighet att foranstalta om likar-
undersdkning eller vaccinering eller annan férebyggande behandling mot
smitta av dem som sysselsétts eller ska sysselséttas i arbetet, 4 kap. 5 §
arbetsmiljolagen (1977:1160). Arbetsmiljoverkets foreskrifter enligt
4 kap. 5§ finns numera frimst i AFS 2005:6 Medicinska kontroller i
arbetslivet.

Arbetsmiljoverket far dessutom meddela de foreskrifter som i Sverige
behdvs for att genomfora artikel 14 i direktivet 2000/54/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet.
Artikeln anger bl.a. att vid behov ska effektiva vaccin erbjudas de arbets-
tagare som inte redan dr immuna for det biologiska agens som de &r
exponerade for eller kan komma att exponeras for. Detta har genomforts i
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17 § och raden till denna paragraf i Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS
2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljorisker — smitta, toxinpaverkan,
overkénslighet.

53 Vaccinationsprogram i andra ldnder

Utredningen genomforde en kartldggning av hur vaccinationer sker i ett
antal andra lander for att kunna jamfora med den svenska ordningen. De
lander som utredningen valde att rikta in sig pa var foljande: Danmark,
Norge, Finland, Storbritannien, USA, Kanada och Australien.

Vid sin granskning fann utredningen flera skillnader mellan ldnderna,
men ocksa stora likheter i de grundldggande ansvars- och finansierings-
fragorna (se tabell 1). Den svenska ordningen skiljer sig i dessa avse-
enden fran praktiskt taget alla de undersokta ldnderna.

Tabell 1 Oversikt 6ver undersokta linder i Europa avseende nagra
fragor om vaccinationsverksamhetens organisation och
finansiering
Danmark Finland Norge Stor- Sverige

britannien

Ansvar for Regionerna Kommunerna | Kommunerna Lokala Landsting

genomforande statliga och

av vaccina- vardgivare kommuner

tionsprogram

Beslut om Regeringen Regeringen Regeringen Regeringen Social-

vaccinations- och JCVI styrelsen

program

Finansiering Staten Staten Staten Staten Landsting

av vacciner och

kommuner

Huvudsaklig Regionerna Kommunerna | Kommunerna Lokala Landsting

Finansiering statliga och

av vaccina- véardgivare kommuner

tioner

Inkop av Staten via SSI | Staten via Staten via Staten via Landsting

vacciner Folkhéalso- Folkhalso- ansvarigt och

institutet institutet departement | kommuner

Uppfdljnings- Datoriserat Ej vaccina- Datoriserat Ej vaccina- Ej

system vaccinations- | tionsregister | vaccinations- tionsregister | vaccina-
register register tions-
inklusive inklusive register
journal- journalfunktion
funktion

Ett gemensamt drag i samtliga undersokta lander ar att frdgor om vacci-
nationsprogrammens omfattning och inriktning, t.ex. om att ta in ett nytt
vaccin i programmet, beslutas pa regeringsniva. I Storbritannien har ett
sarskilt rad, Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI),
givits lagstadgade rittigheter att ge rekommendationer om &ndringar i
vaccinationsprogrammet. Rekommendationerna ska foljas av regeringen.
En forutséttning for att rekommendationen ska kunna fa en sadan status
dr dock att ansvarig minister stillt en uttrycklig fraga till JCVI.
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Ett annat genomgaende drag som utredningen fann &r att vacciner som
bedoms sa viktiga att de ska ingé i allmidnna vaccinationsprogram kops,
betalas och distribueras genom statens forsorg. Kostnaderna for att ge
vaccinationerna faller ddremot primért pa de lokala eller regionala organ,
som ansvarar for primdrvarden. I olika omfattning ges dock generella
statsbidrag for att ticka vardkostnaderna, som dven kan omfatta vaccina-
tioner. Aven specialdestinerade bidrag for att ticka sidana kostnader
forekommer, t.ex. i Norge.

Det &r vanligt att vacciner, som inte omfattas av vaccinationsprogram,
kan fas via apoteken pa recept. Betydelsen for den enskilde av ett sddant
system beror i hog grad pd de egenavgifter som ska betalas. I Norge
innebér ett s.k. blatt recept att den enskilde betalar hdgst 510 norska kro-
nor. I Storbritannien betalas en hogsta avgift om drygt 5 pund, dvs. ca
60 kronor, per recept. I Sverige betalas, forutsatt att inga andra lakemedel
tagits ut under en tid, en hogsta avgift om 2 200 kronor frén den 1 januari
2012.

Liksom i Sverige sker barnvaccinationer i de verksamheter som ocksa i
ovrigt tillhandahaller barn- och skolhidlsovard. I Danmark innebar det
regionerna, som har ungefar samma uppgifter som svenska landsting. 1
praktiken ar det privatldkare som utfor vaccinationerna och far betalt via
sjukforsdkringen med forutbestimda belopp. I Norge och Finland &r det
kommunerna som svarar for bade barn- och skolhélsovard inklusive
vaccinationer. I Storbritannien ar hélso- och sjukvarden statlig med en
decentraliserad statlig sjukvardsorganisation, som ocksa erbjuder barn-
och skolhélsovard.

Uppfoljningen av vaccinationer sker pé olika sétt i landerna. Av de ge-
nomgangna europeiska linderna ar det endast Norge och Danmark som
infort rikstdckande, databaserade vaccinationsregister. I Norge borjade
registret anvindas pad 1990-talet, men har utvidgats under senare ar. I
Danmark infordes registret som en direkt f6ljd av att vaccination mot
HPV pabdrjades ar 2009. Bada registren dr webbaserade, men forutsitter
separat registrering via sérskild skdarmbild.

6 Omviérldsforandringar av betydelse for
vaccinationsverksamheten

6.1 Overgripande utveckling

Vanliga barnvacciner &r billiga att framstélla, har i och lindriga biverk-
ningar och ger ett effektivt skydd mot sjukdomar. Genom sadana vacci-
ner har sjukdomar som difteri, polio, méssling, passjuka och réda hund
s& gott som helt forsvunnit i Sverige, vilket medfoért omfattande positiva
konsekvenser for individer, samhélle och hélso- och sjukvérd.

Under 1980- och 1990-talen introducerades fa nya vacciner. Lonsam-
heten i branschen har varit mattlig jamfort med dvrig lakemedelsindustri.
Kostnadspressen fran kdpare av vaccin i olika lander har efterhand re-
sulterat 1 fa aterstiende vaccinfabriker, vilket ibland t.o.m. lett till
leveranssvarigheter nir ndgon fabrik drabbats av kvalitetsproblem.
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Under senare ar har nya infektionshot och framfor allt en mer innovativ
vaccinindustri medfort att frigor om vacciner och vaccination blivit hog-
aktuella. Ett viktigt skél till att vacciner uppmérksammats &r att flera nya
vacciner introducerats pa marknaden. De nya vaccinerna har varit mycket
l6nsamma for foretagen och detta medfor ocksa ett 6kat intresse for fore-
tagen att utveckla ytterligare vacciner.

Utredningen har visat att det finns en médngd signaler som indikerar att
vaccinindustrin kommer att utvecklas i en betydande omfattning under de
kommande aren. Detta &r en direkt foljd av att nya vacciner har genererat
betydande intékter for foretagen. Utredningen har gjort en genomgang av
de utvecklingsarbeten som pégér pd vaccinomradet. Totalt redovisar
utredningen att det pagér projekt som riktar sig mot 31 sjukdomar eller
smittimnen. Utredningen har konstaterat att utifran sin genomgéng fore-
ligger det fa nya vaccin som har samma inriktning att forebygga svéra
barn- eller folkhélsosjukdomar med hog frekvens s& som de dldre barn-
vaccinerna har haft.

Utredningen 14t gora en kartldggning av flera olika utvecklingstenden-
ser, som kan ha betydelse for behovet av vaccinationer och som ocksa
kan utgdra drivkrafter for vaccinindustrin. Klimatférandringar, som i allt
vasentligt kan antas innebdra varmare och mer snofattiga vintrar, ar en
sadan faktor. Denna &r dock delvis omtvistad. Klart ar att klimatforéand-
ringarna forst pa lang sikt, 50—-100 ar, kan leda till fordndringar av storre
betydelse for forekomsten av infektionssjukdomar i Sverige.

Didremot har det internationella och interkontinentala resandet redan
lett till att vi i hogre grad 4n tidigare exponeras for smitta. Resandet fort-
sdtter att oka, d&ven om det tillfalligt motverkas av vikande konjunkturer.
Det dr inte bara behovet av resevacciner som okar med denna trend.
Barnsjukdomar kan vara vanligare i andra lander och pé andra kontinen-
ter. Dessa kan foras in i Sverige av ovaccinerade individer. Det innebér
att ett Okat resande forstarker betydelsen av vél fungerande barnvaccina-
tionsprogram. Den globala urbaniseringen gar allt fortare och en 6kande
andel av jordens befolkning bor i stider. Sddana miljoer underldttar
smittspridning. I kombination med att ménniskor ror sig mer och &ver
langre avstand, okar urbaniseringen risken for att smittsamma sjukdomar
fors in i landet. Det r ett skl till att en hdg och vél dokumenterad vacci-
nationstdckning &r en viktig strategisk malsdttning i smittskyddet.

En omviérldsfaktor av annat slag géller den demografiska utvecklingen
i Sverige. Den péaverkar direkt behovet av vaccinationer i olika alders-
grupper. Antalet barn i olika aldrar, aktuella for barnvaccination, varierar
over tiden. Nagra mer betydande fordndringar kan dock inte ses i denna
del. De éarliga fordandringarna &r ganska sma. En langsiktig, svag okning
av antalet nyfodda kan dock forutses.

Detsamma giller de dldre 6ver 64 ar. De blir fler under den nirmaste
tiodrsperioden. Antalet personer i dessa aldersgrupper okar enligt SCB:s
prognoser med mellan 300 000 och 400 000 individer fram till &r 2020.
For upphandlingen av vaccin mot sédsongsinfluensa betyder det att ars-
forbrukningen av séddant vaccin uppgér till ndrmare tva miljoner doser ar
2020. De hittills genomfoérda, nationella upphandlingarna av sadant vac-
cin har omfattat ca 1,5 miljoner doser. En annan viktig trend ar att dldre
over 64 ar upplever sig vara friskare i dag 4n motsvarande grupp for 20—
30 ar sedan.
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Invandringen forvéntas inte 6ka pa négot dramatiskt sétt i framtiden.
Diremot kan konstateras att den andel av befolkningen som invandrat till
Sverige 6kat under en lang foljd av ar och forvéntas fortsitta 6ka négot
enligt SCB:s analyser.

Nationella vaccinupphandlingar har blivit vanligare under senare ar.
Dessa har inneburit att Stockholms l4ns landsting, genom offentligt upp-
handlingsforfarande, kopt vissa vacciner for landets samlade behov. Det
senaste exemplet géller vaccinet mot HPV, som tillkommit i barn-
vaccinationsprogrammet frdn och med ar 2010. Trenden med en &kad
grad av regionalt samarbete, samverkan och samordning mellan olika
lan, landsting och kommuner kan ha betydelse for vaccinationsverksam-
heten. Lokala och regionala samarbeten mellan olika landsting och
kommuner i upphandlingsfrdgor har forekommit linge. Sammanlagt 33
av totalt 91 genomforda offentliga vaccinupphandlingar under perioden
20002009 har skett i lokal eller regional samverkan. En stor andel av
det totala antalet vaccinupphandlingar dr sannolikt direktupphandlingar.

Utredningen har generellt bedomt att utvecklingen mot stdrre
administrativa enheter i form av t.ex. regionbildningar i framtiden kan
underlétta en effektivare vaccinationsverksamhet genom synergier och
stordriftfordelar.

6.2 Utveckling av nya vacciner
Utvecklingen i allmdnhet

De nya eller kommande vaccinerna kan delas in i tre kategorier som har
betydelse utifrdn ett samhéllsperspektiv, vacciner mot infektionssjuk-
domar som hittills inte kunnat forebyggas genom vaccination, forbattrade
eller breddade varianter av tidigare anvidnda vacciner och vacciner som
ersitter dldre typer samt terapeutiska vacciner som anvénds for att be-
handla en diagnostiserad sjukdom. Anvandningsomradet for dessa vacci-
ner &r varierande sett ur ett samhéllsperspektiv. Vid en indelning utifran
anvandningsomrade visar det en tydligare bild for hur de kan ha effekt pa
svenska forhallanden enligt f6ljande:
1. vacciner mot sjukdomar som utgér allvarliga folkhélsoproblem i
tredje vérlden och som &r lampliga som resevacciner i Sverige,
2. vacciner mot inhemska, mindre svara infektioner med hog fre-
kvens samt
3. vacciner mot inhemska svéra infektioner med lag frekvens.

Sammantaget medfor utredningens genomgang en bild av ett forvéntat
okat tryck pa samhdllet att ta stéllning till hur nya eller kommande vacci-
nerna ska inforlivas inom hélso- och sjukvarden. Den visar ocksé att det
kommer att stéllas hogre krav pé ansvariga myndigheter avseende utvir-
dering och uppfoljning av de nya vaccinerna dé en del av de nya vacci-
nerna i forhallande till de dldre barnvaccinerna inte har samma tydliga
hilsovinster.

Utredningen poéngterar att de projekt som ligger till grund for under-
laget dr mycket osékra att bedoma. Laget kan snabbt fordndras genom ett
forskningsgenombrott eller genom att en klinisk provning inte ger for-
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véntat resultat. Foretrddare for vaccinindustrin har framhéllit for utred-
ningen att det &r nést intill omgjligt att forutse laget pa sd lang sikt som
10-20 ér, eftersom mycket kan hinda med nya teknologier och 6kad
kunskap om olika sjukdomar. Graden av misslyckande dr hog vid forsk-
ning, utveckling och tidiga kliniska provningar av vacciner.

Betydelse for Sverige

Fran svensk synvinkel har tre olika produkter, som kan betecknas som
nya i ett vaccinperspektiv, tillkommit under senare ar. Det giller konju-
gerat barnvaccin mot pneumokockinfektion, vaccin mot humant pa-
pillomvirus (HPV) och vaccin mot rotavirus, som kan orsaka magsjuka
hos smé barn. Av dessa har de tva forst nimnda inforts i barnvaccina-
tionsprogrammet. HPV-vaccinet har ocksa lyfts in i systemet med lake-
medelsformaner. Analys av rotavirusvaccinets betydelse for svenska for-
hallanden pagar.

Med utgangspunkt fran svenska forhéllanden véntas inte vaccin mot
nagon ytterligare sjukdom under de ndrmaste 10 aren, mojligen med
undantag for stafylokock A samt meningokock grupp B som kan bli
aktuellt vid en epidemisk situation. Langre fram i tiden ligger mojliga
vacciner mot hiv, klamydia, herpes simplex, RS-virus och Alzheimers
sjukdom. Den senare &r dock ingen infektionssjukdom. Det ar i hog grad
osédkert om vaccin dverhuvudtaget kommer att kunna tas fram mot dessa
sjukdomar och i sa fall nir de kan godkdnnas for forsiljning. Utveck-
lingsarbete pagar emellertid.

Déaremot kan pa kortare sikt forutses nya vacciner mot sjukdomar som
redan nu kan forebyggas med vaccination. Aven forbittrade versioner av
dldre vaccinprodukter utvecklas. Det géller bl.a. vacciner som skyddar
mot fler stammar av smittdimnet &n dldre vacciner. Ett exempel dr nya
HPV-vacciner, som ger skydd mot fler &n fyra stammar av virus. Valet
mellan ett sadant, forbittrat vaccin och ett dldre dr dock inte aktuellt i
samband med utformning av vaccinationsprogram. I dessa anges endast
vilken sjukdom eller vilket smittimne programmet generellt ska ge skydd
mot. Bedomningen av vilket vaccin som ska kopas in, t.ex. HPV-vaccin
mot tvé eller fyra HPV-stammar, sker i landsting och kommuner och
utifrn egna prioriteringar och ekonomiska varderingar.

6.3 Vaccinmarknaden

Vaccinmarknaden &r mycket koncentrerad och domineras till stor del av
tva stora, multinationella foretag. Forutséttningarna for att etablera nya
vaccinforetag &r starkt begrdansade. Det beror bl.a. pa att generika inte
forekommer pa denna marknad. Genom vaccinets egenskap av biologiskt
lakemedel kan regelverket for godkdnnande av generika inte tillimpas sa
som for kemiska substanser. Intrddesbarridrerna for vaccintillverkning &r
vasentligt hogre dn for ett 1dkemedel som baseras pa en kemisk substans.
Hartill kommer att kostnaderna for att ta fram nya produkter dr hoga i
lakemedelsindustrin generellt och dnnu hogre i vaccinindustrin. Det beror
bl.a. pa att de kliniska vaccinprovningarna sker under ldngre tid och med
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vasentligt storre populationer dn for andra likemedel. P4 de enskilda
produktmarknaderna for vacciner rader i manga fall monopol. Det giller
dven for vacciner som inte ldngre skyddas av patent. Nya vacciner har
dock, som likemedel i allmédnhet, i regel patentskydd under en tjugoars-
period réknat frén dagen for patentansékan. Olika patentskyddade pro-
dukter kan dock, sésom de bada HPV-vaccinerna, konkurrera pad samma
produktmarknad. I nagra fall finns tva eller mdjligen tre konkurrerande
produkter. P4 marknaden for influensavacciner finns fler 4n tre aktorer.

Produktmarknaderna i en geografisk dimension &r vidstriackta och kan i
ménga fall antas vara globala. Pa efterfrigesidan, som motpart till
vaccinindustrin, star kommuner och landsting. De &r vélinformerade
kdpare, som inte bara har en ingdende kdnnedom om produkterna, utan
ocksd om konkurrensens mekanismer t.ex. i samband med offentlig upp-
handling. Utredningens genomgang av vaccinupphandlingar under en
tiodrsperiod visade dock att mojligheterna till konkurrens inte alltid till-
varatas pa basta mdjliga sétt i vaccinupphandlingar.

Det finns dven en forestdllning om att det skett ett skifte i vaccinut-
vecklingen, som innebér att nya vacciner, andra typer av vacciner och
mycket dyrare vacciner nu kommer in pa marknaden efter en lang tid
med sma forandringar. Det géller for Gvrigt inte bara i Sverige. Liknande
intryck formedlas i en rad artiklar i vetenskapliga tidskrifter under senare
tid och fréan olika lander och vérldsdelar.

6.4 Ekonomiska aspekter
Kostnader for nya vacciner

Utredningen har inte kunnat hitta nagon samlad statistik, vare sig offent-
lig eller annan, 6ver vad vacciner faktiskt kostar i Sverige. Det géller
dven, enligt SKL, det pneumokockvaccin, som &r 2009 infordes i barn-
vaccinationsprogrammet. En berdkning utifran apotekens forséljningspris
(AUP) ger en totalsumma om 180 miljoner kronor for pneumokock-
vaccinet det forsta aret.

Motsvarande berdkning for HPV-vaccinet ger en liknande totalsumma,
drygt 180 miljoner kronor per ar. I det senare fallet har en nationell upp-
handling skett, som resulterat i en vaccinkostnad om 31 miljoner kronor
for arsbehovet av HPV-vaccin i Sverige. Upphandlingen har dverklagats.
Apotekens priser sdger dock ingenting om vad vaccinerna i vaccinations-
programmen kostar.

For utredningen har industrin uppgett att rabattnivaer om ca 50 procent
i forhallande till apotekspriserna &r regel snarare &n undantag vid upp-
handling av vacciner. Landstingen anser att detta &r en dverskattning och
bedomer den genomsnittliga rabattnivén till ca 30 procent. Det star dock
klart att de prisnivder som forekommit i debatten, och som ocksé ligger
till grund for de samhillsekonomiska analyserna infor beslut, kan vara
fiktiva och langt hogre &n det faktiskt slutgiltiga priset. Det giller oavsett
vilket av de bada konkurrerande anbuden som slutligen antas i upphand-
lingen.
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Hilsoekonomiska frdagor

Sambhillets begridnsade resurser kan anvindas for olika hélsobefrdmjande
atgdrder. Inom hélso- och sjukvarden konkurrerar vaccinationsprogram
med andra insatser for att forbdttra hilsan sasom andra forebyggande
behandlingar, ldkemedel och kirurgiska behandlingar. I samhéllet i stort
ar insatser for en oOkad trafiksdkerhet exempel pa atgdrder som har
samma syfte som vaccinationer, dvs. en forbéttrad folkhilsa.

Sedan 2002 anvénder t.ex. Tandvérds- och lakemedelsforménsverket
(TLV) hélsoekonomiska utvdrderingar som underlag for beslut om sub-
ventionering av liakemedel. Sddana utvirderingar sker emellertid dven
infor dndringar i vaccinationsprogram. Fram till mitten av 1970-talet
genomfordes hélsoekonomiska analyser av i huvudsak vacciner mot
polio, maissling, réda hund, kolera, tuberkulos och influensa. Under
perioden 1975-2005 utvérderades framfor allt vacciner mot vattkoppor,
influensa, hepatit A och B och pneumokocksjukdom. Under aren 2005—
2009 har antalet utvéirderingar av HPV-vacciner kraftigt okat i antal. En
genomgéng av flera olika hélsoekonomiska studier fran senare tid visar
dock att fokus ofta ligger pa kostnader och intdkter i varden, dvs. de rent
halsoekonomiska aspekterna. Darmed riskeras att kostnader och intékter
utanfor vardsektorn inte beaktas eller beaktas i otillrdcklig grad.

7 Ny ordning f6r nationella
vaccinationsprogram

7.1 Behov av tydligare reglering av nationella
vaccinationsprogram

Regeringens forslag: Grundliggande bestimmelser for utformningen
av nationella vaccinationsprogram ska inforas i smittskyddslagen.

Regeringens bedomning: Beslutsprocessen for de vacciner som
kan ingé i nationella vaccinationsprogram behover ske i en 6ppen och
tydlig ordning. En sérreglering av de nationella vaccinationspro-
grammen bor undvikas. Tydligare krav bor stillas pad kunskapsun-
derlaget som foregar beslut om inférande av nya vaccin i de natio-
nella vaccinationsprogrammen. Uppf6ljning av nationella vaccina-
tionsprogram bor ges storre vikt.

Vaccinutredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag. Utredningens forslag var att nationella vaccinationsprogram
skulle regleras i en sérskild lag och inte i smittskyddslagen (2004:168).
Remissinstanserna: De flesta av remissinstanserna stéller sig i positiva
till Vaccinutredningens forslag om att grundlédggande kriterier for beslut
om de nationella vaccinationsprogrammens utformning, som speglar
samhdllets prioriteringar och vérderingar ska regleras i lag. Social-
styrelsen anser exempelvis att utredningen fortydligar definitioner av och
proceduren kring de nationella programmen. Ekonomistyrningsverket
(ESV) instdimmer i utredningens beddmning att forslagen om en for-
fattningsreglering av nationella vaccinationsprogram leder till ett tyd-
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ligare ansvar for olika offentliga aktorer. Aven Likemedelsindustrifore-
ningen (LIF) &r positiva till utredningens forslag att det ska finnas tydliga
och vildefinierade kriterier for beslut om de nationella vaccinationspro-
grammens utformning. Att grundldggande kriterier och forutsittningar
for dndringar regleras i lag torde bl.a. bidra till att dessa kriterier blir
transparenta for omvérlden, vilket de inte &r i dag. Vistra Gotalands ldns
landsting anser att det dr angeldget med nationell styrning och ansvars-
tagande for de generella vaccinationsprogrammen. Stockholms kommun
anser att utredningens forslag innebér ett tydligare forfattningsreglerat
ansvar for stat, landsting och kommuner och inblandade myndigheter.
Stromsunds kommun &r i det stora hela positiv till utredningens be-
tinkande om ny ordning for nationella vaccinationsprogram. Sveriges
Ldikarforbund framhéller att utredningen genom sina forslag har lagt
grunden for en angeldgen reformering och modernisering av den svenska
vaccinationsverksamheten, som ansluter till vad som utvecklats i jam-
forbara lénder.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Vaccination — individens ansvar och samhdllets ansvar

Vaccination &r en dtgird som syftar till att motverka att en individ in-
sjuknar. I Sverige finns det under normala forhallanden ingen skyldighet
for den enskilde att lata sig vaccineras. Det finns dock en mojlighet att
infora obligatorisk vaccination vid krig, krigsfara eller andra utom-
ordentliga forhéllanden for personal inom forsvarsvisendet, se 1 § lagen
(1952:270) om skyddsympning vid krig eller krigsfara m.m.

Aven om det inte finns nagon skyldighet att lita sig vaccineras, verkar
samhéllet i vissa fall for att vaccinationer ska erbjudas medborgarna.
Beroende pa omfattning av en sjukdom, vaccinets effektivitet m.m. har
staten valt att 1 vissa fall ta ett ansvar for att erbjuda allmén vaccinering
for en viss sjukdom eller att rekommendera att vissa riskgrupper ska
vaccineras. Det finns dven regleringar om vaccination for att forebygga
arbetsrelaterade smittrisker. Utover det finns det situationer dér vaccine-
ring sker genom att individer sjélvstindigt later vaccinera sig t.ex. infor
en utlandsresa eller for att de kommer att vistas i omraden som har en
hog forekomst av en viss sjukdom sa som féstingburen encefalit (TBE).

Folkhélsan ar av stor betydelse for samhéllsutvecklingen och insatser
for en battre folkhdlsa ingar som en viktig del i arbetet for en god valférd,
ekonomisk tillvaxt och ett hallbart Sverige. En av de enskilt viktigaste
insatserna inom folkhdlsoomradet har varit inférandet av vaccinations-
program pa befolkningsniva. Fa atgérder har pa ett sa effektivt sitt med-
fort att forekomsten av ett antal allvarliga sjukdomar har minskat dras-
tiskt och vissa fall till och med eliminerats.

Vacciner i fordndring

Utvecklingen av nya vaccinpreparat har hittills skett 1&ngsamt. De hélso-
effekter som har kunnat undvikas med hjédlp av nya vacciner har ofta
varit betydande, och ett positivt hdlsoekonomiskt utfall har ansetts vara
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mer eller mindre sjdlvklart. Introduktionen av nya vacciner i de natio-
nella vaccinationsprogrammen har dérfor ofta inte varit sérskilt kontro-
versiella beslut.

De omvérldsfordndringar som skett medfor emellertid att de overvig-
anden som i framtiden behdver goéras i samband med att nya vacciner
fors in i de nationella vaccinationsprogrammen ar langt ifran sjdlvklara.
Flera av de nya vaccinerna &r betydligt dyrare dn de vacciner som i dag
ingdr i de nationella vaccinationsprogrammen. For flera av de nya vacci-
nerna dr hélsovinsterna inte lika omfattande som for de vacciner som i
nuldget ingér i de nationella vaccinationsprogrammen eller sé ligger de
langt fram i tiden. Vissa av de nya vaccinerna syftar inte heller primért
till att ge skydd mot den smittsamma sjukdomen i sig utan mot de lang-
siktiga effekterna i form av t.ex. cancer. En pataglig forédndring har dven
skett av marknadsforingen av de nya vaccinpreparat som utvecklas. Aven
om de vaccinationer som erbjuds inom ramen for de nationella pro-
grammen 4r frivilliga for den enskilde aktualiseras en del etiska avvig-
ningar. | dessa fragor ger nuvarande lagstiftning begrinsad végledning
och det kan dirfor finnas behov av fortydliganden. I dag ar de flesta av
de kunskapsunderlag som finns tillgéngliga vid beddmningar av enskilda
vacciner baserade pé studier utférda av industrin. Det finns ett stort be-
hov av oberoende studier dér industrin inte medverkar. Nér det géller
hélsoekonomiska bedomningar saknas i dag tillrickligt genomarbetade
riktlinjer for vaccinomradet. Dérfor dr det méanga ganger svart att gora
jamforelser mellan olika hédlsoekonomiska studier av nya vacciner.

Vaccinationer i forhdllande till andra hélsointerventioner

Vaccinationsprogram riktade till befolkningen som helhet eller delar av
befolkningen &r speciella av flera skdl om man jamfor med andra verk-
samheter och atgérder i hilso- och sjukvéarden. De ges till friska individer
utan diagnos eller indikation pa den sjukdom de ska ge skydd mot. De
erbjuds till stora grupper av befolkningen, ibland till hela befolkningen,
och ofta till hela arskullar av sma barn. Det &vergripande syftet ar att
sikerstilla en god folkhélsa i ett brett samhillsperspektiv. De allmidnna
vaccinationernas huvudsyfte dr didrmed inte i forsta hand att férhindra
sjukdom hos en enskild individ. Inte heller 4r det primédra malet att av-
lasta enskilda landsting eller kommuner en kostnadsborda eller ett vard-
ansvar. Vaccinationer har givetvis god effekt ocksa i ett sddant mer be-
grinsat, eller rent av individualpreventivt, perspektiv. Flockimmunitet &r
ofta ett viktigt syfte med vaccinationsprogram. Flockimmuniteten inne-
bar att ovaccinerade individer far skydd mot sjukdom genom att andra
individer vaccineras. Det forutsdtter en viss vaccinationstickning. Om
tackningen sjunker under en kritisk niva, kommer flockimmuniteten i
landet, och internationellt, att avta. Det leder till att manniskor drabbas
av sjukdom, orsakad av smittdmnen, som inte kénner nagra administra-
tiva grinser mellan landsting, kommuner eller linder. Aven i fall dir
flockimmunitet inte &r aktuell, kan en fortsatt hog vaccinationstickning
vara nddvindig om sjukdomen alltjamt ska vara under kontroll. Det
giller t.ex. difteri.
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En okad rorlighet och ett dkat internationellt resande ar enligt utred-
ningen en tydlig och ldngsiktig trend. Invandring av individer, som kan
ha ett annat riskpanorama an svenskfodda, stiller krav pa utredning av
vaccinationsstatus och pa kompletterande vaccinationer.

En viktig iakttagelse dr ocksé att vinsterna med vaccinationsprogram
inte sjdlvklart kommer den till godo som utfér och betalar for vaccina-
tionen. Skolvaccination mot infektion med humant papillomvirus (HPV)
ger i forsta hand positiva effekter for samhéllet i stort, for individerna
och for landstingen. Fordelarna for kommunerna ar mer otydliga. Annor-
lunda forhéller det sig med vaccination mot annan sjuklighet &n infek-
tionssjukdomar. Framtida terapeutiska vaccinationer mot diabetes eller
cancer som avses ges 1 behandlingssyfte for att bekdmpa en viss dia-
gnostiserad sjukdom. S&dana vacciner har ett rent individualpreventivt
syfte och bor darfor primért vara en individinriktad &tgérd inom hélso-
och sjukvéarden.

Behov av en tydligare ordning

Det kan ifragaséttas om nuvarande reglering av de nationella vaccina-
tionsprogrammen ar tillrdcklig. Socialstyrelsen har med stdod av smitt-
skyddslagen (2004:168) och smittskyddsférordningen (2004:255) med-
delat foreskrifter om sddana program och har dven beslutat om riktlinjer
och rekommendationer. De bestimmelser som finns i1 smittskyddslagen
avser framst individinriktade atgérder och ger begransad vigledning vid
beslutsfattande om befolkningsinriktade atgirder, t.ex. inférande av
vaccin i de nationella vaccinationsprogrammen. Detta avser savil vilka
skél som ska ligga till grund for att bedoma nér en vaccinering mot en
sjukdom bor infoéras som vilka etiska stdllningstaganden som bor be-
aktas. Att inféra nya vacciner i nationella vaccinprogram medfor ocksa
stora kostnadskonsekvenser for huvudménnen och staten.

Utredningen har vid en jimforelse med &tta andra landers beslutsord-
ning avseende inférande av nya vacciner i nationella vaccinationspro-
gram visat att Sverige dr ensamt om att inte fatta sddana beslut pa rege-
ringsniva (se avsnitt 5.3). Utredningen har ockséa anfort att vaccinering pa
befolkningsniva dr en insats av saddan dignitet och medfor sddana kon-
sekvenser for hela samhéllet att den nuvarande beslutsordningen inom
detta omrade inte skapar legitimitet 4t besluten. Aven i remissvaren fram-
kommer ett stod for att den nuvarande ordningen behéver fortydligas,
bl.a. har Ekonomistyrningsverket uttryckt att de olika offentliga akto-
rerna féar ett tydligare ansvar om det ocksé sker en forfattningsreglering
av nationella vaccinationsprogram. Stockholms kommun anser att utred-
ningens forslag innebér ett tydligare forfattningsreglerat ansvar for stat,
landsting och kommuner och inblandade myndigheter.

Regeringen delar utredningens syn pa att den nuvarande beslutsord-
ningen for utformningen av vaccinationsprogrammen inte &r tillrackligt
Oppen. Vidare kan det ifrdgasittas om denna typ av beslut med stora
kostnadskonsekvenser for huvudménnen och staten bor fattas i fore-
skriftsform. Med tanke pa den utveckling som sker inom vaccinomradet
dér nya vacciner inte har lika uppenbara vinster for folkhdlsan som de
vacciner som traditionellt har ingatt i nationella vaccinationsprogram
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stiller det allt hogre krav pa besluten att infora en vaccinering pa befolk-
ningsniva. Det dr dérfor angeldget att Sverige har en modern och valfor-
ankrad beslutsprocess for vaccinering pa befolkningsniva.

Utgangspunkter for en ny reglering

Syftet med nationella vaccinationsprogram é&r att de effektivt ska fore-
bygga smittspridning i samhaéllet, vara samhillsekonomiskt kostnads-
effektiva samt utgd fran grundldggande etiska och humanitira virde-
ringar. En ny reglering bor darfor tydligt avgrdnsa vad som ska utgora ett
nationellt ansvar for vaccinering. Den bor ocksé definiera nér det ska
vara aktuellt att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program, vilka kriterier som bor vara uppfyllda for att vaccinering ska
ske mot en viss sjukdom samt dven nir den ska upphdra. Vaccinations-
program medfor att friska individer erbjuds férebyggande behandling for
att forhindra en mdjlig framtida insjuknad. Detta stéller stora krav pa att
beslutsprocessen tillvaratar etiska aspekter av beslutet. Det &r darfor vik-
tigt att beslutsprocessen for de vacciner som kan ingé i nationella vacci-
nationsprogram sker i en Oppen och tydlig ordning. Besluten om att
vaccinera mot en sjukdom medfor ocksé stora kostnader och ataganden
for staten och huvudménnen. Grundldggande bestdmmelser for utform-
ningen av nationella vaccinationsprogram bor diarfor ges i lag. Rege-
ringen bor meddela ndrmare foreskrifter om de fragor som Social-
styrelsen bor belysa i det underlag som myndigheten ska ge in till rege-
ringen om Socialstyrelsen anser att en ny sjukdom bor omfattas av de
nationella vaccinationsprogrammen. (Se vidare avsnitt 7.4.)

Vidare bor beslutsprocessen vara utformad for att skapa legitimitet for
ett stillningstagande om att en sjukdom bor omfattas av nationella vacci-
nationsprogram. Tydligare krav bor darfor stillas pa kunskapsunderlag
som foregar beslut om inférande av nya vaccin i nationella vaccinations-
program.

Uppf6ljning och utvirdering av insatta atgérder dr en hornsten i ett
framgangsrikt preventionsarbete, inte minst for att sdkerstilla att man pa
bista sétt anvinder tillgidngliga resurser inom omradet. Inom vaccin-
omradet finns det ett stort behov av en mer strukturerad och systematisk
utvérdering. Uppfoljning av nationella vaccinationsprogram bdr darfor
ges storre vikt.

Nationella vaccinationsprogram — en del i samhdillets smittskydd

Niér det géller den lagtekniska utformningen av den reglering som behovs
for nationella vaccinationsprogram ldmnade utredningen ett forslag om
en ny lag om nationella vaccinationsprogram. Utredningen konstaterade
visserligen att en tankbar 16sning skulle kunna vara att reglera har aktu-
ella fragor i smittskyddslagen (2004:168). Utredningen anforde skél mot
att fora in regleringen i smittskyddslagen med motiveringen att smitt-
skyddslagen framst var inriktad mot individinriktade insatser och att
nationella vaccinationsprogram var en skyddsétgdrd som var pakallad
utifran folkhdlsosynpunkt utan féregaende diagnos.
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Enligt regeringens beddmning ar det ofta lampligt att sammanfora lag-
bestimmelser som har ett nira samband med varandra i en enda lag. |
regel innebér en sddan l6sning att det blir ldttare att fi Gverblick Gver
regleringen och att tillimpningen dérigenom blir sékrare. Smittskydds-
lagens mal &r att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning
av smittsamma sjukdomar och ligger darmed helt i linje med syftet med
de nationella vaccinationsprogrammen. Det dr smittskyddslagen som reg-
lerar hur arbetet med att forhindra spridning av smittsamma sjukdomar
ska bedrivas och de nationella vaccinationsprogrammen ar grunden for
ett effektivt smittskyddsarbete. Anledningen till att smittskyddslagen har
en overvikt pa individinriktade insatser &r att ménga av de atgirder som
regleras i smittskyddslagen &r av betydelse for enskilda och kréver en
mer detaljerad reglering. Detta &r inte minst viktigt for att sdkerstilla att
integritets- och rittsakerhetsaspekter iakttas.

I de foljande avsnitten gor regeringen bedomningen att ansvaret for
vaccinationsverksamheten dven fortséttningsvis ska ha sin grund i den
uppdelning som for nirvarande giller mellan stat respektive landsting
och kommuner. Det géller dven ansvaret for att genomfora verksamheten
samt mellan de ansvariga statliga myndigheterna. Ett uttryck for detta &r
att de bemyndiganden som redan finns i smittskyddslagen gar att utnyttja
dven for de fragor som berdr vaccinationsprogrammen. Vidare konsta-
terar regeringen att det dven om en ny lag for nationella vaccinationspro-
gram skulle inforas skulle finnas situationer, t.ex. vaccinationsatgérder
vid utbrott, som skulle falla under smittskyddslagen. En ny lag skulle
diarmed riskera att medfora en splittring av nuvarande smittskyddslag-
stiftning.

Vid en samlad bedomning finner regeringen att dvervigande skél talar
for att inarbeta bestimmelserna om nationella vaccinationsprogram i
smittskyddslagen. Nationella vaccinationsprogram &r en central del i
samhillets smittskydd och bor darfor vara en del av den huvudsakliga
lagstiftningen inom omradet. Darmed tydliggors dven att smittskydds-
lagen dr den huvudsakliga lagstiftningen inom smittskyddsomradet som
innefattar savidl individ- som befolkningsinriktade atgidrder. En sddan
reglering bor dels definiera vad som avses med nationellt vaccinations-
program, dels tydliggora vilka grundkriterier som ett vaccin mot en sjuk-
dom ska uppfylla for att det ska inga i ett nationellt vaccinationsprogram.

7.2 Forutséttningar for de nationella
vaccinationsprogrammen

Regeringens forslag: Kommuner och landsting ska erbjuda vaccina-
tioner mot smittsamma sjukdomar i syfte att forhindra spridning av
dessa sjukdomar i befolkningen.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmdnna vaccinations-
program och sérskilda vaccinationsprogram for personer som ingér i
riskgrupper.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram é&r att det finns ett vaccin mot sjuk-
domen som kan ges utan foregdende diagnos av sjukdomen och ge
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mer an kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av be-
folkningen. En smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vacci-
nationsprogram om en vaccination mot sjukdomen kan forvintas
effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolk-
ningen, vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt och vara hallbart
frén etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Regeringens bedomning: Liksom i dag bor inga sérskilda forut-
sattningar for att Socialstyrelsen ska kunna rekommendera en vacci-
nation stéllas upp.

Vaccinutredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag. Regeringen har dock valt en annan forfattningsteknisk 16sning.
Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
utredningens forslag. Flertalet remissinstanser, diribland Socialstyrelsen
och Arbetsmiljoverket, anser att en forfattningsreglering av de nationella
vaccinationsprogrammen signalerar att vaccinationer dr en viktig verk-
samhet for folkhélsan. Bland annat Ekonomistyrningsverket och Stock-
holms kommun framhéller att forslaget innebar en tydligare ansvars-
fordelning for vaccinationsverksamheten mellan olika offentliga aktorer.

Socialstyrelsen foreslar att dven en analys utifran ekologiska aspekter
bor ingd bland de grundldggande kriterierna. Ett exempel dr vaccinets
roll i forhallande till utveckling av antibiotikaresistens, t.ex. hur ett fram-
tida vaccin kan overvigas istillet for antibiotikaprofylax i samband med
forlossning d& modern béar pa grupp B-streptokocker, som kan orsaka
allvarlig sjukdom hos det nyfodda barnet. Aven frigestillningar om de
av Socialstyrelsen rekommenderade, men ej for landstingen obliga-
toriska, riktade vaccinationsprogrammen for sjukdomar som for nérva-
rande inte omfattas av de nationella programmen (t.ex. tuberkulos, in-
fluensa, difteri, stelkramp m.m.) ldmnas obesvarade. Smittskyddslikar-
foreningen anser att det dr bra att de nyare terapeutiska vaccinerna inte
inkluderas eftersom utvecklingen pa det hiar omréadet dr svarbedémd och
dérfor inte lampar sig for den reglering som hér foreslas. Socialstyrelsen
och Arbetsmiljoverket framhéller att folkhélsoaspekter méaste ha fore-
tride framfor samhallsekonomiska effekter.

Riksdagens ombudsmdn anser att det mot bakgrund av de oklarheter
som synes rada kring terminologin kring nationella vaccinprogram kan
ifrdgasittas om den definition av begreppet som ges i den foreslagna
lagens inledande bestdammelse é&r tillrdckligt klargérande. Det &r ange-
laget att det i det fortsatta lagstiftningsarbetet gors anstringningar att
tydliggdra vad som avses med “nationella vaccinationsprogram” efter-
som den definitionen &r grundldggande och helt avgdérande for tillimp-
ningen av de foreslagna bestimmelserna i 6vrigt. Vidare kan forslaget att
dela upp “nationella vaccinationsprogram” i allménna respektive sér-
skilda (riktade) program mdjligen diskuteras mot bakgrund av att upp-
delningen synes sakna betydelse for tillimpningen av sévél lagen som
forordningen. Forslaget i aktuellt avseende bor ytterligare belysas och
dndamaélet med en sddan uppdelning klargoras.

Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap menar att det behdver
tydliggoras hur det forslag som presenteras i utredningen forhaller sig till
planen for pandemisk influensa. Om tanken &r att det ska vara en sérskild
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beslutsordning och sérskilda kriterier (faktorer) for vaccination vid en
pandemi behdver detta klargoras. Ska ett vaccin mot pandemisk influ-
ensa ingd i programmet maste framtagandet av beslutsunderlag (faktorer
enligt 6 § i forslaget till forordning) folja det regelverk som giller for alla
vacciner i programmet, eller sa bor beslutsunderlag for vacciner infor en
pandemi ha egen behandlingsgang.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Forutsdttningar for de nationella vaccinprogrammen

I smittskyddslagen (2004:168) finns det ingen definition av vad som
avses med vaccinationsprogram pa befolkningsniva. Smittskyddslagen
har enbart en allmén definition av malet fér samhillets smittskydd, vilket
ar att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar. Smittskyddslagen och smittskyddsforordningen
(2004:255) innehaller bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela de
foreskrifter som kravs for ett andamalsenligt smittskydd eller till skydd
for enskilda. Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter om vaccinationer
med stdd av dessa bemyndiganden.

Utredningen har beskrivit att det rdder en otydlighet om vad som avses
med vaccinationsprogram nér det géller de foreskrifter och rekommenda-
tioner som Socialstyrelsen har gett ut om vaccinationer pa befolknings-
nivad. Med allménna vaccinationsprogram brukar avses de vaccinations-
atgarder som riktar sig generellt till personer i en viss malgrupp, t.ex.
barn. Med riktade vaccinationsprogram menas i regel vaccinationer som
erbjuds individer i en riskgrupp, inom eller utom malgruppen for ett
allmént vaccinationsprogram. Bada typerna av vaccinationer kan grunda
sig endera pa en bindande foreskrift, sdsom allmdnna vaccinationspro-
grammet for barn, eller pd en rekommendation, sdsom vaccinations-
programmen mot pneumokocker, hepatit B och influensa bland vuxna i
riskgrupper. Beroende pd om Socialstyrelsen véljer att anvédnda fore-
skrifter eller rekommendationer blir konsekvenserna fér huvudménnen
och staten olika, framforallt avseende kostnadsansvar. Utredningen
kunde inte hitta tydliga skal till varfor vissa vaccineringar ar reglerade i
form av foreskrifter och andra som rekommendationer. Bristen pa vég-
ledning avseende vaccinationer pa befolkningsniva medfor att ett stort
ansvar for hanteringen laggs pa den enskilda myndigheten. Den innova-
tiva utvecklingen inom vaccinomradet har fatt till f6ljd att utbudet av
vacciner har 6kat fran att tidigare ha varit relativt begrénsat och i forsta
hand ha géllt uppgraderingar av redan befintliga vaccin. For att battre
modta denna utveckling av nya vacciner samt uppréitthalla en vil
fungerande utvdrdering av nuvarande vaccinationsprogram behdvs en
tydligare styrning av vaccinationsinsatser pa befolkningsniva och dérfor
bor det tydligt definieras vad som ska utgdra ett nationellt vaccinations-
program. Regeringen anser darfor att det finns skél for att en gemensam
lagstiftning infors for allminna, samhéllsviktiga vaccinationer, hér
kallade nationella vaccinationsprogram. Nationella vaccinationsprogram
ska kunna férekomma av tva typer:

— allmént vaccinationsprogram som erbjuds hela befolkningen, t.ex.
barnvaccinationer som erbjuds samtliga medborgare i barndomen, samt
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— sarskilt vaccinationsprogram, som erbjuds personer i riskgrupper.

Riksdagens ombudsmdn har 1 remissbehandlingen framfort att det
saknas skél att dela upp nationella vaccinationsprogram i en allmén och
en riktad del. Den foreslagna uppdelningen tydliggér dock att vaccine-
ring pa nationell niva kan férekomma av tva olika anledningar, dels for
att skapa ett allméant befolkningsskydd, dels for att skydda en avgrénsad
riskgrupp. Regeringen bedomer att det ar viktigt for att skapa forstaelse
och tillit samt att tydliggora att nationella vaccinationsprogram kan vara
riktade till en generell grupp men ocksa till en definierad riskgrupp.
Darfor bor indelningen framgé av lagtexten. Det bor ockséa vara uppdelat
utifran det faktum att ansvaret for sirskilda program helt och hallet ligger
pa landstingen.

Grundkriterier for nationella vaccinationsprogram

Smittskyddslagen (2004:168), som ligger till grund for de foreskrifter
och rekommendationer avseende vaccinationer som Socialstyrelsen med-
delar, innehaller ingen végledning om vilka forutséttningar som bor vara
uppfyllda for att ett vaccin ska kunna foras in i nationella vaccinations-
program. De riktlinjer som finns i smittskyddslagen har fraimst fokus pa
individinriktade atgérder. Nationella vaccinationsprogram skiljer sig fran
méinga andra ataganden inom hélso- och sjukvarden i och med att
vaccinering dr en atgird som ges till friska individer, samt att en Gver-
vagande andel ar barn. Detta gor att det bor vara mycket tydliga forut-
sattningar for hur beslut ska tas om att en sjukdom ska ingé i ett natio-
nellt vaccinationsprogram.

Den internationella utblick som utredningen 14t genomféra (se avsnitt
5.3) visar att fragan om kriterier och beslutsstod vid utformning av
vaccinationsprogram inte dr ny och inte heller ett svenskt fenomen. I
manga linder, sévil i Europa som i Australien, Kanada och USA, har
fraigan om beddomningsgrunder for nya vacciner varit foremal for
diskussioner och utredningsarbete. Av olika dokument frén ansvariga
myndigheter framgér dock att besluten tas utifrdn en modell som visar
stora likheter med dem som tillimpas pé andra hall. Beslutsmodellerna
omfattar i princip samma frégestéillningar i alla linder som utredningen
har studerat, men med varierande detaljeringsgrad.

Sammantaget finns det i var omvéirld mycket erfarenhet att stodja sig
pa. Sé har ocksd uppenbarligen redan skett, genom den beslutsmodell
Socialstyrelsen tillimpat, t.ex. i fallen med konjugerat pneumokock-
vaccin och vaccin mot humant papillomvirus (HPV), som bada numera
ingdr 1 barnvaccinationsprogrammet. Foretrddare for Socialstyrelsen har
ocksa medverkat i internationella diskussioner och aktivt deltagit i inter-
nationellt utvecklingsarbete, som direkt berdr hir aktuella fragor. Rege-
ringen ser ingen anledning att foresla fordndringar i de bedomnings-
metoder som har tillimpas vid de senaste provningarna av nya vacciner i
Sverige. Regeringen delar ocksa utredningens bedomning att de kriterier
som Socialstyrelsen tillimpar, med undantag for kriteriet hélsoekonomi,
synes vél avvigda och tillrackligt tydliga. En brist dr daremot att bedom-
ningskriterier for beslut som berdr sa ménga ménniskor, paverkar verk-
samheten i landsting och kommuner och orsakar stora utgifter for staten
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inte dr battre demokratiskt forankrade. Mot den bakgrunden anser rege-
ringen att grundliggande forutsdttningar for dndringar i vaccinations-
program bor regleras i lag. Dérutover bor anvisningar for beredning av
underlag infor sddana beslut preciseras narmare i forordning. Motivet ar
att 6ka Oppenheten i beslutsfattandet och, frén demokratiska utgéngs-
punkter, tydliggéra de forutsdttningar som ska gilla for samhaélls-
investeringar i vaccinationsprogram.

Regeringen delar utredningens forslag om vilka vaccin som ska
komma i fraga for en beddmning for att inga i nationella vaccinations-
program. Utredningen har i sitt forslag utgatt fran begreppet vaccin som
avser humanvacciner i enligt med definitionen i den europeiska farma-
kopé, som utarbetats enligt Europaradets konvention om en europeisk
farmakopé frén &r 1975. Ett sddant vaccin ska t.ex. vara dgnat att skapa
immunitet mot smittsam sjukdom genom att inducera en kroppsegen
produktion av antikroppar eller andra skyddsmekanismer.

Inte alla sddana vacciner kan dock bli aktuella att 6vervdga for intro-
duktion i nationella vaccinationsprogram. For det forsta krévs att vacci-
net dr avsett att ges utan foregaende diagnos av den sjukdom det ska ge
skydd mot. Dérigenom utesluts s.k. terapeutiska vacciner fran lagens
tillimpningsomrade.

Vaccinet ska dessutom vara avsett att ge mer dn kortvarigt skydd mot
smittsam sjukdom 1 hela eller delar av befolkningen. En vaccinering
maste dirmed medfora ett skydd i befolkningen, sa kallad flockimmu-
nitet, i en sddan omfattning att vinsten for folkhilsan motiverar insatsen
att vaccinera. Delar av befolkningen kan t.ex. utgdras av en eller flera
riskgrupper eller av befolkningen i en viss region. Enligt regeringens
bedomning ar det inte lampligt att i tid ndrmare ange vad som menas med
att ett vaccin ska ge mer &n kortvarigt skydd. Socialstyrelsen och Ldke-
medelsverket har underhand patalat att kravet pa att ett vaccin méste ge
mer en ett kortvarigt skydd kan medfora att en sjukdom som influensa
inte kan provas i de nationella vaccinationsprogrammen. Beddmningen
av vad som 1 tid ska anses vara kortvarigt kommer att bero av den aktu-
ella sjukdomens epidemiologi och vaccinets egenskaper. Det ar en fraga
som maste provas fran fall till fall for att kunna avgdra om ett vaccin har
potential att ge ett skydd mot en viss smittsam sjukdom under en till-
rackligt lang tidsperiod for att bygga upp ett tillrdckligt skydd inom en
aktuell malgrupp. Syftet dr framst att utesluta vacciner som ges till en-
staka individer eller till mindre grupper av individer, t.ex. infor en ut-
landsresa. Lagrddet har framfort att tilligget i 2 kap 3 d § andra punkten
kan utgd d& samma krav pé vaccinet framgér av 2 kap 3 e §. Syftet med
kriteriet i den ndmnda paragrafen ar att tydliggdra en nedre grins for
vilka vacciner som kan vara aktuella for att prova. Regeringen ser att det
finns skal att i lag begrénsa det dtagandet som ska ske pa nationell niva
avseende vaccineringar.

Utredningen har definierat tre grundkriterier som nationella vacci-
nationsprogram ska uppfylla. Kriterierna ska bedémas enskilt for varje
sjukdom eller smittimne som programmet omfattar eller kan komma att
omfatta, t.ex. ndr det géller 6verviganden om att infora ett nytt vaccin i
ett nationellt vaccinationsprogram. Regeringen delar utredningens be-
domning avseende de tre grundkriterierna.
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Enligt det forsta kriteriet ska programmen effektivt forhindra spridning
av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Som framgéar av prop.
2003/04:30 s. 208 f. ska begreppet “smittsamma sjukdomar” ses som en
samlingsterm for flera olika tillstdnd. Grundldggande for alla tillstanden
ar att det som framkallar sjukdomen utgar fran ndgon typ av mikro-
organism, t.ex. virus, bakterier, parasiter eller svampar. Dessa kan i sig
ge upphov till sjukdom eller bilda gifter som utléser sjukdom. Vidare kan
en miénniska bdra pa en mikroorganism utan att insjukna. Aven vid ett
sadant forhallande ska han eller hon anses ha en smittsam sjukdom.
Hirmed avses att programmet ska ha en positiv medicinsk effekt pa
sjukdomsbordan i ett brett samhéllsperspektiv. En avvégning ska goras
mellan sjukdomens allvar och dess utbredning. En mycket utbredd, men
mindre allvarlig infektionssjukdom, kan ge en hog sjukdomsborda i sam-
hillet. Det kan dven mer ovanliga infektioner om de riskerar att leda till
dodsfall eller allvarliga komplikationer. Bedomningen bdr ocksd om-
fatta fragan om vaccinets forvintade forméga att forebygga sjukdom. Det
dr inte bara den sjukdom eller det smittimne som vaccinet direkt fore-
bygger som ska beaktas. Aven eventuella sekundira effekter av vaccina-
tionen pa sjukligheten ska védgas in. Med detta kriterium avses inte bara
smittsamma sjukdomar som har en allmin utbredning i befolkningen.
Aven smittsamma sjukdomar som frimst har en utbredning i vissa
grupper av befolkningen, t.ex. tuberkulos och hepatit B, faller in under
detta kriterium.

Enligt det andra kriteriet ska de vaccinationer som ingar i nationella
vaccinationsprogram vara kostnadseffektiva. En bred samhéllsekonomisk
analys ska genomforas. Alla relevanta kostnader, hilsoeffekter och sam-
hillsvinster i dvrigt, som uppstar i samband med ett vaccinationspro-
gram, ska ingd i analysen. Savil kostnader som uppkommer inom som
utanfor hélso- och sjukvardssektorn ska inkluderas. Ett exempel pa kost-
nader utanfor hélso- och sjukvardssektorn dr produktionsbortfall till f61jd
av sjuklighet.

Det tredje kriteriet &r att vaccinationer som sker enligt nationella
vaccinationsprogram ska vara hallbara fran etiska och humanitira ut-
gangspunkter. Vaccinets sikerhet och risken for biverkningar ska déarfor
beddmas. Sddana risker ska vigas mot vaccinationens positiva effekter. I
ett vaccinationsprogram ska den samlade sjukdomsbordan i ett nationellt
perspektiv utvirderas och jaimforas med de forvintade skyddseffekterna
och kostnaderna for en allmén, kollektivt genomford vaccination. Social-
styrelsen har underhand framfort synpunkter om att detta kriterie ger
upphov till ett stort tolkningsutrymme. Enligt regeringens beddmning
finns det emellertid omstindigheter kring de nationella vaccinations-
programmen som motiverar att etiska och humanitéra aspekter lyfts fram
som ett sdrskild kriterie inom ramen for det regelverk som sétts upp.
Skalet till detta &r frimst att vaccinerna i nationella vaccinationsprogram
ges till friska individer och i ménga fall unga individer. Detta medfor att
det vid sidan av de dvriga kriterierna behover ske sirskilda 6verviganden
ur ett etiskt och humanitart perspektiv. Det kan exempelvis innebéra att
en bedomning maste goras utifrdn den forvintade paverkan av sjuk-
domen for den enskilda individen och vilken nytta som vaccineringen
kommer att fa for den enskilde. Ett sddant exempel dr vaccinering mot en
relativt lindrig sjukdom som pa grund av sin spridningsbendgenhet ger
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upphov till stora kostnader for samhéllet. I en sddan situation behover en
beddmning goras inte enbart utifran behoven att minska kostnaden inom
varden utan ocksa behdver ett stillningstagande goras av huruvida det
kan anses vara motiverat ur ett etiskt och humanitirt perspektiv att man
vaccinerar en frisk individ.

Alla tre kriterier ska utvdrderas i en samlad bedomning.

Om ett nationellt vaccinationsprogram i nagon del inte langre mot-
svarar kriterierna ska det dndras. Detta innebér att en fortlopande &ver-
vakning av vaccinationsprogrammen dr nodvéndig i aktuella avseenden.
Socialstyrelsen har i sitt remissyttrande framfort att ett fjdrde grund-
kriterium om att ett vaccin ska uppfylla vissa ekologiska aspekter bor
inforas. Ett exempel som Socialstyrelsen tar upp dr vaccinets roll i for-
hallande till utveckling av antibiotikaresistens. Det kan t.ex. vara fragan
om fall dér ett framtida vaccin kan 6vervégas istéllet for antibiotikapro-
fylax i samband med forlossning d& modern béar pa grupp B-strepto-
kocker, som kan orsaka allvarlig sjukdom hos det nyfédda barnet.
Regeringen ser att det kan komma att bli svart att tillimpa ett sadant
grundkriterium i och med att det inte tydligt framgar vad som ska be-
domas. I exemplet som Socialstyrelsen har angett lyfts fragan hur anti-
biotikaresistens ska bemdtas. Detta exempel borde snarare bedomas i
enlighet med de andra grundkriterierna. Det géller dels om ett vaccin &r
effektivt for att bemdta sjukdomsbordan av den aktuella sjukdomen, dels
om det dr samhillsekonomiskt effektivt att vaccinera. En sddan samhélls-
ekonomisk analys bor dven omfatta hur en vaccinering forhaller sig till
utvecklingen av antibiotikaresistens.

Verkstillighetsforeskrifterna i denna bestimmelse dr avsedda att fyllas
ut med nirmare tillimpningsforeskrifter. Sddana foreskrifter kan gélla
vilka olika delfrdgor som bor belysas i1 anslutning till respektive krite-
rium, t.ex. det forslag om ekologiska aspekter som Socialstyrelsen har
lyft i sitt remissvar.

Reglering av vacciner som inte omfattas av nationella
vaccinationsprogrammen

I remissbehandlingen har Socialstyrelsen tagit upp fragan om reglering
av de av Socialstyrelsen rekommenderade, men for landstingen icke-
obligatoriska, riktade vaccinationsprogrammen for sjukdomar som for
nirvarande inte omfattas av de nationella programmen. Socialstyrelsen
patalar att utredningen inte péd ett tydligt satt har beskrivit hur dessa
kommer att hanteras. Regeringen bedomer att det alltid kommer att
finnas en grénsdragningsproblematik avseende vilka vacciner som ska
hanteras pa en nationell niva. Att ett vaccin inte bedoms kvalificera sig
for att inga i ett nationellt vaccinationsprogram behover inte betyda att
det inte finns skél att utifrdn smittskyddssynpunkt utge vigledning kring
hanteringen av vaccinet. Socialstyrelsen har samordningsansvar for
smittskyddet p& nationell niva och ska ta de initiativ som ar nddvandiga
for att uppritthalla ett effektivt smittskydd. I det ansvaret ingar dven att
ge ut foreskrifter som &r nodvindiga for ett andamélsenligt smittskydd,
samt rekommendationer eller annan vigledning. Detta aktualiseras sér-
skilt vid storre utbrott av enskilda sjukdomar. Det finns da ofta ett behov
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att snabbt ge ut végledning for att effektivt styra smittskyddsarbetet.
Regeringen bedomer att det inom detta ramverk finns tillracklig mojlig-
het for Socialstyrelsen att hantera de vaccinationsfradgor som inte ticks av
den foreslagna regleringen om nationella vaccinationsprogram. Hante-
ringen av sarskilda smittskyddshédndelser praglas av ett behov av flex-
ibilitet avseende vagledning frén ansvariga myndigheter till hélso- och
sjukvéarden. Det foreslagna regelverket for nationella vaccinationspro-
gram hanterar ett mer langsiktigt perspektiv én vad som &r mojligt att ta
hansyn till vid enskilda utbrott. Forslagen innebér séledes att en tydlig
skiljelinje uppstdr mellan nationella vaccinationsprogram, som ska be-
domas och beslutas i sérskild ordning, och dvriga vaccinationer, som kan
rekommenderas av myndigheter, arbetsgivare och andra aktorer. Liksom
i dag uppstélls darfor inga sérskilda forfattningsreglerade forutsittningar
for att Socialstyrelsen ska kunna rekommendera en vaccination.

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) menar i sitt
remissvar att det behover tydliggoras hur det forslag som presenteras i
utredningen forhaller sig till planen for pandemisk influensa. Om tanken
dr att det ska vara en sirskild beslutsordning och sirskilda kriterier for
vaccination vid en pandemi behdver detta, enligt myndigheten, klar-
goras. MSB menar att om ett vaccin mot pandemisk influensa ska kunna
ingd i programmet maste framtagandet av beslutsunderlag f6lja det regel-
verk som géller for alla vacciner i programmet, eller s bor besluts-
underlag for vacciner infor en pandemi ha egen behandlingsgéng. Rege-
ringen ser inte att den foreslagna ordningen om nationella vaccinations-
program ska hantera de situationer som MSB har lyft i sitt remissvar.
Som har ndmnts ovan ir inte detta regelverk anpassat for den typ av
beslut som kan vara aktuellt vid en pandemisk influensa. Orsaken ar att
det vid en pandemi dr fragan om helt andra beddmningar och att dessa
bedomningar kan behdva goras trots betydande osédkerhetsfaktorer.
Enligt regeringens beddomning finns det en rad frdgor kopplade till for-
sOrjningen av vacciner och andra likemedel som behover fortydligas.
Regeringen tillsatte dérfor den 22 december 2011 en sérskild utredare
(dir. 2011:121) med uppdrag att se dver dessa fragor.

7.3 Huvudmannaskap for och finansiering av nationella
vaccinationsprogram

Regeringens forslag: Ansvaret for att finansiera och genomfora
nationella vaccinationsprogram ska fortsatt ligga kvar pa kommuner
och landsting.

Ansvaret for landstinget respektive huvudmannen for elevhélsan att
komplettera eventuella brister i ett barns vaccinationsstatus under den
tid de omfattas av barnhélsovarden respektive elevhilsan fortydligas.

Vaccinationer som ingdr i nationella vaccinationsprogram ska er-
bjudas utan avgift for den enskilde.

Regeringens bedémning: Staten bor inte Gverta ansvaret for att
upphandla vaccin som ingér i nationella vaccinationsprogram. Det bor
dven fortsdttningsvis vara upp till kommun och landsting att avgora
om samordnad upphandling bér genomforas.
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Vaccinutredningens forslag: Overensstimmer i delar med regering-
ens forslag. I utredningen ingick att staten skulle ta 6ver kostnadsansva-
ret for vaccinerna samt ansvaret for att upphandla vacciner for de natio-
nella vaccinationsprogrammen. Ansvaret for att genomfora de nationella
vaccinationsprogrammen skulle dock enligt utredningen ligga kvar pa
kommuner och landsting.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig om for-
slaget dr overvidgande positiva till att skolhdlsovarden fortsatt ska ansvara
for barnvaccineringen i de delar som beror skolbarn. Statens skolverk till-
styrker forslaget att skolhdlsovarden &ven i framtiden ska utfora barn-
vaccinationer i de delar som berdr skolbarn, men att samverkan bor ske
mellan barn- och skolhélsovard nér det finns synergieffekter. Utred-
ningen visar tydligt att ett &ndrat huvudmannaskap for vaccinationer i
skolan inte bidrar till att ansvarsfordelningen mellan olika aktdrer blir
klarare eller till att verksamheterna effektiviseras. Socialstyrelsen till-
styrker att skolhédlsovéarden blir fortsatt ansvarig for att utféra barnvacci-
nationer i de delar som berér skolbarn. Internationell erfarenhet visar att
det dr basta sittet att uppnad hog vaccinationstickning. Strémsunds kom-
mun ser for- och nackdelar med ett samlat huvudmannaskap for barn-
och skolhidlsovard. Det samarbete som byggs upp mellan skolskoterskan
och andra yrkeskategorier i skolan &r vérdefullt for verksamheten och
underléttas vésentligt av att skolskdterskan finns pa plats. Deltagande i
mdten och traffar av olika slag gor skolhdlsovarden tydlig som en del av
elevvardsteamet. Med ett samlat huvudmannaskap kan dessa fordelar
urholkas. Vi tror ocksa att det kan finnas en risk for lagre vaccinations-
tickning om vaccinationerna sker pd annan plats &dn skolan. Soder-
manlands ldns landsting finner liksom utredningens forslagsstillare att
det dr bra att skolhdlsovarden dven i framtiden utfor barnvaccinationen i
den del som berdr skolbarn. Det bor dock klargéras att skolhdlsovarden
ocksa har ansvar for uppvaccinering av de barn som av olika anledningar
inte fatt ta del av hela eller delar av grundvaccinationsprogrammet under
forskolearen, t.ex. invandrarbarn.

En 6verviagande majoritet av landstingen och kommunerna &r positiva
till att vacciner bekostas av staten och upphandlas centralt. Flertalet
remissinstanser, déribland Socialstyrelsen och Ekonomistyrningsverket,
framhéller att det inte &r sjélvklart att statligt och centralt upphandlade
vacciner medfor de prisminskningar som utredningen pekar pa. Stats-
kontoret anser att utredningens forslag behdver kompletteras innan stéll-
ning kan tas till den foreslagna kostnadsférdelningen. Ekonomistyrnings-
verket anser att finansieringen av vaccinationsprogrammen bor ske pé ett
saddant sitt att det skapar incitament for kommuner och landsting att
bedriva en kostnadseffektiv verksamhet. Det fulla kostnadsansvaret bor
enligt myndigheten saledes ligga pa den part som &r verksamhets-
ansvarig.
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Skilen for regeringens forslag och bedomning
Ansvaret for genomforande av de nationella vaccinationsprogrammen

For att uppna en god vaccinationstickning over hela landet maste ge-
nomfGrandet av vaccinationsprogram vara utformat si att man pa ett
effektivt sdtt nar de efterfragade grupperna. I dag ansvarar barnhilso-
varden for vaccinering fran spadbarnséldern upp till att barnen bdorjar
skolan och direfter ansvarar elevhdlsan for resterande vaccineringar.
Socialstyrelsen har foreskrivit vilka vaccinationer som ska ske i barn-
hélsovarden respektive i skolan. Riktade vaccinationer for vuxna, t.ex.
mot influensa, tuberkulos och hepatit B, sker normalt i primérvarden.
Sadana riskgruppsspecifika vaccinationer av vuxna foranleder inga
gransdragningsproblem. Déaremot kan det ifrdgasittas om det finns nagra
rimliga alternativ till den nuvarande ordningen med landstingens och
kommunernas delade ansvar for barnvaccinationer.

De offentliga aktorer som rent teoretiskt skulle kunna komma ifrdga
som huvudmén for vaccinationsverksamheten ar staten, kommunerna och
landstingen. Det &r inte realistiskt att tdnka sig ett statligt huvudmanna-
skap for vaccinationsverksamheten. Det dr ocksé svart att se hur négra
effektiviseringar skulle kunna uppnas genom att kommunerna &vertar
ansvaret for vaccinationer i barnhélsovarden. 1 praktiken géller fragan
dérfor om det finns fordelar med att landstingen utfor alla vaccinationer i
nationella vaccinationsprogram, dvs. &ven vaccinationer av skolbarn.
Landstingen hanterar huvuddelen av svensk primédrvéard och svarar redan
for den klart 6vervdgande andelen av alla vaccinationer som utfoérs med
anledning av foreskrifter eller allminna rid. Aven huvuddelen av barn-
vaccinationerna utfors av landstingen i barnavardscentraler och av
distriktsskoterskor.

Utredningen l4t genomf6ra en analys av radande ansvarsfordelning nér
det giller det praktiska arbetet med att utfora vaccinationer inom de
nationella vaccinationsprogrammen. I den kartliggning som utredningen
1at genomfora redovisade foretradare for barnhédlsovarden och elevhilsan
att det kan finnas fordelar med ett samlat huvudmannaskap for
verksamheterna i stort. Denna slutsats bygger sédledes pé att hela
verksamheten med skolhélsovard fors dver i landstingens regi. En viktig
forutsdttning var dock, enligt intervjupersonerna, att verksamheterna
bedrevs pd samma platser och i samma omfattning som tidigare.
Resultaten av vaccinutredningens enkétstudie visar dock att det samlade
stodet for en sadan reform ar begrénsat i barnhélsovarden och elevhélsan.

Sammantaget finner regeringen att ett dndrat huvudmannaskap for
vaccinationer i skolan inte bidrar till att ansvarsfordelningen mellan olika
offentliga aktorer blir klarare och inte heller till effektiviseringar i verk-
samheterna. Det saknas ocksa stod i de ber6rda personalgrupperna for en
sadan fordndring. Till detta kommer ett administrativt arbete med ersétt-
ning och avrikning av kostnaderna for landstingets vaccinationsinsats i
skolan eller pa annan plats. I debatten har argumenterats for att elev-
hélsan bor befrias frdn vaccinationerna, sa att resurser kan frigdras for
andra angeldgna uppgifter. Av utredningens forstudie framgér att arbetet
i och forvantningarna pa elevhélsan har fordndrats och att belastningen
uppges ha okat under senare &r. Utredningen menade dock att denna
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utveckling vid behov bor motas med en 6kad resurstilldelning och inte
med en uppsplittring av verksamheten mellan landstingen och
kommunerna.

I likhet med utredningen finner regeringen att det inte finns skél varfor
en fordndring av huvudmannaskapet skulle leda till battre resultat for de
nationella vaccinationsprogrammen. Inte heller remissinstanserna har
haft invindningar mot nuvarande ansvarsfordelning avseende de natio-
nella vaccinationsprogrammen. Den nuvarande ordningen for genom-
forande av nationella vaccinationsprogram bor darfor besta.

Sdrskilt om ansvaret for tidigare ovaccinerade barn mm

Malet med vaccinationsprogrammen &r att bygga upp ett gott skydd pa
befolkningsniva mot de sjukdomar som omfattas. Det dr darfor angeldget
att se till att samtliga barn kan fa de vacciner som ingér i programmen.
Sédermanlands léns landsting lyfter i sitt remissyttrande frdgan om an-
svarsfordelning mellan huvudménnen avseende de barn som inte har
vaccinerats i enlighet med vaccinationsprogrammen. Landstinget anser
att det bor klargoras att elevhélsan ockséd har ansvar for att vaccinera de
individer som av olika skil inte har fétt vaccin i enlighet med vaccina-
tionsprogrammen.

Enligt regeringens bedomning &r det viktigt att det tydligt framgéar
vilket ansvar som foreligger for respektive huvudman att minimera
risken for att vaccinering inte erbjuds alla barn. I avsnittet ovan framgar
hur ansvaret for nationella vaccinationsprogram ska fordelas mellan
landsting och huvudmén for elevhélsan. Ett sérskilt problem é&r att vissa
barn inte pabdrjar sin vaccinering i enlighet med det vaccinationsschema
som finns for ett nationellt vaccinationsprogram. Detta kan bero pé att ett
barn t.ex. kommer frén ett annat land och darfor inte haft tillfille att
erbjudas vaccinering. Vilken huvudman som dé har ansvar for att se till
att barnet far ritt vaccinationsstatus i enlighet med ett allmént nationellt
vaccinationsprogram bor folja av om barnet ska omfattas av landstingets
ansvar eller av elevhélsan i enlighet med den foreslagna &ndringen i
2 kap. 3 f § smittskyddslagen. I det fall ett barn omfattas av landstingets
ansvar bor en eventuell uppvaccinering aligga landstinget. I det fall ett
barn omfattas av elevhélsa enligt 2 kap. 25 § skollagen (2010:800) bor en
eventuell uppvaccinering aligga huvudmannen for elevens utbildning.
Det innebér att huvudmannen kommer att kunna bli ansvarig for att
komplettera dven de vaccinationer som egentligen skulle ha genomforts
inom barnhélsovarden. Genom ett sddant forfarande undviks att det upp-
star gransdragningsproblem avseende ansvar for huvudménnen.

Finansiering av vaccinationsprogrammen

Utredningen foreslog att staten bor svara for vaccinkostnaderna och for
att vacciner som anvédnds i nationella vaccinationsprogram upphandlas
centralt. Utredningen menade att upphandlingsverksamheten darigenom
kan effektiviseras och konkurrensen stirkas. En sddan ansvarsfordelning
medfor enligt utredningen att en rimlig balans uppnas mellan de natio-
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nella folkhilsointressena och de fordelar nationella vaccinationsprogram
for med sig i landsting och kommuner.

I det foregdende har framgétt att kostnaderna for nya vaccinationer i
nuvarande vaccinationsprogram betalas av staten enligt den kommunala
finansieringsprincipen, men att de vaccinationer som sedan tidigare om-
fattas av programmet betalas av kommuner och landsting. Denna upp-
delning mellan statligt och kommunalt finansierade vacciner &r en effekt
av den kommunala finansieringsprincipens tillimpning. Det &r med andra
ord inte s, som man litt kan tro, att de statligt finansierade vaccinerna
skulle vara sérskilt betydelsefulla och viktigare dn de 6vriga. Det finns
givetvis inte nagra folkhédlsopolitiska 6vervdganden bakom denna kon-
struktion. Alla vaccinationer som efter noggrann provning ska omfattas
av vaccinationsprogrammet &r viktiga fran ett nationellt folkhélso-
perspektiv.

I de lédnder utredningen granskat, finansieras vacciner i nationella
vaccinationsprogram alltid av staten. Det géller oavsett om vaccina-
tionerna i sig 4r ett statligt ansvar i en sjukvéardsorganisation med statligt
huvudmannaskap, sdsom i Storbritannien, eller om vaccinationerna &r ett
ansvar for regionala, icke statliga, offentliga organ, sdsom kommuner
och regioner i Danmark, Finland eller Norge. Kostnaden for vacciner i
det norska vaccinationsprogrammet betalas t.ex. i sin helhet av staten via
ett sérskilt anslag i Folkhélsoinstitutets budget, men det &r ett
kommunalt, lagstadgat ansvar att vaccinera. En liknande ordning géller i
Finland. Kommunernas skyldighet att vaccinera &r lagstadgad, men
finska staten finansierar vaccinerna. I Danmark géller i princip det-
samma, dock med den skillnaden att det &r regionerna, nirmast jaim-
forbara med svenska landsting, som har det lagstadgade ansvaret att
utfora vaccinationerna.

Mot denna bakgrund ansag utredningen att det finns goda skil for att
de huvudprinciper for ansvars- och kostnadsfordelning som tillimpas i
vara grannldnder bor vara véigledande dven 1 Sverige. Det giller inte bara
beslutsordningen, utan &dven fordelningen av kostnader och andra
aligganden inom nationella vaccinationsprogram. Om ansvarsfor-
hallandena mellan staten och kommunsektorn regleras i lag enligt
utredningens forslag, skulle kostnader for vaccinationer, som i framtiden
tillfors de nationella vaccinationsprogrammen inte ldngre bli foreméal for
den kommunala finansieringsprincipen. Ansvaret for finansiering skulle
da i stéllet fordelas enligt monster fran andra jdmforbara lédnder. Det
skulle innebéra att kommunsektorn fér ett i hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) grundat ansvar for att genomfoéra vaccinationer, medan staten
alaggs ett ansvar for finansiering av vacciner som ingar i nationella vac-
cinationsprogram.

Vid remissbehandlingen har ett antal av remissinstanserna, bl.a.
Ekonomistyrningsverket och Statskontoret, uppméirksammat vissa pro-
blem med att dela upp kostnadsansvaret mellan staten och landstingen
och kommunerna. Detta har ocksa lyfts i det sérskilda yttrandet i be-
tankandet. For att efterstrdva laga kostnader for vaccinationsprogrammen
bor forhandlingarna om pris och kvantiteter for vaccinet ske samtidigt
med att andra tjanster som leverantdrerna kan erbjuda, t.ex. distribution,
forpackning etc. tas med i diskussioner och kontrakt. Om inte alla kost-
nader beaktas vid upphandlingen riskerar programmets kostnader att bli
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hogre @n de annars skulle behdva vara. Regeringen ser darfor att det
totala kostnadsansvaret dven i fortsittningen ska ligga pa landstingen och
kommunerna.

Avgiftsfrihet for den enskilde

I utredningens uppdrag ingick att se 6ver om det finns behov av att 6ppna
upp en mojlighet for huvudménnen att ta ut avgifter for vissa av de
vaccinationer som erbjuds inom ramen for nationella vaccinationspro-
gram. Utredaren skulle dock utgé frén att vacciner som ges i syfte att
skydda befolkningen i stort eller grupper av befolkningen, t.ex. pa grund
av s.k. flockimmunitet, och inte enbart med syfte att skydda den som
vaccineras dven fortsittningsvis bor vara kostnadsfria for den enskilde.

I olika sammanhang har betydelsen av en hdg vaccinationstickning
framhallits. Det dr en strategisk faktor for framgangsrika vaccinations-
program. Viss avgiftsfinansiering inom nationella vaccinationsprogram
forekommer i andra ldnder. I Norge 4r t.ex. vaccinet mot den nya influ-
ensan gratis for allmédnheten, men kommunerna har rétt att ta ut en avgift
for vaccinationen med ett belopp som inte far Gverstiga 50 norska kronor.
Anslutningen till detta vaccinationsprogram har tidvis sviktat bade i
Sverige och i andra ldnder. Ett flertal remissinstanser menar i likhet med
utredningen att en avgift av en sddan storlek att den ticker mer &n
administrativa kostnader for avgiftsuttaget kan utgora ett patagligt hot
mot ett gott resultat av vaccinationsprogrammen. Det géller savil barn-
vaccinationer som andra vacciner som ingar i nationella vaccinations-
program. Detta har ocksé med en betydande styrka understrukits av fore-
tridare for barnhdlsovarden och skolhédlsovard, som utredningen
intervjuat. Mot den bakgrunden ska nationella vaccinationsprogram
erbjudas utan kostnad for den enskilde. Regeringen ansluter till
Lagradets uppfattning att bestimmelsen 1 7 kap. 3§ 2st i lagrads-
remissens lagforslag kan utga.

Upphandling av vacciner

En sérskild fraga som utredningen lyfte fram roér behoven av dkad sam-
ordning av upphandlingen av vacciner och lampligheten i att staten tar ett
okat ansvar for sddana upphandlingar. Enligt den kartliggning som ut-
redningen 14t genomfora &r den klart vanligaste typen av offentlig vaccin-
upphandling enskilda kommunala upphandlingar av vacciner. Dessa
upphandlingar avser i ndstan samtliga fall barnvacciner for elevhélsans
behov och svarar dérfor for en liten andel av den samlade vaccinanvénd-
ningen. En vanlig form ar ocksa regionala offentliga upphandlingar dér
flera landsting och ibland &ven ett stort antal kommuner inom eller utom
landstingens omrade kan omfattas. Fragan om statlig finansiering av
vacciner i nationella vaccinationsprogram har enligt utredningens be-
domning en néra koppling till upphandling av vacciner. I den delen anser
utredningen, som ndrmare utvecklas i det foljande, att det finns mycket
starka skal att infora en central upphandlingsfunktion foér vacciner som
anvénds 1 vaccinationsprogram.
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I hog grad &r det samma vacciner som upphandlas dverallt i landet till
skolor, barnavéirds- och vardcentraler. Utredningen ansig att detta
splittrade upphandlingsforfarande borde ersittas med en central upp-
handlingsfunktion. For det talar, enligt utredningen, i princip tva starka
argument. For det forsta kan konkurrensen stirkas genom en central
upphandlingsorganisation med kvalificerad och specialiserad upphand-
lingspersonal. Dérigenom forbéttras bl.a. mojligheten till fortbildning.
Vidare ar Sverige en liten aktdr pa den globala vaccinmarknaden. Lokala
och regionala vaccinupphandlingar dr dirfor inte dgnade att pressa
priserna i den utstrickning som detta trots allt bor vara mdjligt. En ord-
ning med centrala upphandlingar skulle dérfor, enligt utredaren, med en
hég grad av sannolikhet leda till ldgre vaccinpriser. Det giller enligt
utredarens bedomning i synnerhet i forhéllande till de prisnivaer som kan
antas rada i direktupphandlingar av enskilda kommuners vaccinbehov.
For det andra finns betydande effektiviseringsvinster att uppnd. Ett stort
antal upphandlingsunderlag, med i allt védsentligt samma innehall, kan
ersittas med ett. Det géller ocksd den administrativa bordan vid even-
tuella Gverprovningar av vaccinupphandlingar.

En central upphandlingsfunktion bor enligt utredningens mening astad-
kommas genom ett direkt uppdrag till en myndighet att inrétta en sadan
funktion. Hittills har de nationella upphandlingarna skett genom Stock-
holms lans landstings forsorg. Socialstyrelsen hade i uppdrag att i samrad
med landstinget i Stockholms 1dn upphandla leveransgarantier for vacci-
net mot den nya influensan, Pandemrix. Liknande 16sningar kan enligt
utredningen forekomma ocksa vid nationell upphandling av de vacciner
som ska anvéndas i de nationella vaccinationsprogrammen och da bor
befintliga organisationer om mdjligt utnyttjas. Mot den bakgrunden
anség utredningen att en statlig myndighet, t.ex. Socialstyrelsen, borde fa
i uppdrag att se till att landets behov av vacciner inom vaccinations-
programmen upphandlas centralt. Socialstyrelsen har redan regeringens
uppdrag att upphandla forsorjningen av vissa vacciner och antidoter samt
att ansvara for att sjukhus, andra sjukvardsinrdttningar och hélso- och
sjukvérdspersonal ar informerade om vart man ska vénda sig for
leverans. Utredningen menade att upphandlingsverksamheten sedan kan
bedrivas i egen regi eller i samarbete med t.ex. ett eller flera landsting.

Vid remissbehandlingen var det en majoritet som stodde utredningens
forslag om att centralisera upphandling till en myndighet. Ekonomistyr-
ningsverket stéllde sig dock tveksamma till att det 4r mdjligt att uppna de
stora rabatter som utredningen menade blir en foljd av centraliserad
upphandling. Statskontoret menade att frigan om effektiviteten av en
samordnad upphandling i statlig regi inte var tillréckligt belyst i utred-
ningen.

Regeringen delar utredningens beddmning att det &r en svér uppgift
som upphandlare stir infor nédr de ska hantera ett komplicerat regelverk
och dar de ocksa maéste ha stora kunskaper pa ett smalt specialomrade
inom ldkemedelssektorn. Det dr saledes viktigt att resurser finns for att
upphandlande myndigheter har och kan upprétthélla den kompetens som
behovs for att genomféra sddana upphandlingar. Detta &r svarare ju
mindre en upphandlande enhet ar och ju mer generalist en upphandlare
dérmed maste vara.
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Tidigare i detta avsnitt konstaterade regeringen att finansierings-
ansvaret for vacciner i de nationella vaccinationsprogrammen bor ligga
kvar pa kommuner och landsting. Detta talar emot att staten skulle ta
ansvar for upphandlingen av de vacciner som finns i de nationella vacci-
nationsprogrammen. Utredningen har ocksa pekat pa att det &r en svar
uppgift att upphandla de vacciner som ska ingé i de nationella vacci-
nationsprogrammen. Detta dr en uppgift som kraver erfarenhet av andra
upphandlingar. Detta dr en kompetens som normalt sett inte finns hos de
myndigheter som verkar inom hélso- och sjukvéardens omréade.
Principiellt dr det tveksamt att staten ska ta pa sig denna typ av upp-
gifter. Ett annat tillvigagéngssitt for att hantera de problem som utred-
ningen identifierat sdsom kopplade till upphandling av vacciner ér att
kommunerna och landstingen samordnar sina upphandlingar. Detta har
skett vid ett par tillfallen genom samordnad upphandling pa nationell
nivé eller genom upphandling i mindre konstellationer. Aven fortsitt-
ningsvis bor det vara upp till huvudménnen att avgéra om sadan sam-

ordning bér genomforas eller inte.

Sammantaget anser regeringen att ansvaret for att genomftra upp-
handlingarna av vaccin bor ligga kvar pa landstingen och kommunerna

och inte som utredningen foreslagit lyftas Gver till en statlig myndighet.

7.4 Beslut om inférande av sjukdomar i nationella
vaccinationsprogram

Regeringens forslag: Regeringen far meddela foreskrifter om vilka
sjukdomar som ska ingé i ett nationellt vaccinationsprogram.

Regeringen eller den myndigheten som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om till vilka aldersgrupper vaccin ska erbjudas,
antalet doser som ska ges av varje vaccin, med vilka intervall vaccinet
ska ges och de ndrmare villkor som ska gélla for nationella vaccina-
tionsprogram.

Regeringens bedémning: Sjukdomar som regeringen har beslutat
ska ingd i nationella vaccinationsprogram bor anges i en bilaga till
smittskyddsforordningen (2004:255). De sjukdomar som i dag om-
fattas av det befintliga barnvaccinationsprogrammet bor anges i denna
bilaga utan att de provas pd nytt. De rekommendationer om
vaccinationer som Socialstyrelsen gett ut for vissa sjukdomar bor pro-
vas inom tre ar i enlighet med den foreslagna nya ordningen. Social-
styrelsen bor ges till uppgift att ta fram beslutsunderlag till regeringen.
Ett sérskilt vaccinationsrdd med oberoende expertis vid Social-
styrelsen bor inte inrattas.

Tydligare krav bor stéllas pa kunskapsunderlaget som foregar beslut
om inférande av nya vaccin i de nationella vaccinationsprogrammen.
Socialstyrelsen bor utveckla en modell for arbetsprocessen for fram-
tagande av underlag for beslut om nationella vaccinationsprogram. En
generell modell for samhéllsekonomisk analys av nationella vaccina-
tionsprogram bor tas fram.
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Socialstyrelsen bor drligen redovisa for regeringen léget betrdffande
de nationella vaccinationsprogrammen och om inférande av nya
vacciner.

Vaccinutredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag. Utredningen har inte lagt ansvaret for kostnaden for vacciner
som ska upphandlas for nationella vaccinationsprogram pa landsting och
kommuner utan pa staten. Upphandling av vacciner ska genomforas av
staten.

Remissinstanser: En Overvigande majoritet av remissinstanserna &r
positiva till utredningens forslag. Flertalet remissinstanser, déribland
Socialstyrelsen, Likemedelsindustriforeningen och Statens medicinsk-
etiska rdad, anser att forslaget innebdr en tydligare ansvarsfordelning
kring de nationella vaccinationsprogrammen. Bland annat Statens bered-
ning for medicinsk utvirdering, Arbetsmiljoverket och Stockholms kom-
mun anser att den fOreslagna beslutsordningen, dér regeringen fattar
beslut om de nationella vaccinationsprogrammen, understryker sam-
héllsintresset i frigan. Socialstyrelsen avstyrker forlaget om bildandet av
ett sdrskilt rdd, dd myndigheten anser att detta uppdrag redan uppfylls
genom sedvanlig underlagsberedning, remissforfarande och stillnings-
tagande fran berdrda expertmyndigheter.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Regeringen ska prova fragor om vilka sjukdomar som ska ingad i
nationella vaccinationsprogram

For de nuvarande vaccinationsprogrammen fattar Socialstyrelsen beslut
om vaccinering av en sjukdom med stdd av ett allmidnt bemyndigande i
smittskyddslagen (2004:168) (se avsnitt 5.1). Nuvarande ordning innebér
alltsa att det dr en myndighet som fattar beslut som dels kan leda till stora
ekonomiska konsekvenser for staten, dels kan paverka huvudméinnens
atagande. Med tanke pd de konsekvenser det medfor att besluta om
vaccination mot en sjukdom pé befolkningsnivé anség utredningen att det
inte dr sjalvklart att en sektorsmyndighet bor fatta ett sddant beslut.

Utredningen identifierade i huvudsak tre olika modeller for besluts-
fattande om vilka vaccinationer som ska erbjudas befolkningen eller
olika grupper av befolkningen enligt bindande regler. Ett alternativ inne-
bar att regeringen beslutar om nationella vaccinationsprogram pé ett
underlag som tas fram av Socialstyrelsen eller av ett expertrad, som ut-
fardar rekommendationer till regeringen. Ett annat alternativ var att
Lakemedelsformansnimnden skulle vara beslutande organ efter bered-
ning av beslutsirendet i Tandvéards- och ldkemedelsformansverket
(TLV). Ett ytterligare alternativ var att ett sirskilt av regeringen utsett
beslutsrdd inom Socialstyrelsen beslutar om nationella vaccinations-
program.

Utredningen konstaterade att tvd av dessa alternativ inte skulle 16sa
problematiken med att en enskild myndighet beslutar om utgifter och
andra pélagor for stat, kommuner och landsting. Kostnaderna for ett
vaccinationsprogram kan jamforas, och konkurrera om allménna medel,
med andra investeringar i samhéllet, som har samma eller i allt visentligt
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samma syfte. Med héinsyn till att nationella samhaéllsinsatser ska priori-
teras inom begrinsade ekonomiska ramar, och dé beslut om vaccina-
tionsprogram far aterverkningar i kommuner och landsting, anser rege-
ringen i likhet med utredningen att sddana beslut inte bor tas pd myndig-
hetsniva utan av regeringen. En enskild myndighet, och inte heller sér-
skilda beslutsrad inom myndigheterna, kan rimligtvis inte ta ett sadant
ansvar. | remissbehandlingen har ett flertal instanser stillt sig positiva till
att lyfta beslut om vaccinationer pa befolkningsniva fran myndighet till
regeringen. Av dessa skél delar regeringen utredningens slutsats att
beslut om in- och utséttning av vacciner i nationella vaccinationsprogram
inte bor delegeras till myndighet utan ska tas av regeringen.

Behov av beslutsunderlag

En ordning dér regeringen beslutar om vilka vacciner som ska inga i
nationella vaccinationsprogram stiller sdrskilda krav pa underlag for
stdllningstagande. Socialstyrelsen ar ansvarig for samordningen av smitt-
skyddet pa nationellnivd har dérfor bast forutsittningar att ta fram ett
komplett underlag. Detta bor myndigheten goéra i samrdd med andra
berérda myndigheter. Beslut om nationella vaccinationsprogram omfattar
en lang rad aspekter. En sddan fraga giller vaccinets mojlighet att passa
in bland de vacciner som redan anvénds i vaccinationsprogrammet. Ett
nytt vaccin kan minska effekten av sedan tidigare anvédnda vaccinsorter
och omvént. Bedomningen méste goras utifran vilka vacciner som ingar i
vaccinationsprogrammet. Dessa varierar fran land till land. Vid varje
fordndring av vaccinationsprogrammet maste déarfor effekterna for de
redan ingdende vaccinerna undersdkas pd kort och lang sikt. Eftersom
beslut om vaccinationsprogram i praktiken har karaktéren av massordina-
tion fran central, statlig niva, maste dessa aspekter analyseras i forvig
och belysas i beslutsunderlaget. For receptforskrivna likemedel &r det
den forskrivande ldkaren som utifran tillgénglig tillverkarinformation tar
stillning i sddana frégor i ett enskilt fall.

Fragan om ett nytt vaccin, i forhdllande till existerande vaccinations-
program, omfattar dven ett flertal praktiska och logistiska stédllnings-
taganden. Ett nytt singelvaccin ger helt andra effekter i distributions-
kedjan, och hos vérdgivarna, én ett nytt vaccin som kombineras, dvs. ges
i samma injektion som tidigare anvinda vaccinsorter. En ny vaccination
kan ocksa leda till 6kad sjuklighet i andra sjukdomar. I diskussionen om
en eventuell allmén vattenkoppsvaccination har t.ex. anforts att en sddan
vaccination skulle kunna leda till en 6kad férekomst av béltros.

En annan fragestdllning géller etiska infallsvinklar pa vaccinationer.
Forutom avviagningen mellan nytta och risk kan hinsyn behdva tas ocksa
till gransdragning mellan, och siarbehandling av, olika grupper, t.ex. fore-
komsten av att utrikes fodda barn 1 forhéllande till barn fodda i Sverige.
Vidare bedoms sjukdomsbdrdan i ett annat perspektiv i samband med
vaccinationsprogram #&n vad som éar fallet infor beslut om ldkemedels-
formaner. I det senare fallet ska faststdllas om ldkemedlet dr d&ndaméls-
enligt, dvs. har god effekt till rimlig kostnad, i huvudsak kopplat till den
enskilde patienten. I ett vaccinationsprogram ska den samlade sjukdoms-
bordan i ett nationellt perspektiv utvirderas och jamforas med de
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forvantade skyddseffekterna och kostnaderna for en allmin, kollektivt
genomford vaccination.

Utredningen ansag att beslut om nationella vaccinationsprogram om-
fattar en lang rad aspekter som inte behandlas eller som ar mer perifera i
Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets verksamhet. Utredningen
konstaterade darfor att ansvaret for att ta fram beslutsunderlag till rege-
ringen bor vila pa Socialstyrelsen. Vaccinationer &dr en viktig del av det
arbete inom smittskyddets manga olika omrdden som Socialstyrelsen
redan bedriver. Det &r mot den bakgrunden mindre lampligt att bryta ut
frédgor om vaccinationer och ldgga ansvaret for dessa pa en annan myn-
dighet. I smittskyddspropositionen (prop. 2003/04:30) konstateras ocksa
att det dr av stor vikt att det dr en och samma aktdr som svarar for den
statliga styrningen i alla fragor som berdr hilso- och sjukvéarden. Forut-
sdttningarna for att dstadkomma detta finns nu i Socialstyrelsen. Det ar
enligt regeringen ocksa oldmpligt att splittra upp de statliga uppgifterna
inom smittskyddsomréadet utifran vilken lag som tillimpas, t.ex. smitt-
skyddslagen (2004:168), hidlso- och sjukvérdslagen (1982:763) eller
annan lagstiftning inom hélso- och sjukvardsomrédet. Vaccinationer
inom vaccinationsprogrammen sker inom hélso- och sjukvérden inklu-
sive elevhdlsan. Verksamheten regleras delvis i hélso- och sjukvards-
lagen och i foreskrifter om behdrighet att ge injektioner, ordinationer
m.m., som Socialstyrelsen utférdar. Mot den bakgrunden och da de flesta
av de fragor som idag ska beddmas vid beslut om vaccinationsprogram
redan provas av Socialstyrelsen bor ansvaret ligga kvar pd myndigheten.
Regeringen anser att det inte finns tillrdckligt goda skél for att 6verfora
dessa besluts- och beredningsfunktioner till Tandvards- och likemedels-
verket. Mot den bakgrunden anser regeringen att Socialstyrelsen bor
bemyndigas att meddela foreskrifter om utformning av detaljer kring
nationella vaccinationsprogram som t.ex. utformningen av antal tillfdllen
och tidpunkter for nir ett vaccin ska ges inom ett nationellt vaccinations-
program.

Utredningens forslag om att ett vaccinationsrad med oberoende expertis
bér inrdttas inom Socialstyrelsen

En ordning dér besluten om vilka vacciner som ska ingd i nationella
vaccinationsprogram fattas av regeringen stéller sérskilda krav péa be-
slutsunderlagen. Dessa bor darfor kvalitetsgranskas av oberoende exper-
tis. Sddana funktioner finns i de flesta ldnder utredningen studerat. I
Finland finns Nationella sakkunniggruppen for vaccinationsfragor och
Folkhélsoinstitutets arbetsgrupp for vaccinationsrekommendationer. I
Storbritannien finns The Joint Committee on Vaccination and Immun-
isation. I Kanada tar The National Advisory Committee on Immunization
(NACI) fram beslutsunderlag infor beslut av forevarande slag. Det som
kinnetecknar dessa organ ir att de har en fristdende stéllning frén myn-
digheterna och ldmnar forslag till det beslutsfattande organet, i regel
regeringen. De ska ocksé svara for radgivning till regeringarna i fragor
som giller vaccinationsprogram.

Endast i Norge bedrivs arbetet med att ta fram underlag inom en myn-
dighet i projektform och i expertgrupper, som liknar den metod Social-
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styrelsen for nirvarande tillimpar. Beslut om det norska vaccinations-
programmet tas ddremot av regeringen, i praktiken genom tilldelning av
medel i statsbudgeten for inkdp av vacciner. En liknande funktion bor
enligt utredningens forslag inforas dven i Sverige. Tanken dr att besluts-
underlaget dven i en sddan 16sning skulle tas fram av Socialstyrelsen.

Regeringen anser inte att utredningen har framfort Gvertygande skal
varfor det bor inforas ett sérskilt rad pa Socialstyrelsen som ska avge en
formell rekommendation till regeringen om fOrédndringar i nationella
vaccinationsprogram. I sitt remissvar har Socialstyrelsen framfort att det
foreslagna uppdraget att granska underlag och ge rekommendationer till
regeringen uppfylls redan genom sedvanlig underlagsberedning, remiss-
forfarande samt stéllningstaganden fran den berdrda expertmyndigheten.
Som patalats i tidigare avsnitt dr Socialstyrelsen den myndighet som har
det nationella samordningsansvaret for smittskyddet och det nationella
vaccinationsprogrammet ar en del av detta ansvar. Regeringen anser inte
att det ansvaret bor fordndras genom att skapa en sérskild funktion inom
Socialstyrelsen for att hantera smittskyddsfragor som berdr just vaccina-
tionsprogrammen. Socialstyrelsen bor inom sin egen organisation kunna
hantera de uppgifter som utredningen har foreslagit for Radet for natio-
nella vaccinationsprogrammet. Det &r tillrackligt med att framtagandet av
rekommendationerna till regeringen hanteras inom myndighetens befint-
liga struktur.

Behov av utokad ldgesrapportering

En brist med nuvarande ordning ar att det saknas en samlad bild av laget
i frdga om de nationella vaccinationsprogrammen. Denna fraga ar sérskilt
pataglig i fraga om de Gvervdganden som gors i frdga om inférande av
nya vacciner. I nuldget finns det ingen sammanstéllning &ver vilka
vacciner som kan komma att bli féremal for fordjupad analys eller vilka
sjukdomar dér en fordjupad analys har inletts.

Det finns enligt regeringens beddomning skél att inféra mer Sppna
arbetsprocesser i friga om de nationella vaccinationsprogrammen. Av
detta skél anser regeringen att Socialstyrelsen bor vara skyldig att arligen
inkomma till regeringen med en ldgesrapport om nationella vaccinations-
programmen. En sddan ldgesrapport bor savil omfatta en uppfoljning av
nuvarande vaccinationsprogram, som en beddmning av ldget i frdga om
inférandet av nya vacciner i nationella program. Det innebér bl.a. en
skyldighet att rapportera vilka vacciner som myndigheten har pabdrjat att
granska samt vilken planering som myndigheten har i frdga om andra
vacciner samt vilka vacciner som myndigheten bedémer inte kommer att
komma i fraga for att inkludera i nationella vaccinationsprogram.

Utokade krav pd beslutsunderlag

Som konstaterats ovan stiller en ordning dir regeringen beslutar om
vilken sjukdomar som ska ingd i nationella vaccinationsprogram sér-
skilda krav pa beslutsunderlagen. I dag granskar Socialstyrelsen nya
vacciner mot smittsammasjukdomar i en sammanhéllen modell utifran ett
antal skilda kriterier och beslut om att vaccinera mot en ny sjukdom
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fattas av generaldirektoren for Socialstyrelsen. I fortséittningen bor som
konstaterats ovan beslutsunderlaget utformas som en rekommendation
till regeringen om vilken &ndring av de nationella vaccinationspro-
grammen som bor genomforas. Socialstyrelsen bor arbeta proaktivt och
folja utveckling av nya vacciner som kan fa marknadsgodkannande for
att lopande kunna bedoma om ett vaccin kan komma att bli provat for att
ingd i ett nationellt program. Detta arbete bor genomforas i en struk-
turerad ordning som &dr dppen och tydlig. Socialstyrelsen bor genomfora
detta arbete med Ovriga relevanta myndigheter som har ett ansvar inom
vaccinomradet.

Regeringen bedomer att de kriterier som végs in vid bedomningar av
vilka sjukdomar som bor ingé i de nationella vaccinationsprogrammen i
stora drag inte bor fordndras. Det giller t.ex. data om sjukdomsboérdan,
vaccinets ekologiska effekter, acceptansen hos allménheten, biverk-
ningar, hélsoekonomiska konsekvenser och behovet av uppfoljning.
Beslutsunderlagen utgors av studier och analyser av bl.a. vaccineffekt,
sdkerhet och hélsockonomiska effekter utférda i Sverige eller i andra
lander. Inslaget av beslutsunderlag fran andra linder &r patagligt. Det
finns dock skél att gora dessa kriterier mer 6ppna och tydliga. Av detta
skil avser regeringen att ge ut ndrmare foreskrifter kring utformning av
vilka fragor som ska belysas i beslutsunderlaget.

I och med att inforandet av nya vacciner stéller allt hogre krav pa be-
slutsunderlaget avseende kriteriet samhillsekonomisk effektivitet, bor en
generell modell for samhéllsekonomisk analys av nationella vaccina-
tionsprogram tas fram. En sddan modell bor utformas for att dels till-
godose de behov av data som ska ligga till grund for en rekommendation
till regeringen avseende inforandet av ett vaccin, dels for att utgora un-
derlag for hur kostnaderna bor hanteras. Socialstyrelsen bor fa i uppdrag
att i samrad med 6vriga berdrda myndigheter att ta fram en saidan modell.

Sjukdomar som det redan vaccineras mot i nationella
vaccinationsprogram

En majoritet av vaccinerna inom det befintliga barnvaccinations-
programmet har funnits under en lang tid och har varit féremal for ut-
varderingar. Det dr darfor inte motiverat att genomfora nya kostsamma
provningar for dessa vacciner. Avseende de sjukdomar som relativt
nyligen har inforts i vaccinationsprogrammet for barn har Socialstyrelsen
genomfort provningar som till stora delar svarar upp mot kriterierna for
den nya ordningen och de bor dirfor inte beddmas pa nytt. Regeringen
anser darfor att de sjukdomar som i dag omfattas av Socialstyrelsens
foreskrifter om vaccination av barn (SOSFS 2006:22) dven fortséttnings-
vis bor inga i ett nationellt vaccinationsprogram.

De sjukdomar som Socialstyrelsen har gett ut rekommendationer for
avseende vaccinering bor bedomas efter det att respektive vaccin provas i
enlighet med den foreslagna nya ordningen. En sédan provning bor ha
skett inom tre ar fran ikrafttridandet av den nya regleringen.

Om vaccinet inte uppfyller kriterierna enligt den nya ordningen och
dérfor inte ska ingd som en del i ett nationellt vaccinationsprogram kvar-
star mojligheten for Socialstyrelsen att hantera vaccinerna enligt de
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rutiner som nu tillimpas for rekommenderade vaccinationer. Sddana re-
kommendationer &r frivilliga att folja for vardgivarna, som ocksa har fri-
het att helt eller delvis avgiftsfinansiera de rekommenderade vaccina-
tionerna.

8 Forhéllandet mellan nationella
vaccinationsprogram och
lakemedelsformanssystemet

Regeringens forslag: Ett vaccin som omfattas av nationella vaccina-
tionsprogram ska inte ingd i lakemedelsformanerna for samma pati-
entgrupp och sjukdom.

Regeringens bedomning: Socialstyrelsen och Tandvérds- och lake-
medelsformansverket bor ha ett utvecklat samarbete om vacciner for
att stodja respektive beslutsprocesser.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens for-
slag. Utredningen gjorde dock en vidare avgriansning av de vacciner som
inte ska omfattas av ldkemedelsformaner och inkluderade dven vacciner
som potentiellt skulle kunna ingé i nationella vaccinationsprogram.

Remissinstanser: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till ut-
redningens forslag. Tandvards- och likemedelsforménsverket anser att
utredningens forslag gillande forhallandet mellan vaccinationsprogram
och ldkemedelsformin behover tydliggoras. Liakemedelsindustrifore-
ningen och Smittskyddsldkarféreningen anser att personer som exempel-
vis ingar i riskgrupper eller andra éaldersgrupper, men som inte omfattas
av de nationella vaccinationsprogrammen, ska kunna komma i fraga for
lakemedelssubventionering.

Skilen for regeringens forslag och bedémning: Enligt lagen
(2002:160) om lékemedelsformaner m.m. fattar Tandvérds- och ldke-
medelsformansverket (TLV) beslut om huruvida ett likemedel eller vissa
varor ska ingd i ldkemedelsforméanerna och faststéller forséljningspris for
varan. Den som marknadsfor ett ladkemedel eller vissa varor far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingéd i likemedelsféorménerna. Sok-
anden ska visa att villkoren ar uppfyllda och lagga fram den utredning
som behdvs for att ett forséljningspris ska kunna faststéllas. Enligt for-
arbetena till lagen om likemedelsforméner m.m. (prop. 2001/02:63) hor
emellertid vacciner i samband med utlandsresor till de typer av like-
medel som inte bor subventioneras inom formanen.

Enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. kan dock ett likemedel en-
bart ingéd i lidkemedelsféormanerna om de uppfyller vissa kriterier som
anges 1 lagen. Dessa kriterier innebér att kostnaderna for anvéndning av
lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hidlso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), ska framstd som rimliga fran medicinska, huma-
nitira och samhéllsekonomiska synpunkter och att det inte ska finnas
andra tillgéngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
saddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i
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4 § ldkemedelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer dnda-
malsenliga.

Tidigare subventionerades inte likemedel som forskrevs for att fore-
bygga sjukdom eller symtom pa sjukdom, t.ex. vacciner, enligt ldke-
medelsforménssystemet. Nar subventionssystemet for ldkemedel dndra-
des ar 2002, togs begransningen bort. Darmed kan enskilda vacciner pro-
vas enligt det system som giller enligt lagen om ldakemedelsformaner
m.m. for att inforliva ett lakemedel i lakemedelsforménssystemet. For-
andringen motiverades bl.a. av att det dr forenat med betydande svarig-
heter for den enskilde ldkaren att vid varje forskrivningstillfdlle dra en
grans mellan forebyggande atgdrder och sjukdomsbehandling. I prak-
tiken hade, mot den bakgrunden, i stort sett all férebyggande ldkemedels-
behandling, med undantag for resevacciner, redan kommit att inga i for-
ménerna. Regeringen anforde vidare infor lagéindringen att forebyggande
atgérder prioriteras hogt i de riktlinjer for halso- och sjukvard som riks-
dagen antagit. Genom att tillita forebyggande behandling, inklusive
vacciner inom likemedelsforménerna, uppnas ocksé en samstimmighet
mellan det formella regelverket och etablerad praxis. De ekonomiska
konsekvenserna av forslaget bedomdes bli mycket begransade. Det blir,
anforde regeringen, en uppgift for davarande Likemedelsformans-
namnden att ta stdllning till vilka typer av forebyggande behandling som
inte bor ingd i formanerna. Vissa ldkemedel som t.ex. vacciner i samband
med utlandsresor borde, enligt regeringens uppfattning, hora till de typer
av forebyggande behandling som inte bor subventioneras inom for-
manerna.

TLV har hittills enbart provat fyra ansdkningar som avser vaccin. Den
9 maj 2007 beslutade ndmnden att ett vaccin mot humant papillomvirus
(HPV), Gardasil, ska inga i lidkemedelsformanerna, men bara for unga
kvinnor i aldrarna 13—17 ar. I TLV:s beslut hénvisas till den utredning
som gors av Socialstyrelsen om huruvida HPV-vaccin ska ingd i det
nationella vaccinationsprogrammet for barn. TLV kan komma att om-
prova sitt beslut nir Socialstyrelsen tagit stdllning till om vaccination
mot HPV ska ingé i det nationella vaccinationsprogrammet for barn. Den
26 mars 2008 beslutade TLV att ett annat vaccin mot HPV, Cervarix,
ocksa skulle godkénnas med samma begrénsning. TLV beslutade dér-
emot den 14 november 2007 att avsld ansdkan om subvention for ett
vaccin mot rotavirus, Rotarix. TLV:s beslut grundades pa att magsjuka
orsakad av rotavirus ger upphov till kortvariga besvér och att kostnaden
for vaccinet dr hogt. TLV fattade ocksa den 2 maj 2010 beslut om sub-
vention for Zostavax, ett vaccin mot baltros.

Landstingen svarar enligt lagen om likemedelsforméner m.m. for kost-
nader for lakemedelsforméanen. Landstingen far emellertid ersittning fran
staten for sina kostnader for lakemedelsférménerna i enlighet med en
sirskild dverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting.

Antalet ansdkningar fran foretag till Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket om att vacciner ska ingd i lakemedelsformanen har varit
begrinsat. De ansokningar som har gjorts har dels géllt vaccin som vid
ansokningstillféllet samtidigt varit foreméal for Socialstyrelsens provning
avseende barnvaccinationsprogrammet, dels vaccin som inte varit
aktuella for Socialstyrelsen att prova i forhdllande till de nationella
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vaccinationsprogrammen. Det dr i dag inte reglerat hur systemen ska
forhalla sig till varandra.

Vaccinationsprogram riktar sig till specifika, 1 forvig bestdmda, grup-
per av individer i samhéllet (se vidare avsnitt 5.1). Barnvaccinationerna
sker 1 organiserade former och enligt sdrskilda scheman i barn-
hilsovarden och elevhdlsan. Vaccination av riskgrupper, t.ex. mot
sdsongsinfluensa, sker vid vérdinréttningar i offentlig eller privat regi. I
det senare fallet kallas i regel inte den som ska vaccineras. Vaccinet
rekvireras av vardinrdttningen fran apotek eller annan distributdr och
lagerhélls vid mottagningen i en omfattning som bedéms rimlig utifrdn
den forvintade efterfragan. Vaccinationsprogram har fram till borjan av
2000-talet varit den form i vilken frén sambhéllets synpunkt 6nskvérda
vaccinationer beslutats och givits.

Lakemedelsformanerna syftar till att begrénsa den enskildes kostnader
for lidkemedel som beddms vara sérskilt motiverade att tillhandahéllas av
varden. Som utredningen papekar medfor ett beslut om att vaccin an-
tingen ska ingé i barnvaccinationsprogrammet eller att det ska omfattas
av lakemedelsformanerna att vaccinet subventioneras till forméan for den
grupp som omfattas av besluten. Utredningen har anfort att den inte anser
att samhaéllsviktiga vacciner bor kunna omfattas av ldkemedelsférménen.
Utredningen menar att kostnads- och rittviseaspekter, liksom samhallets
intresse av hog vaccinationstdckning, talar entydigt for att nationella
vaccinationsprogram &r den form i vilken dessa vacciner ska subven-
tioneras av det allménna. Som framgar av remissammanstillningen ar en
majoritet av remissinstanserna positiva till att begréinsa mojligheterna for
att vacciner som ges mot sjukdomar som omfattas av nationella vaccina-
tionsprogram ska ingd i likemedelsformanen. Regeringen delar utred-
ningens syn att nationella vaccinationsprogram i forsta hand bor vara den
form i vilken samhaéllsviktiga vacciner tillhandahalls till allménheten. Att
en sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram i vilket
huvudménnen erbjuder vaccin kostnadsfritt bor darfor medfora att lake-
medelsforman inte medges for vacciner mot den aktuella sjukdomen. For
de sjukdomar som inte omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram
finns det inte skil for att undanta dessa ifrdn mojlighet att provas av
TLV.

Ett problem med det forslag som utredningen l&mnat, som péatalats i
remissbehandlingen, dr att definitionen av vad som ska anses vara sam-
hallsviktiga vacciner inte &r tillrackligt tydlig. Utredningens forslag in-
kluderar alla vacciner som potentiellt skulle kunna omfattas av utred-
ningens lagforslag om nationella vaccinationsprogram. TLV har 1 sitt
remissvar tagit upp att utredningens forslag kommer att medfora svérig-
heter for hur myndigheten ska kunna bedéma huruvida ett vaccin i fram-
tiden ska kunna ingd i ldkemedelsférmanen. Denna otydlighet i utred-
ningens forslag riskerar att medfora att ett stort antal vacciner inte kom-
mer att provas av ldkemedelsforméanen dven om de inte ingdr i ett natio-
nellt vaccinationsprogram.

For att tydliggora utredningens forslag om vilka vacciner som ska
exkluderas fran likemedelsformanen bor regeringens beslut om vilka
sjukdomar som omfattas av nationella vaccinationsprogram vara det som
styr myndighetens bedomning. TLV kan da vid en ansokan fran ett fore-
tag om att ett vaccin ska omfattas av lakemedelsformanen ta stéllning till
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om en saddan ansdkan dven inkluderar de individer som redan fér vaccinet
mot den aktuella sjukdomen inom ett nationellt vaccinationsprogram. En
begrinsningsregel bor darfor inforas i lagen om likemedelsforméner
m.m. som undantar mgjligheten att besluta om férman for vaccin om
lakemedlet ar avsett for samma anvidndningsomréade eller samma patient-
grupp som omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram for den aktu-
ella sjukdomen. Mojligheten for TLV att prova ansokningar frén foretag
om att vacciner ska ingd i lidkemedelsformanen bor inte begrénsas ytter-
ligare med anledning av beslut avseende nationella vaccinationsprogram.
Detta innebdr att TLV &dven kan prova om kandidatvacciner, dvs.
vacciner i vintan pd ett beslut om huruvida de ska inga eller inte i de
nationella vaccinationsprogrammen, ska kunna omfattas av lakemedels-
formanssystemet.

I forhéllande till det forslag som utredningen gav om vilka vacciner
som inte skulle omfattas av ldkemedelsforménen ar regeringens forslag
mer avgrinsat och ger tydligare véigledning till hur TLV ska bedéma om
ett vaccin inte ska omfattas av formanen med anledning av beslut som
avser de nationella vaccinationsprogrammen. Systemen kan komplettera
varandra t.ex. i de fall dd Socialstyrelsens bedomning av att ett vaccin
ska ingd i nationella vaccinationsprogram drar ut pa tiden har foéretagen
en mojlighet att ansdka om att vaccinet ska ingé i ldkemedelsférmanen.
TLV kan ocksd prova ansokningar om att ett vaccin ska omfattas av
formanen for de grupper som inte inkluderas i ett vaccinationsprogram

For de ansvariga myndigheterna finns det synergieffekter att inhdmta
utifran de olika beslutsprocesserna. Det dr darfor av stor vikt att myndig-
heterna har ett néra samarbete kring vaccinfragor for att dels ta till vara
upparbetad kunskap, dels undvika att dubbelarbete utfors.

9 Information om vacciner och
vaccinationsprogram

Regeringens bedomning: Socialstyrelsen bor ges i uppdrag att i sam-
verkan med Smittskyddsinstitutet och Likemedelsverket ta fram en
kommunikationsstrategi om vacciner och vaccinationsprogram. I detta
sammanhang bor Socialstyrelsen bl.a. se dver de olika behov av in-
formation som finns bade for allminheten och professionen. Hansyn
bor tas till de fordndringar av informationskéllor som har skett med
anledning av den 6kade anvéndningen av internet som inhdmtning av
kunskap.

Vaccinutredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
beddmning. Utredningen foreslog dock att Smittskyddsinstitutet ska ges
ett centralt ansvar for saklig information till allmdnheten om vacciner och
vaccinationer och i samrdd med &vriga berorda myndigheter och offent-
liga organ utarbeta en modern kommunikationsstrategi for nationella
vaccinationsprogram.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr overvigande
positiva till utredningens forslag. Socialstyrelsen menar att informations-
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problemen inte kommer att kunna atgirdas genom att dela in informa-
tionsmottagarna i allmidnhet respektive profession, och framhaller att
informationen bor behovsanpassas till olika befolkningsgrupper. Social-
styrelsen foreslar dven att kommunikationsstrategin utvidgas till att om-
fatta en arlig lagesrapport om vaccin och vaccinationsverksamheten i
landet. Smittskyddsinstitutet delar inte utredningens beddmning vad
géller information for hélso- och sjukvardspersonal, utan bedémer att det
for dessa finns ett stort behov av information. Ostergétlands lins lands-
ting anser att det ar viktigare att utarbeta strategier for hur informationen
ska kunna spridas vidare till allménheten. Smittskyddslikarféreningen
anser att utredningens forslag om att ldgga huvudansvaret pa Smitt-
skyddsinstitutet dr bra, men att det behdvs ett battre samarbete mellan
Socialstyrelsens smittskyddsenhet och Smittskyddsinstitutet, d& det mer
an en gang har hant att man uppfattat budskapen fran respektive myndig-
het olika.

Skilen for regeringens bedomning: Under senare ar har nya infek-
tionshot och en mer innovativ vaccinindustri medfort att fragan om
vacciner och vaccinationer dr hogaktuella. Sérskilt i fokus var vaccina-
tioner under hdsten 2009, d& massvaccinationen mot den nya influensan
genomfordes. Det giller 4ven nu, nér den nya influensan inte langre ar
aktuell. Erfarenheterna fran den nya influensan visade att allmidnhetens
attityder till vaccinationer kan svénga snabbt. Det giller dven tidigare
vaccinationskampanjer. Ett snabbt uppblossande rykte om risker med
misslingvaccination ledde till att vaccinationstickningen sjonk. Rege-
ringen har i prop. 2009/10:123 uttalat foljande avseende behovet av in-
formation inom smittskyddsomrédet. Enligt 2 kap 3 § smittskyddslagen
ar det landstingen, och under landstingen smittskyddslédkaren, som ska se
till att allménheten har tillgang till den information och de rad som be-
hovs for att var och en ska kunna skydda sig mot smitta som kan hota liv
eller hilsa. Sddan information till allménheten bor dérfor inte vara en
uppgift for Smittskyddsinstitutet. Smittskyddsinstitutet bor sa langt som
mojligt hdnvisa allménheten till landstingens tjanster. Smittskyddsinsti-
tutet bor dock bistd smittskyddsldkarna med den information som de
behover for denna uppgift. Det finns emellertid ett stort allménintresse
kring smittsamma sjukdomar som samhéllsproblem. Detta visar sig bl.a. i
det stora genomslag som nyheter om smittsamma sjukdomar ofta fér i
medierna. Smittskyddsinstitutet bor déarfor i lamplig utstrdckning till-
godose detta allménintresse, t.ex. via internet. Aven i detta sammanhang
ar det av stor vikt att den kunskapsspridning som Smittskyddsinstitutet
svarar for utfors i samverkan med Socialstyrelsen och Lakemedelsverket.

Sarskilt i en situation med ett potentiellt hot mot folkhélsan, som t.ex.
utbrottet i Mexiko i april 2009 av den nya influensan A (HIN1), dr det
tydligt att landstingens informationsskyldighet inte racker till for att mota
det stora allménna behov av aktuell och saklig information som uppstar.
Smittskyddsinstitutet har da tillsammans med bl.a. Socialstyrelsen och
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap en viktig uppgift att fylla
for att se till att den offentliga informationen om utbrottet och om smittan
ar sa sdker och rittvisande som mojligt. Smittskyddsinstitutet blir i ett
sadant ldage sjdlvt en tungt vigande avsdndare av information och bor
dérfor se till att det har kompetens och vil utvecklade strategier for att
hantera samhiéllsinformation i krissituationer. Detta forutsétter ocksé ett
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nira samarbete med Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Myndigheten
for samhéllsberedskap.

Utredningen har beskrivit att anvéndningen av internet har okat dra-
matiskt pa nigra fa ar. Det dr numera enligt utredningen praktiskt taget
bara de allra dldsta som inte anvénder internet som ett vardagligt verktyg
for att skaffa aktuell information i viktiga frdgor. Sociala medier har
blivit en ny plattform for att inhdmta och utbyta information. Olika nét-
forum, Facebookgrupper, vikier och bloggar anvinds for att sprida per-
sonliga reflektioner och budskap i aktuella fragor. Sddan information
sprids numera snabbt och till ménga. Det 4r en ny foreteelse och for
maénga ar det svart att kritiskt granska inldgg i sdédana medier och skilja
dem frén saklig och opartisk myndighetsinformation.

Utredningens kartldggning har pekat pa att myndighetsinformationen
om vaccinationer och andra viktiga samhéllsfragor krdver informations-
strategiska analyser och en medveten utformning for att na fram till all-
ménheten i det nya informationslandskapet. Det géller séarskilt ungdomar
och unga vuxna, som &dr de mest frekventa anvidndarna av nya medier,
men denna anviandning 6kar ocksa i dldre dldersgrupper.

Utredningen konstaterade att den information som Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet tillhandahaller allménheten &r saklig och latt att ta
till sig. Den ar dédremot enligt utredningen inte helt ldtt att finna. Man
maste 1 praktiken ga direkt till myndigheternas webbplatser och dér soka
informationen. Landstingen tillhandahaller praktiskt taget ingen allméin
information alls om vacciner och vaccinationer. Den som via internet
forutséttningslost soker vaccininformation kommer dock inte, bland de
forsta hundra tréffarna, att hitta ingéngar till saklig myndighetsinforma-
tion. Det visar systematiska sokningar via Google som utredningen ut-
fort. Istdllet lankas till manga webbplatser dir osaklig information om
vacciner sprids. En googlesdkning pa svininfluensa i oktober 2009 ledde
in i en informationskorridor med information, som i ménga fall var d4gnad
att skrimma allménheten att avstd fran vaccination. Likemedelsverket
och Socialstyrelsen har for utredningen bekréftat att snedvriden informa-
tion var ett stort problem i det inledande skedet av pandemivaccina-
tionen. En viktig lardom &r att sddan information numera kan spridas
mycket snabbt via nya sociala medier och bloggar. Det géller for ovrigt
inte bara pandemivaccinationen. Erfarenheterna av barnvaccinations-
programmet &r liknande. Det &r ett nytt fenomen. Bloggvérlden och de
sociala medierna har uppstatt under senare ar och anvindningen okar
kraftigt i synnerhet i dldre aldersgrupper.

Mot denna bakgrund foreslog utredningen att staten genom Smitt-
skyddsinstitutet ska ta ett centralt ansvar for saklig information till all-
ménheten om vacciner och vaccinationer och i samrad med andra berérda
myndigheter och offentliga organ utarbeta en modern kommunikations-
strategi for nationella vaccinationsprogram. Utredningen har ddremot inte
kunnat identifiera nadgot behov av forstirkningar nér det géller vaccin-
information till hélso- och sjukvardspersonalen. I den delen tycks in-
formationsforsorjningen fungera val.

I likhet med utredningen anser regeringen att de nya mojligheterna att
soka information om vaccineringar pa webbaserade kéllor medfor att det
finns risk att myndigheterna inte nar ut med relevant information till f6ljd
av okad konkurrens om uppmaérksamheten. Det kan till och med leda till
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att felaktig information &r mer tillgéinglig &n den som ansvariga myndig-
heter vill formedla. Av detta skil anser regeringen att Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet bor ta ett centralt ansvar for saklig information till
allménheten om vacciner och vaccinationer och i samrad med andra
berérda myndigheter och offentliga organ utarbeta en modern kom-
munikationsstrategi for nationella vaccinationsprogram.

Ett antal remissinstanser har lyft att de inte delar utredningens slut-
satser att information till hilso- och sjukvéardens personal ar tillracklig.
Barnldkarforeningen och Smittskyddsinstitutet har exempelvis en annan
bild av informationsbehovet och anger att det finns en efterfragan och ett
behov av information som ér riktad till hélso- och sjukvardspersonalen.

For att upprétthalla en tilltro till de nationella vaccinationsprogrammen
och dven mojliggora for allminheten att gora vil underbyggda val kring
vaccinationer maste det finnas en hog kompetens om vaccinomradet
inom elevhélsan och hos hélso- och sjukvérdspersonal. Behovet att fa in-
formation kring vaccinationsprogrammen finns bade hos aktorer inom
halso- och sjukvarden som ska genomfora vaccinationerna, och for all-
ménheten som erbjuds vaccinering. Detta medfor att det &r viktigt att de
som hanterar vaccinationer inom vérden och elevhélsan ska kunna veta
hur vaccinerna verkar och kénna en trygghet i att utfora sina arbets-
uppgifter samt ockséd kunna ge en bra och balanserad information till
berord allménhet. Enligt regeringens beddmning finns det darfor skal att
lata Socialstyrelsen i samverkan med Smittskyddsinstitutet se dver de
kommunikationsinsatser som i dag genomfors och goéra en bedémning av
om de behdver fornyas sé att sdvil professionen som allmidnheten far
anpassad information.

Regeringen delar dédremot inte utredningens forslag att ligga ett
centralt ansvar for information till allmidnheten om vaccinationer pa
Smittskyddsinstitutet. I likhet med Socialstyrelsen anser regeringen att
respektive myndighet ska ansvara for att kommunicera inom sitt verk-
samhetsomrade. Det ar dock av stor vikt att myndigheterna har en vil
fungerande avstimning avseende information for att det inte ska uppsta
otydlighet kring omradet. Detta maste vara organiserat pa ett syste-
matiskt sdtt mellan ansvariga myndigheter. Av detta skdl anser rege-
ringen att Socialstyrelsen bor ges i uppdrag att i samverkan med
Smittskyddsinstitutet och Likemedelsverket ta fram en gemensam kom-
munikationsstrategi om vacciner och vaccinationsprogram. I detta sam-
manhang bor Socialstyrelsen bl.a. se dver de olika behov av information
som finns bade hos allminheten och professionen. Hansyn bor tas till de
forandringar av informationskéllor som har skett med anledning av den
okade anvindningen av internet som metod for inhdmtning av kunskap.
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10 Uppf6ljning av vaccinationsverksamhet

10.1 Utgangspunkter

Regeringens bedomning: Uppfoljning av nationella vaccinations-
program bor ges storre vikt och en mer strukturerad och systematisk
uppfoljning och utvérdering inom vaccinomradet bor utvecklas.

Det finns starka skal att infora en registrering av vaccinationer pa
det sdtt som redan tillimpas for annan ldkemedelsanvandning.

Uppf6ljningen av vaccinationer bor genomforas mer organiserat dn
tidigare. Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att fastsla omfattningen av
uppfoljning av de vacciner som ges mot de sjukdomar som omfattas
av programmen. Smittskyddsinstitutet bor ges i uppdrag att géra en
oversyn av myndighetens verksamhet inom omradet.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens be-
démning

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
att stirka mojligheterna till uppfoljning. Likemedelsverket framhéller
vad géller uppfoljningar av sidkerhet for vacciner att det dr av storsta
betydelse att myndigheten har tillgang till underlag for att snabbt kunna
utreda missténkta biverkningar.

Bakgrund: Overvakningen av ett vaccinationsprogram vilar traditio-
nellt pé fyra grundpelare:

1. Overvakning av de sjukdomar som programmet avser att kontrollera
(epidemiologisk 6vervakning).

2. Overvakning av vaccinationstickning.

3. Biverkningsuppf6ljning.

4. Seroepidemiologiska undersokningar, som syftar till att beddéma
immunitetslaget i befolkningen.

Harutover bor en aktiv mikrobiologisk 6vervakning bedrivas i syfte att
bedoma eventuella forandringar av smittimnen, t.ex. mutationer eller
forandringar i fordelningen av undertyper av smittimnen som upp-
kommer under vaccinationsprogrammets gang.

Smittskyddsinstitutet ansvarar fér sammanstillning och analys av data
om tickningsgrad for vacciner och for utvérderingar av immunitetslédget.
Analysunderlagen sammanstélls pa olika sdtt i olika delar av landet (se
avsnitt 10.2).

De sjukdomar som omfattas av barnvaccinationsprogrammet ar anmél-
ningspliktiga enligt smittskyddslagen (2004:168). For pneumokocker och
Haemophilus influenzae typ b ar det dock endast allvarliga sjukdomsfall
som anmaéls. Rapporterade sjukdomsfall kan jaimforas med forekomsten
av vaccinationer mot sjukdomen. Dessutom genomfors sirskilda studier
for att méta immunitetslaget.

Lakemedelsverket svarar for bl.a. biverkningsrapportering. Innehavare
av godkidnnande for forséljning av ldkemedel till ménniskor ska anmaila
biverkningar, som kommer till innehavarens kéinnedom. Det géller dven
vardgivare. Sedan ar 2009 finns ocksa mdjlighet for enskilda individer att
rapportera biverkning direkt till Lékemedelsverket. For statistiska &dnda-
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mal och forskning registreras rapporterna 1 biverkningsregistret
(SWEDIS), som numera ir ett hdlsodataregister.

Nuvarande utvirderingsrutiner bedéms av berérda myndigheter som
otillrdckliga. Det saknas t.ex. tillforlitliga uppgifter om vilka individer
som vaccinerats i definierade malgrupper, nir det vaccinerats samt med
vilket vaccin. Uppgifter samlas in pa olika sitt i olika delar av landet.
Nér vaccinationstiackningen sjunker, sdsom skedde vid felaktiga och
missvisande rykten om bieffekter av misslingsvaccinet i borjan pa 2000-
talet, dr det angeldget att veta exakt var i landstinget och varfor detta
sker, for att kunna intervenera. Sddan detaljerad statistik ar inte mgjlig att
fa fram utan effektiva databaserade uppfoljningssystem. For ndrvarande
genomfors immunitetsundersdkningar i statistiska urval av befolkningen
utan hénsyn till om individerna i urvalet har vaccinerats eller e;j.

Det saknas ocksa mojlighet att snabbt kunna testa olika hypoteser, dvs.
bekrifta eller avfirda pdstdenden om biverkningar av vacciner. Det tog
t.ex. flera &r innan sambandet mellan MPR-vaccinering och autism kunde
avfardas genom omfattande flerdriga uppfoljningsstudier. Med ett
vaccinationsregister, som kan samkdras med andra hilsodataregister,
hade nédvéndig information kunnat tas fram vésentligt snabbare.

For ldkemedel i 6vrigt ger Socialstyrelsens likemedelsregister goda
mdjligheter till olika uppfoljningar. I ldkemedelsregistret registreras dock
bara de vacciner som skrivs ut pa recept. Det innebér att uppfoljnings-
mdjligheterna dr vésentligt sémre for vacciner dn for ldkemedel generellt.

Skilen for regeringens bedomning: Uppfoljning och utvérdering av
insatta atgirder ir en hornsten i ett framgangsrikt preventionsarbete, inte
minst for att sikerstélla att man pa bésta sétt anvénder tillgingliga resur-
ser inom omradet. Inom vaccinomridet finns det ett stort behov av en
mer strukturerad och systematisk utvérdering.

I det foregdende har i olika sammanhang pekats pé att underlagen for
uppfoljning och utvirdering ar ofullstindiga. Ett omrade géller vaccina-
tionstdckningen. Det &r nu forenat med stort administrativt arbete, i
landstingen och hos Smittskyddsinstitutet, att manuellt rapportera och
sammanstélla vaccinationsdata. Flera rapporteringsmetoder anvénds.
Resultaten har ifrigasatts i var omvirld. Aven de epidemiologiska ut-
varderingarna av vacciners skyddseffekter kan effektiviseras med ett
battre dataunderlag om genomforda vaccinationer.

Vidare har det konstaterats att rykten om biverkningar snabbt maste
kunna motas med statistiskt sdkerstdllda data, inte bara fran kliniska
studier utan frdn vaccinanviandning i skarpt ldge och i stora folkgrupper.
Minst lika viktigt 4r att ha en beredskap for en eventuell, allvarlig och
ovantad biverkning. Risken for en sédan &r liten, men kan aldrig helt
uteslutas. Med effektiva uppfoljningssystem kan vi fa en tidig varning
och skadeverkningarna kan dd minimeras. Neurosedynkatastrofen var
den direkta orsaken till att missbildningsregistret infordes i bérjan av
1960-talet. For ndrvarande saknas specifika varningssystem for vacciner i
Sverige.

Till detta kommer behovet av uppf6ljning av vaccinationernas effekter
fran ett folkhélsopolitiskt, samhéllsekonomiskt och statsfinansiellt per-
spektiv. I dag saknas helt samlade data pé nationell nivd om faktiska
volymer och kostnader i vaccinationsverksamheten. Mot den bakgrunden
anser regeringen i likhet med utredningen att det finns mycket starka skél
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att infora en registrering av vaccinationer pa det sétt som redan tillimpas
for annan likemedelsanviandning. Vacciner ges i stora befolkningsgrup-
per, bl.a. till praktiskt taget alla barn. Darfor &r ett effektivt system for
uppfoljning och utvdrdering minst lika angeldget for vacciner som for
lakemedel i Ovrigt.

For att justera och anpassa vaccinationsprogrammen finns det behov av
information pa nationell niva nér det géller bl.a. hur stor andel som vac-
cineras och om vissa grupper dr mindre vél skyddade. Det finns ocksa
behov av att kunna bedéma effekt och eventuella bieffekter av vaccina-
tionen. Vidare kan riktade studier behdva goras for att bedoma ovéntade
och misstinkta effekter av vaccinet. Det nuvarande systemet for att ut-
véirdera vaccinationstickningen kan enbart till viss del ge den informa-
tion som skulle kunna behdvas.

Overvakning av vaccinationsprogram ir central for att utréna ett pro-
grams effekt pa befolkningen. Foljande parametrar dr av vitalt intresse,
Overvakning av de sjukdomar som programmet avser att kontrollera,
Overvakning av vaccinationstickningen, biverkningsuppfoljning samt
seroepidemiologiska undersdkningar som syftar till att bedéma immuni-
tetsldget i befolkningen. Alla dessa parametrar maste beaktas for att
kunna bedéma ett vaccinationsprogram. For att kunna fa nédvéndiga data
kravs darfor att uppfoljningen av programmen sker pé ett effektivt och
systematiskt sétt. Utan tillgéng till ett bra underlag gar det inte att avgora
om en vaccinering mot en sjukdom medfor att smittspridningen effektivt
motverkas eller att vaccineringen inte foranleder odnskade effekter vare
sig for dem som vaccinerats eller for den ovriga befolkningen. Det ar
ocksa av stor vikt att systematiskt kunna hantera tillgingliga data om
vaccinationsprogrammen for att snabbt kunna beméta ryktesspridningar
om vaccinering inom de nationella programmen. Exempel pa séddana
rykten &r t.ex. att det skulle ha funnits ett samband mellan vaccinering
mot massling och forekomst av autism. Detta har motbevisats i ett antal
studier men ryktet medférde under en period en nedgang av antalet
misslingsvaccinerade. Regeringen har tidigare i propositionen Myndig-
heterna inom smittskyddsomradet (prop. 2009/10:123) konstaterat att
uppfoljningen av de sjukdomar som kan forebyggas med vaccination
genom beddmningar av immunitetsldget hos befolkningen och av be-
hovet av vaccinering av riskgrupper é&r eftersatt. Utredningen har ocksé
konstaterat att data for myndigheternas uppf6ljning av vacciner nar det
giéller aspekter som tdckningsgrad, vaccineffekt och som underlag for
analys av misstinkta biverkningar, for nirvarande sker pa ett splittrat
sétt. Nar det géller underlagen for berdkning av tdckningsgrad beskriver
utredningen dven att det finns stora olikheter mellan landstingen och
olika delar av landet i friga om hur datafangsten gér till. Information om
tackningsgraden av de vaccineringar som sker inom de nationella vacci-
nationsprogrammen ir avgorande for att veta om insatserna uppnér
efterfragat skydd i befolkningen. Redan vid mindre avvikelse kan den sé
kallade flockimmuniteten paverkas. Detta innebér att antalet vaccinerade
i en befolkning inte &r tillrdckligt hogt for att hindra att smittspridning
sker till ovaccinerade. Detta skydd uppstdr mot en sjukdom nér tack-
ningsgraden har natt en niva da sjukdomen inte effektivt kan smitta nya
individer och dérigenom forhindras vidare smittspridning. Till detta
kommer &ven att nya vacciners effekter och bieffekter behdver
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utvirderas mer noggrant én tidigare bl.a. for att avgora om de uppfyller
kriterierna for att ingd i nationella vaccinationsprogram men ocksé for att
se vilka effekter som anvidndandet av ett vaccin kan fa utifran ekologiska
aspekter. Regeringen ser dérfor att det finns skél for att uppfoljningen av
vaccinationer ska genomf6ras mer organiserat an tidigare. Ett led i1 detta
ar att Smittskyddsinstitutet bor ges i uppdrag att géra en Oversyn av
myndighetens verksamhet inom omradet.

Da uppfoljning 4r av central betydelse for bedéomningen av om
vaccinering ska ske mot en sjukdom inom de nationella vaccinations-
programmen bor det i Socialstyrelsens beslutsunderlag framgé i vilken
omfattning uppfoljning bér genomforas vid vaccination mot den aktuella
sjukdomen samt vilken kostnad en sddan uppfoljning medfér. Smitt-
skyddsinstitutet bor till Socialstyrelsen ansvara for underlag om uppfolj-
ning som efterfrdgas med anledning av stillningstagande om nationella
vaccinationsprogram.

10.2 Forslag till lag om register over nationella
vaccinationsprogram

Regeringens forslag: En ny lag om register 6ver nationella vaccina-
tionsprogram ska inforas. Enligt denna lag ska vardgivarna registrera
alla vaccinationer som ingdr i nationella vaccinationsprogram. Smitt-
skyddsinstitutet ska vara personuppgiftsansvarigt for behandlingen av
personuppgifter enligt denna lag. Foljande uppgifter far behandlas:

1. datum for vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,

3. vilket vaccin som anvénts,

4. satsnummer,

5. den vardgivare som ansvarat for vaccinationen, och

6. den vaccinerades folkbokforingsort.

Behandling av personuppgifter i vaccinationsregistret far utforas
dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

Regeringens bedomning: Med anledning av ett okat antal fall av
narkolepsi som har skett i samband med att vaccinering mot influensa-
pandemin A (HIN1) genomfordes finns det skil att se over frdgan om
att inkludera denna typ av vaccinering i registret for nationella vacci-
nationsprogram.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.
Regeringen foreslar dock att hilsodataregistret regleras i lag och inte i
forordning. Utredning foreslog dock inte nagra bestimmelser om be-
horighetstillkomst och obligatorisk registrering. Vidare foreslog utred-
ningen att registreringsplikten pa sikt bor utvidgas till att omfatta alla
vaccinationer som ges i Sverige.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &dr positiva till
utredningens forslag om att infora ett hélsodataregister for alla vacciner
som ingér i de nationella vardprogrammen. Datainspektionen forutsétter
att uppgifterna i registret kommer att omfattas av ett tillfredsstédllande
sekretesskydd. Socialstyrelsen menar att utredningen saknar en fordjupad
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diskussion om sekretessfragan i forhallande till epidemiologiska under-
sokningar. Léikemedelsverket framhaller att om en obligatorisk vaccina-
tionsregistrering ska kunna forverkligas sa finns det behov av praktiska
16sningar. Det bor enligt Lakemedelsverket vara mdjligt att via s.k. agent
kopplad till befintliga journalsystem 6verfora valda data till det centrala
vaccinationsregistret. Det dr déarfor rimligt att SMI och dess utvecklings-
grupp for Svevac kan fa végleda i denna tekniska utveckling. Statens
beredning for medicinsk utvirdering anser att det finns anledning att for-
lagga ett vaccinationsregister till Socialstyrelsen, men att SMI maéste fa
mycket god tillgang till data fran registret for att uppfylla sina uppgifter.
Stockholms lans landsting &r kritiskt till att det foreslagna hilsodata-
registret inte tar hdnsyn till de behov som landstingens vaccinatorer och
invanare har for att kunna f& atkomst till tidigare vaccinationsuppgifter,
vilket gor det ndodvéndigt for landstingen att starta egna vaccinations-
register. Sveriges Lakarforbund anser att registret bor utformas sé att
information om tidigare vaccinationer kan ldmnas till den som
vaccinerats eller till dennes vardnadshavare. Att kunna ta del av sddana
uppgifter, oavsett var i landet tidigare vaccinationer utforts, kan dven
vara betydelsefullt for dem som ger vaccinationerna.

Bakgrund: Smittskyddsinstitutet ansvarar fér sammanstéillning och
analys av data om tdckningsgrad for vacciner. Detta &r ett viktigt under-
lag for Socialstyrelsens beslut om foreskrifter och rekommendationer om
vaccinationer. Smittskyddslédkarna behdver ocksa ha tillgang till fort-
l6pande och detaljerad information om hur de nationella programmen
genomfors i landstingsomradet. Om svarigheter med att nd de nationella
maélen identifieras i vissa omréden, t.ex. ett landsting, en kommun eller
en kommundel, méste orsakerna utredas. Smittskyddsldkaren ar i sédana
fall ansvarig for att lampliga atgirder vidtas inom landstingets omrade.

Vid uppfoljning av barnvaccinationsprogrammet anvénds for nér-
varande olika system i landstingen. I tvd landsting, Orebro och Uppsala,
bygger statistiken pa individbaserade BVC-register. Malgruppen &r
definierad som alla i landstinget folkbokforda barn. Tre landsting, Norr-
botten, Varmland och Kalmar, samt barnhélsovarden i Vésternorrland
registrerar vaccinationer genom SMI:s vaccinationsregister Svevac som
ar ett journalsystem. Definitionen av malgruppen &r okénd.

Ovriga landsting tillimpar manuella system med blanketter, som fylls i
vid respektive barnavérdscentral. Blanketterna sammanstélls &rligen
inom barnhélsovardsdistrikten och landstingen. Data skickas vidare till
SMI, som sammanstiller data pd nationell nivd. Malgrupperna berdknas
utifran antalet inskrivna barn vid varje barnavardscentral.

Jamfort med Statistiska centralbyrans folkméangdsstatistik berdknas
rapporterna fran barnavardscentralerna omfatta ca 99 procent av barnen i
varje arskull. Det finns dock, av olika skil, fel i statistiken genom att
barn flyttar eller att alla barn inte finns i barnavardscentralernas register.

Vaccination mot tuberkulos och hepatit B vid barnavardscentraler foljs
sdrskilt. Malgrupperna utgoérs av barn i riskgrupper, som definierats en-
ligt Socialstyrelsens rekommendationer. Antalet barn i sadana risk-
grupper skattas.

Skilen for regeringens forslag: Utredningen har bl.a. haft i uppdrag
att analysera vilka behov av uppfoljning och utvérdering som finns av de
nationella vaccinationsprogrammen samt analysera och identifiera vilka

Prop. 2011/12:123

66



mojligheter som stér till buds for att fullgéra de behov av uppf6ljning
och utvirdering som identifierats. Utredningens forslag var att tillskapa
ett hilsodataregister i enlighet med lagen om hélsodataregister. Rege-
ringen delar utredningens syn att det mest &ndamalsenliga ar att uppritta
ett hilsodataregister. Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen fram-
gar att var och en dr gentemot det allmdnna skyddad mot betydande
intrdng 1 den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och
innebar dvervakning eller kartliggning av den enskildes personliga for-
hallanden. Av forarbetena framgér att regleringen kan komma att omfatta
vitt skilda slag av information som ar knuten till den enskildes person,
t.ex. uppgifter om namn och andra personliga identifikationsuppgifter,
adress, familjeforhallanden, hélsa och vandel (prop. 2009/10:80 s. 177
f.). Vid behandlingen av uppgifter som ror den enskilde far ett integritets-
intrdng normalt anses storre om behandlingen sker utan den enskildes
samtycke dn om det sker efter dennes medgivande. Vid beddmningen av
hur ingripande intranget i den personliga integriteten kan anses vara &r
det enligt regeringens mening naturligt att stor vikt ldggs vid upp-
gifternas karaktdr. Ju kénsligare uppgifterna dr, desto mer ingripande
maste det allménnas hantering av uppgifterna normalt anses vara. Vid
bedémningen av intrangets karaktdr laggs stor vikt vid d&ndamaélet med
behandlingen. Aven méngden uppgifter kan vara en betydelsefull faktor i
sammanhanget samt omfattningen av utlimnandet av uppgifter till andra
som sker utan omedelbart stod av offentlighetsprincipen. Konstitutions-
utskottet har i flera lagstiftningsdrenden som rort myndigheters person-
uppgiftsbehandling framhallit att mélsittningen bor vara att myndighets-
register med ett stort antal registrerade och ett sérskilt kinsligt innehall
ska regleras sérskilt i lag.

De uppgifter som inledningsvis kommer att registreras i vaccinations-
registret dr uppgifter om vaccinationer som ingdr i barnvaccinations-
programmet. Dessa uppgifter kan i allmédnhet anses vara av mindre
kénslig karaktdr. I framtiden kan dock vaccinationer ske mot sjukdomar
som &r av betydligt mer kénslig natur avseende den personliga inte-
griteten. Uppgifterna i registret kan da indirekt rdja att en individ har
denna sjukdom. Regeringen ser att med anledning av de uppgifter som
ska ingé och inte minst de uppgifter som kan komma att inga till foljd av
att nya vacciner kan introduceras i nationella vaccinationsprogram bor ett
hélsodataregister regleras i lag. Darigenom upprittas ett starkare skydd
for hanteringen av data som &r av stor betydelse for den personliga integ-
riteten. Forslag till lag om register dver de nationella vaccinationspro-
grammen bdr 1 stort utformas i dverensstimmelse med lagen om hélso-
dataregister.

Behandlingen av uppgifter i registret kommer att avse bade s.k. kéns-
liga personuppgifter och andra personuppgifter. Med personuppgift avses
enligt 3 § personuppgiftslagen (1998:204) all slags information som
direkt eller indirekt kan hénforas till en fysisk person som ér i livet. Med
kansliga personuppgifter avses bl.a. personuppgifter som ror hilsa (13 §
andra och tredje styckena). Personuppgiftslagens syfte ar att tillforsdkra
den enskilde ett fullgott integritetsskydd nér personuppgifter behandlas
automatiserat eller i manuella register. Utgdngspunkten dr att ansvaret for
att behandling av personuppgifter sker péa ett lagligt sétt i forsta hand
ligger pa den som behandlar sidana uppgifter. Lagen innehéller bestim-
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melser om nir behandling av personuppgifter &r tillaiten. Personuppgifter
far endast behandlas for sdrskilda uttryckligt angivna och berédttigade
dndamél. Av 13 § personuppgiftslagen framgar att det ar forbjudet att
behandla kinsliga personuppgifter. Sadana uppgifter far dock behandlas
om den registrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke till behand-
lingen (15 §). Kénsliga personuppgifter far ocksa under vissa forutsétt-
ningar behandlas for hilso- och sjukvardsandamal om behandlingen bl.a.
dr nodvéndig for forebyggande hilso- och sjukvard (18 §). Kénsliga
personuppgifter far dven under vissa forutséttningar behandlas for forsk-
nings- och statistikdindamal (19 §).

Enligt 2 § personuppgiftslagen ska, om det i annan lag eller i en for-
ordning finns bestimmelser som avviker fran personuppgiftslagen, de
bestimmelserna gilla. 1 den utstrickning foreskrifter med avvikande
bestimmelser meddelas blir det vanligen aktuellt att tillimpa personupp-
giftslagen vid sidan av den avvikande regleringen. Den nu foreslagna
lagen bor alltsé endast reglera fragor som &r specifika for Smittskydds-
institutets verksamhet avseende de nationella vaccinationsprogrammen. I
dessa delar kommer lagen att ersitta motsvarande bestimmelser i person-
uppgiftslagen. I den man personuppgiftslagen innehaller bestdimmelser
om behandling av personuppgifter som saknar motsvarighet i lagen om
register Over nationella vaccinationsprogram, ska personuppgiftslagen
dock tillimpas vid behandling av personuppgifter i den verksamheten.

En obligatorisk registrering i vaccinationsregistret innebér ett intrng i
den personliga integriteten. Regeringen anser dock att skélen for en
obligatorisk registrering uppvéger det intrdng i den personliga inte-
griteten som en sddan innebér. Det dr angeldget att information om tack-
ningsgrad haller en s& hog kvalitet som mojligt. Detta dr avgorande for
att fa kunskap om skyddet mot en viss sjukdom efter att vaccinering har
genomforts. Sddan kunskap &r av betydelse bade ur ett medicinskt per-
spektiv och for att kunna avgéra huruvida de nationella vaccinations-
programmen &r ekonomiskt férsvarbara.

Syftet med de nationella vaccinationsprogrammen é&r att forhindra
spridning av vissa smittsamma sjukdomar i befolkningen. Det &r darfor
viktigt med en hog tickningsgrad, vilket kan medféra flockimmunitet.
Flockimmunitet innebér det samlade skyddet hos en grupp ménniskor.
Vid tillfredsstéllande flockimmunitet far de som inte &r vaccinerade ett
indirekt skydd, eftersom den hoga vaccinationsgraden medfor att smitt-
dmnet cirkulerar i mindre omfattning eller inte alls. Genom den obliga-
toriska registreringen i vaccinationsregistret kan Smittskyddsinstitutet
folja tickningsgraden. Om den tenderar att sjunka, bor atgarder vidtas for
att 0ka befolkningens skydd. Registret ger uppgift om tickningsgraden i
olika regioner. P4 sd vis kan Smittskyddsinstitutet rikta sina atgérder. En
lokal informationskampanj kan exempelvis genomforas i en region med
lag tackningsgrad.

For det fall det sker ett utbrott av en sjukdom som omfattas av de
nationella vaccinationsprogrammen i ett grannland, ger tdckningsgraden
en fingervisning om vilken beredskap som krévs inom sjukvarden for att
bemdta detta hilsohot.

For att de ovan ndmnda syftena med vaccinationsregistret ska uppnas
bor registret vara heltdckande och innehélla en sa stor méngd uppgifter
som mdjligt. Regeringen anser darfor att behandlingen av uppgifter i

Prop. 2011/12:123

68



vaccinationsregistret ska vara obligatorisk och att enskilda individer inte
bor ha mojlighet att motsétta sig registrering.

Da registreringen i vaccinationsregistret dr obligatorisk kan den en-
skilde endast undga den genom att motsétta sig vaccineringen, som ju &r
frivillig. Detta kan eventuellt utgdra en risk for att ménniskor later bli att
vaccinera sig sjélva eller sina barn. P4 samma sdtt kan en person undgé
registrering i lakemedelsregistret genom att lata bli att hamta ut sin medi-
cin. Regeringen delar emellertid utredningens standpunkt att erfarenhet
talar for att det snarare &r sjdlva vaccinationen som leder till tveksamhet
hos vissa individer och inte att vissa uppgifter om vaccinationen ska
registreras. Att registreringen i vaccinationsregistret ar obligatorisk borde
saledes inte innebéra en risk for att enskilda avstar fran att vaccinera sig.

Avgrdnsning av vilka vaccinationer som bor registreras

Regeringen bedomer att det i forsta hand ar de vacciner som kommer att
omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen som bor registreras.
Det &r for dessa vacciner som behoven av uppfoljning och utvérdering ar
mest patagliga. Vidare ser regeringen att inforandet av ett vaccinations-
register dr en omfattande uppgift. Detta géller inte minst utvecklingen av
funktionen for inmatning av data. Det kommer darfor ta tid att uppritta
och implementera de dataregistrerings- och lagringsfunktioner som
krévs. For att inte uppbyggnadsfasen av ett vaccinregister ska bli alltfor
omfattande och riskera att dra ut pa tiden bor en avgransning av omfatt-
ningen av registret goras. Regeringen bedémer darfor att de vacciner som
bor registreras dr vacciner som kommer att omfattas av de nationella
vaccinationsprogrammen. Enligt utredningen innebar det att mellan 70—
80 % av alla de vaccinationer som ges i Sverige kommer att registreras.

I samband med den vaccinering som skedde vid utbrottet av influensa
A (HIN1) har det rapporterats ett antal fall av narkolepsi. I arbetet med
att folja upp den genomforda vaccinationen har det tydligt visat behovet
av att dven kunna registrera dylika vaccinationer. Regeringen bedémer
att det finns skél att se 6ver mojligheten att ven registrera sddana vacci-
nationer i ett vaccinationsregister. Regeringen avser dérfor att ge utred-
ningen om tillgéng till likemedel och annan hélso- och sjukvirdsmateriel
vid allvarliga kriser m.m. (dir. 2011:121) ett tilliggsuppdrag att se Sver
den aktuella fragan.

Andamal och inrapporteringsdata

Ett hélsodataregister &r ett register dar data om enskilda individers hélso-
tillstand registreras for uppfoljningsdndamél. Avgriansningen av dnda-
mélet med hélsodataregister ar framstillning av statistik, uppf6ljning,
utvérdering och kvalitetssékring av halso- och sjukvarden samt for forsk-
ning och epidemiologiska undersékningar. Utéver de dndamél som hér
raknats upp bor ocksa personuppgifter f4 behandlas for att fullgdra upp-
giftslimnande enligt lag eller férordning (s.k. sekundira &ndamél). En
sadan skyldighet kan avse utldimnande till riksdagen eller regeringen
enligt 10 kap. 15§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL, eller till Datainspektionen enligt 10 kap. 17 § samma lag.
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Vidare foljer av 6 kap. 5 § OSL att en myndighet ska 1&dmna ut uppgifter
den forfogar 6ver i den mén hinder inte méter pa grund av sekretess eller
av hinsyn till arbetets behoriga gang. Det bor dven inforas en uttrycklig
hénvisning till finalitetsprincipen.

De uppgifter som behdver registreras for att uppna en effektiv upp-
foljning av de nationella vaccinationsprogrammen ar datum for vacci-
nationen, den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
vaccin, satsnummer, den vardgivare som ansvarat for vaccinationen och
den vaccinerades folkbokforingsort. Det antal parametrar som bor in-
rapporteras ska vara sd begrinsat som mdjligt for att sékerstélla att
registret kan anvéndas enligt de intentioner som lagen om hélsodata-
register vilar pd och att de sdrskilda skyddsintressena i ndmnda lag
virnas. Vid framtagandet av registret rekommenderas att man anvander
sig av de nationella kdllor som finns framtagna, sdsom Socialstyrelsens
nationella informationsstruktur och nationellt facksprék, detta for att
forbattra kvaliteten pa data samt for effektivare mojligheter till uppfolj-
ning, jamforelser och statistik. Den véardgivare som ansvarat for vacci-
nationen ska ldmna de uppgifter som anges ovan till vaccinations-
registret.

Uppgift om folkbokféringsort kan inhdmtas fran Skatteverkets folk-
bokforingsdatabas enligt 12 § forordningen (2001:589) om behandling av
personuppgifter i Skatteverkets folkbokforingsverksamhet.

Ansvarig myndighet

Enligt smittskyddslagen (2004:168) ar Smittskyddsinstitutet ansvarigt for
att folja och analysera det epidemiologiska laget samt foresla atgarder for
att landets smittskydd ska fungera effektivt. Institutet ska enligt myndig-
hetens instruktion ocksa bl.a. sérskilt f6lja och analysera immunitetsldget
och genomforandet av vaccinationsprogram. I enlighet med det ansvar
for epidemiologisk dvervakning och analys och uppféljning av immuni-
tetsskydd i befolkningen som i dag ligger pd Smittskyddsinstitutet bor
dven det foreslagna registret forldggas till myndigheten.

Sekretess

Enligt 2 kap. 1 § och 14 kap. 5 § andra stycket tryckfrihetsférordningen
har allménheten rétt att ta del av allménna handlingar. Rétten att ta del av
allménna handlingar kan dock begridnsas bl.a. om det adr pékallat med
héansyn till skyddet for enskildas personliga och ekonomiska forhallanden
(2 kap. 2 § forsta stycket 6). Begridnsningar ska anges noga i bestim-
melse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL,
eller i annan lag som denna lag hinvisar till.

Offentlighets- och sekretesslagen innehaller inte bara begrénsningar av
rétten att ta del av allmidnna handlingar. Sekretess innebar ett forbud att
roja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom utldmnande av all-
min handling eller pad annat sétt (3 kap. 1§ OSL). Sekretess innebar
saledes bade handlingssekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretess-
bestimmelserna innebér tystnadsplikt medfér de en begrénsning av
yttrandefriheten enligt regeringsformen. Sekretess géller inte bara i for-
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hallande till enskilda utan 4ven mellan myndigheter och i vissa fall inom
myndigheter (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).

Enligt 24 kap. 8 § OSL giller sekretess i sadan sérskild verksamhet hos
en myndighet som avser framstillning av statistik for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hén-
foras till den enskilde. Uppgift som behdvs for forsknings- och statistik-
dndamal och uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande dr direkt hanforlig till den enskilde, far dock
lamnas ut, om det stér klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde
eller nagon nérstaende till denne lider skada eller men.

Vaccinationsregistret dr ett hilsodataregister vars frdmsta syfte ar att
samla uppgifter som kan anvéndas for framstdllning av statistik och
forskning inom smittskyddsomradet. Statistik avseende tickningsgrad av
de vaccinationer som omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen
ar viktig for att fastsld om insatserna uppnér efterfragat skydd i befolk-
ningen (se avsnitt 10.1). Regeringen bedomer mot denna bakgrund att
uppgifterna i vaccinationsregistret kommer att omfattas av statistik-
sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL (jfr prop. 2007/08:126 s. 198).

Sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL &r som huvudregel absolut. Enligt
bestimmelsen far dock uppgift som behovs for forsknings- eller statistik-
andamal och uppgift som genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande forhallande ar direkt hénforlig till den enskilde 1&mnas ut om
det star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende till denne lider skada eller men. Mojligheten att lamna ut
uppgifter i dessa situationer bor utnyttjas restriktivt (prop. 1994/95:200 s.
38). Nér det giller utlimnande till statistikansvariga myndigheter torde
ett utlimnande i praktiken endast komma i friga nir den mottagande
myndigheten sjilv tillimpar statistiksekretess. Nar det géller utlimnade
till en myndighet for forskningsdndamal 6verfors sekretessen dit, om inte
uppgifterna dar redan omfattas av en annan sekretessbestimmelse till
skydd for samma intresse (11 kap. 3 och 8 §§ OSL). Om utldmnande i
stdllet avser att ske till forskningsverksamhet i privat regi kan det bli
aktuellt att uppstilla ett forbehédll om detta kan undanrdja den skada eller
det men som annars skulle ha forhindrat ett utlimnande (10 kap. 14 §
OSL).

Socialstyrelsen har i sitt remissvar lyft fram att utredningen saknar en
fordjupad diskussion om sekretessfrdgan i forhallande till epidemio-
logiska undersokningar. Epidemiologi &r vetenskapen om hélsofor-
hallanden i befolkningen och de faktorer som paverkar eller bidrar till
olika typer av ohilsa. Vissa epidemiologiska undersokningar &r av sédant
slag att de kan ldmnas ut for forsknings- eller statistikindamal enligt
bestimmelsen i 24 kap. 8 § OSL. Om den epidemiologiska undersok-
ningen inte dr av sadant slag kan utlimnande ur registret enligt den aktu-
ella bestimmelsen ske av uppgifter som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r direkt hanforlig till den
enskilde, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
lider skada eller men. Om inte nédgon av dessa situationer foreligger kan
endast uppgifter som varken direkt eller indirekt kan hénforas till viss
enskild ldmnas ut ur vaccinationsregistret.
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Sammanfattningsvis gor regeringen beddmningen att uppgifterna i
registret i och med att de omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL
kommer att ges ett tillfredsstidllande sekretesskydd.

Behorighetstilldelning

Datainspektionen har i sitt remissvar efterfragat ett klargorande for
sekretessfridgan avseende hanteringen av ett vaccinregister. I avsnittet
ovan behandlas vilken sekretess registret omfattas av samt mojligheten
att limna ut uppgifter frn registret. Aven sekretessen inom Smitt-
skyddsinstitutet dr av betydelse. Enligt 8 kap. 2 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) giller sekretess ocksd mellan olika verksam-
hetsgrenar inom en myndighet ndr de ar att betrakta som sjédlvstandiga i
forhéllande till varandra. Det &r viktigt att Smittskyddsinstitutet, da
myndigheten utformar registret, ser till att de tekniska 16sningar som
anvéinds ocksa tillgodoser krav pa sekretess vid hanteringen. Det géller
ocksa hur driften och dtkomsten av registret struktureras vid myndig-
heten. Det bor vara en vil avgransad krets som har tillgéng till uppgifter
som lagras. Regeringen foreslar déarfor att det infors en bestimmelse i
lagen om register Over de nationella vaccinationsprogrammen som
fastslar att Smittskyddsinstitutet ska bestimma behdrighet for dtkomst till
uppgifter i registret samt att behdrigheten ska begransas.

Information till den enskilde/registrerade

For den som vaccinerats mot en sjukdom i enlighet med de nationella
vaccinationsprogrammen och ddrmed ocksa blivit registrerad i vaccina-
tionsregistret ska det framgé av lagen om register dver nationella vacci-
nationsprogram vilken information som personen har rétt att f4 enligt
personuppgiftslagen (1998:204). Smittskyddsinstitutet ska ha en bered-
skap att tillhandahalla denna information till enskilda.

Ett antal remissinstanser har efterfragat att 4ven vardgivarna bor ha
tillgang till det aktuella registret for att kunna beddéma vaccinationsstatus
for en enskild person. Motivet till detta ar att de inte ska behdva bygga
egna register. Denna mojlighet ryms inte inom regelverket for hélsodata-
register. Detta har varit ett av de problemomraden som kénnetecknat
tidigare vaccinationsprojekt. Regeringen bedomer att detta bor kunna
hanteras inom det pidgdende arbetet om en sammanhallen journalforing.
Vaccinering &r en hélso- sjukvardsinsats och ska journalforas i enlighet
med patientdatalagen (2008:355). Genom att vardgivaren ska kunna fé en
samlad bild av en patients journal kan information om tidigare
vaccinering framg8. Det ar dérfor inte aktuellt att bygga ett system som
ska hantera denna mdjlighet i det register som Smittskyddsinstitutet ska
ansvara for.

Vardens och individens behov av information om samtliga vaccinationer

Ett antal remissinstanser har vickt frigan om behovet av att samla alla
vaccinationer i ett register for att underldtta for enskilda och varden att se
vilka vaccinationer som har givits. Regeringen har framfort ett antal skal
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ovan varfor det i nuldget inte ar lampligt upprétta ett register for samtliga
vaccinationer. Regeringen vill i detta sammanhang emellertid hédnvisa till
Patientmaktsutredningen som ska foresld hur patientens stillning inom
och inflytande 6ver hélso- och sjukvérden kan stdrkas. Har ingér t.ex. det
pagaende utvecklingsarbetet pa omradet for e-hdlsa som bland annat
handlar om att gora den egna journalen tillgénglig via en sédker webblos-
ning samt skapa forutsittningar for den enskilde att dokumentera och
dela med sig av hilsorelaterad information i en hélsodagbok i vilken upp-
gifter sdsom erhéllna vaccinationer kan inga. En del av utredningens upp-
drag &r bland annat att undersoka mojligheterna och formerna for att till-
handahalla en elektronisk hélsodagbok pa nitet och de legala forutsitt-
ningarna for att man som patient pa ett strukturerat sdtt ska kunna dela
med sig av sin egen dokumentation till vardgivaren (dir. 2011:25). Rege-
ringen stddjer ocksa ett utvecklingsprojekt som syftar till att etablera den
tekniska grundplattform och de tjénster som krivs for att skapa forutsatt-
ningar for offentliga vardgivare, privata utforare och andra entreprendrer
att kunna erbjuda nya interaktiva tjénster via internet eller mobila platt-
formar.

11 Ovriga frigor

Regeringens forslag: En ny bestimmelse ska inforas i smittskydds-
lagen (2004:168) av vilken det ska framga att hélsokontroll som be-
slutas med stod av samma lag dr kostnadsfri for den som genomgér
kontrollen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har invindningar mot
promemorians forslag.

Bakgrund

Den 1 januari 2005 tradde lag (2004:877) om andring i smittskyddslagen
(2004:168) i kraft. Andringen innebar att smittskyddslagen komplet-
terades med vissa bestimmelser om extraordindra smittskyddsétgérder.
De sjukdomar som omfattas av mojligheterna till extraordindra smitt-
skyddsatgérder betecknas samhallsfarliga sjukdomar och anges i en sér-
skild bilaga till smittskyddslagen. De sambhillsfarliga sjukdomarna ska
uppfylla kriterierna for allménfarliga sjukdomar enligt smittskyddslagen.
Dirutover ska sjukdomen kunna fé en spridning i samhéllet som innebar
en allvarlig storning eller dverhdngande risk for en allvarlig storning i
viktiga samhéllsfunktioner och som kréver extraordindra smittskyddsat-
géirder. I dag &r endast tvd sjukdomar betecknade som samhillsfarliga
sjukdomar. Dessa dr smittkoppor och svér akut respiratorisk sjukdom
(SARS). Hittills har inte nigra extraordindra smittskyddsétgirder vid-
tagits i landet.

Skilen for regeringens forslag: En av de extraordinira smittskydds-
atgdrderna dr hélsokontroll pé platsen for inresa enligt 3 kap. 8 § smitt-

Prop. 2011/12:123

73



skyddslagen (2004:168). Om det finns skél att misstinka att ndgon som
anldnder till Sverige har smittats av en samhéllsfarlig sjukdom, far smitt-
skyddslédkaren besluta att denne samt andra personer som anldander med
samma transportmedel ska genomga hilsokontroll pa platsen for inresan.
Om det i ett visst geografiskt omrade skett utbrott av en samhéllsfarlig
sjukdom far Socialstyrelsen besluta att personer som anlénder till Sverige
frén detta omrade samt andra personer som anldnder med samma trans-
portmedel ska genomgé hélsokontroll pa platsen for inresan.

Av prop. 2003/04:158 s. 61 framgar att de senaste svenska fallen av in-
sjuknande i smittkoppor intriffade pa 1960-talet. Den gangen inleddes
serien av fall genom att en person som blivit smittad utomlands reste till
Sverige och smittade ett antal personer i landet. Om nya fall skulle pa-
traffas i dag skulle det med storsta sannolikhet visa sig att smittan pa
samma sitt forts hit fran utlandet. Aven en spridning av SARS skulle
sannolikt ske pé det séttet. Mot denna bakgrund finns det skél att Gver-
viga en ordning som innebér att smittskyddsldkaren kan anmoda per-
soner som anlinder till Sverige med t.ex. flyg eller fartyg att stanna kvar
pa flygplatsen eller i hamnen for att undergé en hélsokontroll med inrikt-
ning pa smittkoppor eller SARS. Om det vid en séddan hélsokontroll pa-
triffas ndgon som ar eller kan antas vara sjuk i nagon av dessa sjuk-
domar blir det mgjligt att vidta atgirder for att forebygga att smittan
sprids.

Fragan om kostnadsfrihet for hélsokontrollerna diskuterades inte sér-
skilt i propositionen. I avsnittet om ekonomiska konsekvenser ndmns att
genomforandet av enstaka hélsokontroller inte torde kunna leda till annat
an forsumbara kostnadsokningar (s. 101). Arbetet bor kunna skdtas av
personal som ocksd under normala forhallanden deltar i smittskydds-
arbetet. Vidare diskuteras erséttningsfragor for den som tvingas avsté
fran forvarvsarbete. Hélsokontroller pa platsen for inresa genomfors for
att forhindra att allvarliga sjukdomar sprids i landet. Det &r i samhéllets
intresse att en spridning inte sker. Avsikten har varit att kontrollerna ska
vara avgiftsfria. Det géller &ven om den person som undersoks inte upp-
fyller kraven 1 7 kap. 3 § 1-3 smittskyddslagen.

Europeiska kommissionen har i en formell underrittelse bett Sverige
bekrifta att en bestimmelse om avgiftsfrihet kommer att inforas for
hilsokontrollerna. Bakgrunden till drendet &r en genomgang av hur
direktiv 2004/38/EG om unionsmedborgares och deras familjemedlem-
mars ratt att fritt rora sig och uppehdlla sig inom medlemsstaternas
territorier har genomforts i Sverige. Enligt artikel 29.3 i detta direktiv far
en medlemsstat, om det finns starkt grundade skil, krdva att unions-
medborgare och deras familjemedlemmar som uppfyller villkoren for att
vistas i medlemsstaten ska genomgéd en hilsoundersdkning. Undersok-
ningarna maste dock vara kostnadsfria, ske inom tre manader efter in-
resan och far inte géras rutinmissigt.

For att fortydliga att hilsokontrollerna ska vara kostnadsfria for samt-
liga personer som genomgér dem, foreslar regeringen att detta fastslas i
smittskyddslagen. Det géller bade for unionsmedborgare och personer
frén ldnder som inte 4r medlemsstater i EU.
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12 Ekonomiska konsekvenser

Forslagen leder till ett tydligare forfattningsreglerat ansvar for olika
offentliga aktorer, tydliga forfattningsreglerade forutséttningar for nya
vacciner 1 vaccinationsprogrammen och ett okat inflytande for riksdag
och regering vid utformning av nationella vaccinationsprogram.

Regeringens forslag om beslutsprocessen kring vaccinationsomradet
bor inte medfora okade kostnader i forhallande till tidigare ordning.
Regeringens forslag medfor att storre krav stills pa att de sambhélls-
ekonomiska effekterna utreds dn tidigare. Beroende pa hur omfattande de
utredningarna maste vara for de enskilda vaccinerna kan det medfora
kostnader. Vilka kostnadseffekter det kan fa ar svart att kvantifiera. Den
efterfragade kompetensen finns att inhdmta genom samarbete med andra
myndigheter som t.ex. Tandvérds- och ldkemedelsformansverket eller
Statens beredning for medicinsk utvédrdering. Beslut om nya vacciner bor
inte i framtiden komma att ske i ndgon stdrre omfattning och det finns
dérfor inte skél att bygga en sérskild funktion inom Socialstyrelsen for
samhillsekonomisk analys av vaccinationsprogrammens effekter. Utred-
ningsresurserna inom Socialstyrelsen for analys av nya vacciner och for
marknadsbevakning dr arbete som idag genomfors inom Socialstyrelsen
och bor kunna hanteras inom befintliga ramanslag. Regeringens forslag
ar att det &dr regeringen som ska fatta beslut pd underlag fran Social-
styrelsen om fordndringar av utformning av nationella vaccinations-
program nér det giller inforandet eller borttagande av vaccinationer. Den
administrativa hanteringen for dessa beslut forvintas inte medfora nagra
ndmnvérda kostnader da det finns skél att anta att det kommer vara ett
mycket begrinsat antal beslutsérenden.

Ett syfte med regeringens forslag till ny ordning for nationella vacci-
nationsprogram ar att beslut om att fora in nya vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen ska kunna kopplas till de prioriteringar som
gors inom ramen for den statliga budgetprocessen. Ett viktigt led i detta
ar att riksdagen ska faststilla kriterier for de nationella programmen samt
att regeringen ska fatta beslut om att fora in nya vacciner. Sammantaget
gor regeringen beddmningen att den nya ordningen medfor forbattrad
kostnadskontroll for det offentliga.

Regeringens forslag att uppritta ett hdlsodataregister med syfte att regi-
strera de vaccineringar som utfors i enlighet med nationella vaccina-
tionsprogram kommer att innebdra en ambitionshdjning i forhéllande till
tidigare uppfoljning av vaccinationsprogrammen. Forslaget kommer att
medfora kostnader dels for att uppritta registret, dels for den 16pande
driften av registret. I forhallande till den verksamhet som har skett vid
Smittskyddsinstitutet avseende uppfoljningsomradet ar det i forsta hand
utvecklingskostnaden for ett hidlsodataregister som kan komma att ligga
utdver nuvarande ram for myndigheten.

Inférandet av en regel om kostnadsfrihet for hilsokontroller beddms
inte medfora nagra sérskilda kostnadsokningar i férhéllande till tidigare
ordning. Ytterligare resonemang kring hilsokontroller belyses i proposi-
tionen Extraordindra smittskyddsétgérder (prop. 2003/04:158), s. 101f.

Ovriga forslag bedoms inte medfora ndgon dkning av de offentliga ut-
gifterna.
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Sammantaget gor regeringen bedomningen att regeringens forslag inte Prop. 2011/12:123

kommer att medféra okade kostnader avseende smittskyddsarbetet for
vare sig stat eller kommuner och landsting.

13 Forfattningskommentar

13.1 Forslaget till lag om @ndring i smittskyddslagen
(2004:168)

2 kap.

3a§

Av paragrafen, som &r ny, framgér av forsta stycket en skyldighet for
landstingen att erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i syfte
att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. Som framgar
av prop. 2003/04:30 s. 208 f. ska begreppet smittsamma sjukdomar i
smittskyddslagen (2004:168) ses som en samlingsterm for flera olika
sjukdomstillstdnd. Grundldggande for alla tillstinden &r att det som fram-
kallar sjukdomen utgar fran ndgon typ av mikroorganism, t.ex. virus,
bakterier, parasiter eller svampar. Pa inrddan av Lagrddet regleras lands-
tingens ansvar i paragrafens forsta stycke och kommunernas och andra
huvudméns for elevhélsan ansvar i andra stycket.

Av andra stycket framgar att vad som sdgs om landstingen ocksé géller
for kommuner och andra huvudmén for elevhilsa enligt 2 kap. 25 § skol-
lagen (2010:800), med undantag for elever i forskoleklass. I 2 kap. 25 §
fastslas for vilka skolformer det ska finnas elevhilsa. Har fastslas att det
ska finnas elevhélsa &ven i forskoleklass. Genom undantaget ska vaccina-
tioner av barn i forskoleklass erbjudas av landstingen genom barnhélso-
varden.

Enligt huvudregeln i 2 kap. 2 § skollagen dr kommunen huvudman for
de flesta skolformer. Staten dr dock huvudman for bl.a. specialskolan och
sameskolan. Vidare far landsting eller enskilda vara huvudman for vissa
skolformer (2 kap. 3 och 5 §§ skollagen).

3b§

Av paragrafen, som &r ny, framgar att skyldigheten for kommuner och
landsting att erbjuda vaccinationer géller for de nationella vaccinations-
program som avses i 3 ¢—3 e §§. Avsikten &r att regeringen med stod av
9 kap. 7§ ska meddela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar
(t.ex. kikhosta, polio) eller smittimnen (t.ex. humant papilomvirus,
pneumokocker) som ska omfattas av programmen och enligt 9 kap. 7 §
andra stycket far regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer meddela foreskrifter om bl.a. till vilka aldersgrupper vaccina-
tion ska erbjudas. De nationella vaccinationsprogrammen innebér alltsa
en skyldighet for kommuner och landsting att erbjuda vaccination mot
foreskrivna sjukdomar och smittdmnen till foreskrivna patientgrupper.
Bestimmelsen har utformats enligt Lagrddets forslag.
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3c¢§

I paragrafen, som &r ny, anges att de nationella vaccinationsprogrammen
kan vara av tvé slag. Med allmént vaccinationsprogram avses ett program
som erbjuds hela eller praktiskt taget hela befolkningen. Vacciner som
ingdr i detta ska erbjudas personer med hemvist i ett landsting (alternativt
som gér i skolan i en viss kommun) och som uppfyller vissa objektiva
kriterier sdsom t.ex. alder och kon. Sa ir t.ex. fallet med vaccinationer
inom nu gillande barnvaccinationsprogram. Med sirskilt vaccinations-
program avses vaccinationer som erbjuds personer som ingar i
riskgrupper t.ex. personer som har haft en hjartinfarkt.

3d§

Av paragrafen, som ir ny, framgar att en grundlaggande forutsittning for
att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram &r att det maste finnas ett vaccin mot sjukdomen. Med
begreppet “vaccin” avses humanvacciner enligt definitionen i konven-
tionen om en europeisk farmakopé fran ar 1975. Ett sddant vaccin ska
t.ex. vara dgnat att skapa immunitet mot smittsam sjukdom genom att
inducera en kroppsegen produktion av antikroppar eller andra skydds-
mekanismer.

Ett ytterligare villkor for att ett vaccin ska kunna omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram é&r enligt forsta punkten i paragrafen att
vaccinet ska kunna ges utan foregédende diagnos av den sjukdom det ska
ge skydd mot. Dirigenom utesluts s.k. terapeutiska vacciner fran lagens
tillimpningsomrade.

I paragrafens andra punkt fastslas att vaccinationen ocksa ska ge mer
n ett kortvarigt skydd mot den smittsamma sjukdomen i hela eller delar
av befolkningen. En vaccinering maste medfora ett skydd i befolkningen,
sa kallad flockimmunitet, i en sdédan omfattning att vinsten for folkhilsan
vél motiverar insatsen att vaccinera. Flockimmunitet innebér det samlade
skyddet hos en grupp ménniskor. Vid tillfredstdllande flockimmunitet far
de som inte dr vaccinerade ett indirekt skydd, eftersom den hdga vaccina-
tionsgraden medfor att smittdmnet cirkulerar i mindre omfattning eller
inte alls. Delar av befolkningen kan t.ex. utgéras av en eller flera risk-
grupper eller av befolkningen i en viss region. Genom detta villkor
utesluts vaccinationer av mindre grupper av individer, t.ex. infor en ut-
landsresa. Bedomningen av vad som i tid ska anses vara kortvarigt
kommer att bero av den aktuella sjukdomens epidemiologi och vaccinets
egenskaper. Det dr en frdga som maste provas fran fall till fall for att
kunna avgoéra om ett vaccin har potential att ge ett skydd mot en viss
smittsam sjukdom under en tillrackligt 1&ng tidsperiod for att bygga upp
ett tillrdckligt skydd inom en aktuell mélgrupp.

3e§

Paragrafen, som dr ny, reglerar forutsittningarna for nir en sjukdom ska
omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen. Av paragrafen fram-
gér tre villkor. Om en smittsam sjukdom, for vilken det finns ett vaccin
enligt 3 d §, uppfyller alla tre villkoren, ska den smittsamma sjukdomen
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. Villkoren ska beddmas
enskilt for varje sjukdom eller smittdmne som programmet omfattar eller
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kan komma att omfatta, t.ex. nir det dvervégs att inforas en ny vaccina-
tion 1 ett nationellt vaccinationsprogram.

Enligt den forsta punkten ska programmen effektivt forhindra sprid-
ning av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Hirmed avses att pro-
grammet ska ha en positiv medicinsk effekt pa sjukdomsbordan i ett brett
samhéllsperspektiv. En avvdgning ska goras mellan sjukdomens allvar-
lighet och dess utbredning. En mycket utbredd, men mindre allvarlig
infektionssjukdom, kan ge en hog sjukdomsbdrda i samhéllet. Det kan
dven mer ovanliga infektioner om de riskerar att leda till dodsfall eller
allvarliga komplikationer. Bedomningen bor ocksd omfatta fragan om
vaccinets forvintade forméga att forebygga sjukdom. Det dr inte bara den
sjukdom eller det smittimne som vaccinet direkt forebygger som ska
beaktas. Aven eventuella sekundira effekter av vaccinationen pa sjuklig-
heten ska vigas in. Med delar av befolkningen avses att en smittsam
sjukdom inte behdver ha en allmén utbredning, utan dven en utbredning
av sjukdomen i vissa grupper av befolkningen faller in under detta
kriterium (som t.ex. kan vara fallet med tuberkulos och hepatit B).

Enligt den andra punkten ska vaccination mot en sjukdom, som ingar i
ett nationellt vaccinationsprogram, vara samhéllsekonomiskt kostnads-
effektivt. En bred samhéllsekonomisk analys ska genomfoéras. Alla
relevanta kostnader, hilsoeffekter och samhillsvinster i Gvrigt, som
uppstar i samband med ett vaccinationsprogram, ska ingd i analysen.
Savdl kostnader som uppkommer inom som utanfor hélso- och
sjukvérdssektorn ska inkluderas. Ett exempel pd kostnader utanfor hélso-
och sjukvérdssektorn ar produktionsbortfall till f6ljd av sjuklighet.

Enligt den tredje punkten ska vaccinationer som sker enligt de natio-
nella vaccinationsprogrammen vara hallbara fran etiska och humanitira
utgéngspunkter. Vaccinets sdkerhet och risken for biverkningar ska be-
domas. Sadana risker ska vigas mot vaccinationens positiva effekter. I
ett vaccinationsprogram ska den samlade sjukdomsbordan i ett nationellt
perspektiv utvirderas och jamforas med de forvintade skyddseffekterna
och kostnaderna for en allmén, kollektivt genomférd vaccination.

Alla tre kriterier ska utvirderas i en samlad bedomning.

Behovet av ett nationellt vaccinationsprogram bor siledes omprovas
om forutsittningarna for det inte ldngre ar uppfyllda. Det nationella
vaccinationsprogrammet kan d4 komma att dndras eller upphivas.

31§

Av paragrafen, som dr ny, framgar ansvarsfordelningen mellan lands-
tingen och kommunerna nér det giller att erbjuda ménniskor vaccina-
tionsprogram. Vaccinationer av barn som inte borjat grundskolan
forutsitts alltjamt ske inom barnhélsovarden. Nér det giller elever ska de
vaccinationer som ingdr i det allminna vaccinationsprogrammet ske
inom elevhilsan. Ett undantag gors dock for elever i forskoleklass. Enligt
skollagen (2010:800) ska det finnas elevhilsa i forskoleklass. Genom
undantaget ska vaccinationer av dessa barn i stillet ske inom barn-
halsovarden. Det 4r huvudmannen for elevens utbildning som ska erbjuda
vaccinationsprogrammet. Huvudmannen ska dven erbjuda ofullstédndigt
vaccinerade elever, kompletterande vaccinationer inom det allminna
vaccinationsprogrammet.
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Ovriga vaccinationer, som kan komma att omfattas av nationella vaccina-
tionsprogram, forutsétts i huvudsak genomfras inom priméarvarden.

Det landsting dér en person dr bosatt eller kvarskriven enligt 16 § folk-
bokforingslagen (1991:481) och stadigvarande vistas har huvudansvaret
for att erbjuda honom eller henne vaccinationsprogram. Vad som sigs
om landsting giller ocksd kommuner som inte ingér i ett landsting
(se 1 kap. 8 § smittskyddslagen [2004:168]).

Ansvarigt landsting eller huvudman kan vilja vilken aktdr som ska
utfora vaccineringen.

7 kap.

2a§

Enligt paragrafen, som &r ny, dr vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram kostnadsfria for patienten. Det ar séledes inte
tillatet for vardgivarna att ta ut avgifter for vaccinationerna.

3a§

Halsokontroll pa platsen for inresa enligt 3 kap. 8 § utgor en av de extra-
ordindra smittskyddsétgédrderna. Om det finns skdl att misstinka att
nagon som anlénder till Sverige har smittats av en samhillsfarlig sjuk-
dom, far smittskyddsldkaren besluta att denne samt andra personer som
anldnder med samma transportmedel ska genomga hélsokontroll pa
platsen for inresan. Om det i ett visst geografiskt omrade skett utbrott av
en samhillsfarlig sjukdom far Socialstyrelsen besluta att personer som
anlénder till Sverige fran detta omrdde samt andra personer som anlédnder
med samma transportmedel ska genomgé hilsokontroll pd platsen for
inresan. Av forevarande paragraf, som &r ny, framgér att en sddan hilso-
kontroll &r kostnadsfri for den som genomgér kontrollen. Det géller oav-
sett personens nationalitet.

48

Av paragrafen, som utformats efter Lagrddets forslag, framgar av forsta
stycket att landstinget ska svara for kostnaderna for den vaccinations-
verksamhet som ska erbjudas av landstingen enligt 2 kap. 3 f§. Det
géller kostnader som de nationella vaccinationsprogrammen orsakar eller
i framtiden kan komma att orsaka.

Av andra stycket, som &r en upplysningsbestimmelse, framgér att skol-
lagens (2010:800) bestimmelser om kostnadsfordelning nér det géller
elevhilsa dven omfattar kostnader for vaccinationer inom elevhélsan. Av
2 kap. 25 § skollagen foljer att det ska finnas elevhilsa for elever i
forskoleklass, grundskola, grundsirskola, sameskola, specialskola,
gymnasieskola och gymnasiesédrskola. Nar kommunen &r huvudman for
en skola i nadgon av ovan angivna skolformer ansvarar kommunen ocksé
for elevhilsan. Nér skolan anordnas av en fristiende huvudman &r det
denne som ska anordna elevhidlsa. 1 skollagen finns det for varje
skolform som kan anordnas av fristiende huvudman bestdmmelser som
sdger att elevens hemkommun ska ldmna bidrag till huvudmannen for
varje elev (se 10 kap. 37 och 38 §§, 11 kap. 36 och 37 §§, 16 kap. 52 och
53 §§, 17 kap. 31, 32, 35 och 36 §§, 19 kap. 25 och 26 §§). Bidraget
bestar av grundbelopp och tilldggsbelopp. I grundbeloppet ingar bl.a.
ersittning for elevhélsa. Grundbeloppet ska berdknas efter samma

Prop. 2011/12:123

79



grunder som kommunen fordelar resurser inom den av kommunen sjilv
bedrivna motsvarande utbildningen.

Specialskolan och sameskolan #r statliga skolformer. Aven dir ska
hemkommunen betala en erséttning till staten vilket anges i 12 kap. 24 §
och 13 kap. 22 § skollagen.

9 kap.

7§

I paragrafens, som ar ny, forsta stycke bemyndigas regeringen att med-
dela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar som ska ingd i de
nationella vaccinationsprogrammen.

Enligt andra stycket far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om till vilka &ldersgrupper vaccin ska
erbjudas, antalet doser som ska ges av varje vaccin och med vilka inter-
vall vaccinet ska ges samt de villkor i Ovrigt som ska gélla for pro-
grammen. En fraga som kan behdva regleras dr t.ex. vilka barnvaccina-
tioner som ska ske i skolan respektive i barnhdlsovarden. Av betydelse
for detta &r vid vilken alder vaccinet ska ges. Ett annat exempel kan vara
foreskrifter om vilka riskgrupper som ska omfattas av ett séarskilt vacci-
nationsprogram.

Genom sadana foreskrifter ges alltsd de enskilda nationella vaccina-
tionsprogrammen sitt ndrmare innehall.

13.2 Forslaget till lag om register 6ver de nationella
vaccinationsprogrammen

1§

I paragrafen anges lagens tillimpningsomrade. Lagen tillimpas vid be-
handling av personuppgifter i Smittskyddsinstitutets verksamhet nir det
géller de nationella vaccinationsprogrammen. Andra stycket stimmer
overens med 5 § personuppgiftslagen (1998:204).

2§
Bestdmmelsen hanvisar till smittskyddslagens (2004:168) bestdmmelser
om nationella vaccinationsprogram. Av smittskyddslagens bestimmelser
framgar bl.a. att landsting, kommuner och andra huvudmin inom
skolvdsendet ska erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i
syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. De
nationella vaccinationsprogrammen indelas i allmidnna och sérskilda
vaccinationsprogram. Vaccinationer som ingér i allmdnna program ska
erbjudas personer med hemvist i ett landsting eller elever som gar i
skolan i en viss kommun och som uppfyller vissa objektiva kriterier
sasom t.ex. alder och kon. Vaccinationer som ingar i sdrskilda program
ska erbjudas personer som ingdr i riskgrupper. Vidare anges i
smittskyddslagen kriterier for vilka sjukdomar som kan komma att om-
fattas av nationella vaccinationsprogram.
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38

Av bestimmelsen framgar forhéllandet mellan denna lag och personupp-
giftslagen (1998:204), PUL. Personuppgiftslagen giller om inte ndgot
annat sigs i denna lag eller foreskrifter som meddelats i anslutning till
lagen.

4§

Uppgifter om vaccinationer som omfattas av de nationella vaccinations-
programmen ska rapporteras in till registret av vardgivaren. Det géller
dven om patienten motsétter sig sddan registrering.

5§

Smittskyddsinstitutet ges ritt att fora vaccinationsregistret och utpekas
som personuppgiftsansvarigt for den behandling av personuppgifter som
institutet utfor enligt forevarande lag.

68§

I paragrafen anges de dndamal for vilka personuppgifter i vaccinations-
registren far behandlas. Harigenom anges den yttre ramen for vad upp-
gifterna far anvindas till. Andamalen har betydelse for vilka uppgifter
som far foras in i registret och hur uppgifterna far behandlas. Det aligger
den personuppgiftsansvarige att se till att uppgifterna anvénds pa ett satt
som stér i dverensstimmelse med registrets &ndamal.

Enligt forsta punkten far personuppgifter behandlas for framstéllning
av statistik. S&vil officiell som annan extern och intern statistik avses.
Officiell statistik omfattar t.ex. data om vaccinationstickning for landet
eller ett visst omrade. Intern statistik kan omfatta statistik som tas fram
for myndighetens behov av att planera verksamheten.

Med uppfoljning enligt andra punkten avses att fortlopande och regel-
bundet mita och beskriva behov, verksamheter och resursitgang angivet
i termer som t.ex. behovstiackning, produktivitet och nyckeltal. Utvérde-
ring avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet och resultat hos
en verksamhet i forhéllande till de mal som bestdmts for denna. Kvali-
tetssdkring dr en utvarderingsprocess ddr man fortlopande och systema-
tiskt beskriver, méter och vérderar kvaliteten i den egna verksamheten i
relation till fastslagna mal.

Av tredje punkten framgar att personuppgifter far behandlas for forsk-
ning och epidemiologiska undersdkningar. Epidemiologi &r vetenskapen
om hélsoforhallanden i befolkningen och de faktorer som paverkar eller
bidrar till olika typer av ohilsa. Vissa epidemiologiska undersokningar
omfattas av punkterna statistik och forskning. For att undvika tillimp-
ningsproblem genom svérigheten att dra en exakt grins for vad som
avses med forskning respektive epidemiologisk undersokning, inkluderas
bada begreppen i tredje punkten.

I dag sker studier av vaccineffekt genom epidemiologiska undersok-
ningar. Aven uppfoljning av biverkningar kan goras med hjilp av epide-
miologiska studier, stodda av statistiska data.

Av andra stycket framgar att personuppgifter som behandlas for de
dandamal som anges i bestimmelsen ocksé far behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande enligt lag eller férordning. En sadan skyldighet kan
avse utlimnande till riksdagen eller regeringen enligt 10 kap. 15 § offent-
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lighets- och sekretesslagen (2009:400) [OSL] eller till Datainspektionen
enligt 10 kap. 17 § samma lag. Vidare foljer av 6 kap. 5 § OSL att en
myndighet ska ldmna ut uppgifter den foérfogar 6ver i den mén hinder
inte moter pa grund av sekretess eller av hinsyn till arbetets behoriga
gang. I Ovrigt finns en upplysning om att den sd kallade finalitets-
principen i 9 § forsta stycket d, dvs. att personuppgifter inte far behand-
las for nagot dndamal som ar ofdrenligt med det for vilket uppgifterna
samlades in, samt undantaget i andra stycket samma bestimmelse PUL
géller.

7§

I paragrafen anges vilka uppgifter som far registreras i vaccinations-
registret. Samordningsnummer har samma betydelse som i 18 a § folk-
bokforingslagen (1991:481). Av denna bestdmmelse framgér att en per-
son som inte dr eller har varit folkbokford far efter begiran fran en myn-
dighet eller ett annat organ som regeringen bestammer tilldelas ett sdr-
skilt nummer.

Med vaccin avses det aktuella vaccinets produktnamn eller annan
identitetsbeteckning. Sats dr bestimd mingd av en vara tillverkad i ett
eller flera steg, som kan betraktas som homogen. Tillverkaren ska for
varje sats ange ett specifikt nummer.

Vardgivare har samma betydelse som i 1 kap. 3 § patientsékerhetslagen
(2010:659). Med vérdgivare avses statlig myndighet, landsting och
kommun i fraga om sadan hélso- och sjukvard som myndigheten, lands-
tinget eller kommunen har ansvar fér samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvéard.

8§

Varje vaccindos ska registreras separat. Det dr vardgivaren som ansvarar
for att uppgifterna enligt 7§ 1-5 ldmnas till Smittskyddsinstitutet. I
forsta hand bor det vara den sjukskdterska eller annan hélso- eller sjuk-
vardspersonal som ger injektionen som &ven utfér rapporterings-
skyldigheten i anslutning dartill. Aven privata vaccinatorer ska
rapportera de vaccinationer som omfattas av lagen.

9§
I forsta stycket finns bestimmelser om behorighetstilldelning. Den per-
sonuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet
for dtkomst. S&dan behorighet ska begrinsas till vad som behdvs for att
den som tilldelats behorigheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.
Bestdmmelsen &r utarbetad efter forebild av 4 kap. 2 § patientdatalagen
(2008:355). Behorighetstilldelningen ska vara aktiv och aktuell. Det bor
tillses att personalen far information om behorighetsreglerna.

Av andra stycket framgar att regeringen eller den myndighet rege-
ringen bestimmer meddelar foreskrifter om behdrighet.

10§

Personuppgifter far lamnas ut pad datamedium till annan under forutsétt-
ning att dndamaélet for anvidndningen ar framstéllning av statistik, utvér-
dering, kvalitetssékring, uppfoljning, forskning eller epidemiologiska
uppfoljningar.
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11§

En upplysning ges i lagen att bestimmelserna i offentlighets- och sekre-
tesslagen kan begrinsa ritten att ldmna ut personuppgifter. Se vidare
avsnitt 10.2.

12 §

Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och skade-
stand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen. I 28 § person-
uppgiftslagen finns bestimmelser om rittelse och i 48§ finns
bestimmelser om skadestind.

13§

I bestimmelsen redogérs for den information som Smittskyddsinstitutet
ska ldmna den enskilde. Bestimmelsen utgdr en precisering av den in-
formationsskyldighet som anges i 25 § personuppgiftslagen (1998:204).
Det overlats at Smittskyddsinstitutet att avgéra hur informationen ska
lamnas. Det &r dock viktigt att den personuppgiftsansvarige skapar
rutiner s& att den kan fullgdra informationsskyldigheten. Datainspek-
tionen har tagit fram allménna rdd om informationsskyldighet.

13.3 Forslaget till lag om @ndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m.

16a§

En ny paragraf infors i lagen av vilken framgar att ett vaccin som
omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen enligt smittskydds-
lagen (2004:168) inte far ingd i ldkemedelsformanen for samma anvénd-
ningsomréde eller patientgrupp. I dag ges vaccin mot livmoderhalscancer
till flickor inom barnvaccinationsprogrammet. Ett sddant vaccin skulle
kunna omfattas av formanen om det istdllet avser patientgruppen
kvinnor. Bestimmelsen har utformats enligt Lagrddets forslag.
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Sammanfattning av betdnkandet Ny ordning for
nationella vaccinationsprogram (SOU 2010:39)

Uppdraget

Regeringen beslutade den 30 oktober 2008 att tillkalla en sdrskild ut-
redare med uppdrag att, mot bakgrund av bl.a. den pagdende utveck-
lingen pa vaccinomradet, analysera vilka atgiarder som kan behdva vidtas
nér det géller regleringar, beslutsprocesser, beslutskriterier, finansierings-
former och uppf6ljningssystem for vaccinationer som sambhéllet erbjuder
och subventionerar. Sddana vaccinationer kan t.ex. inga i det allminna
barnvaccinationsprogrammet eller subventioneras inom ramen for syste-
met med likemedelsformaner. Nér det géller kriterier for vaccinations-
program ska utredningen sirskilt dverviga om det finns behov att for-
battra anvandbarheten av hidlsoekonomiska analyser som beslutsunderlag
inom vaccinationsomradet.

Utredningen ska kartligga omvérldsfordndringar som skett eller ar pa
gang inom vaccinationsomradet och bedéma hur dessa paverkar de natio-
nella vaccinationsprogrammen och likemedelsforménssystemet. Vidare
ska ett antal andra fragor med koppling till vaccinationsprogram belysas,
bl.a. informationen till enskilda, forhallandet mellan vaccinationspro-
gram och ldkemedelsférmaner, finansieringsfragor samt huvudmanna-
skapet for vaccinationer som sker i vaccinationsprogram. I den del som
avser uppfoljning och utvirdering av vaccinationer ska utredaren over-
viga om ett hidlsodataregister for vaccinationer bor inforas.

Vacciner

Med vacciner avses i det foljande humanlikemedel som forebygger
infektionssjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion av anti-
kroppar eller andra skyddsmekanismer, s.k. aktiv immunisering. En
niarmare definition av sddana vacciner finns i den europeiska farmakopé,
som utarbetats enligt Europaradets konvention om en europeisk farma-
kopé fran &r 1975.

Nuliige
Vaccinationsprogrammens terminologi och reglering

I regel avses med allmédnna vaccinationsprogram barnvaccinationspro-
grammet. Detta dr avsett for hela befolkningen genom att det erbjuds
samtliga medborgare under barndomen enligt ett specificerat schema.
Barnvaccinationsprogrammet bygger numera pa Socialstyrelsens fore-
skrifter och ska darfor foljas av vardgivarna.

Med riktade vaccinationsprogram avses vanligen vaccinationer som
erbjuds personer med s.k. risksjukdomar, t.ex. hjért- och kérlsjukdomar.
Dessa vaccinationsprogram ér inte bestdmda i foreskrifter utan bygger pa
rekommendationer fran Socialstyrelsen. Saddana rekommendationer har
utfardats for bl.a. influensa, pneumokocker, tuberkulos, difteri och stel-
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kramp. Rekommendationer som en myndighet utféardar kréver, i motsats
till foreskrifter, inget bemyndigande i lag och de &r frivilliga att f6lja for
vardgivarna.

Begreppet nationella vaccinationsprogram synes anvindas som en
samlingsbeteckning for barnvaccinationsprogrammet och de riktade
vaccinationsprogrammen, som erbjuds bade barn och vuxna i risk-
grupper.

Socialstyrelsen &r central férvaltnings- och tillsynsmyndighet for verk-
samhet som ror hilso- och sjukvard och social omvérdnad. Socialstyrel-
sens ratt att utfarda for varden bindande foreskrifter om vaccinationer
grundar sig pa bemyndiganden i smittskyddslagen (2004:168) och i
smittskyddsforordningen (2004:255). Bemyndigandena &r i bada forfatt-
ningarna mycket allmédnt hallna och innebér att regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen fir meddela “de ytterligare
foreskrifter som kravs for ett andamalsenligt smittskydd samt till skydd
for enskilda”.

Gallande barnvaccinationsprogram visas i tabell 1.

Tabell 1 Det svenska barnvaccinationsprogrammet varen 2010

Barnhilsovard Skolhilsovard

Aider 3 5 12 18 5-6 6-8 10-12 14-16
mén man mén mén ar ar ar ar

Rrskurs 1-2 5-6 8-9
Difteri | 1l 1 IV v
Stelkramp

Kikhosta

Polio

Hib*

Pneumokocker

Massling | 1

Passjuka

Roéda hund

HPV** 1+11+111

* Haemophilus influenzae typ b ** Humant papillomvirus

De senast tillkomna vaccinationerna avser vaccination mot pneumokock-
infektion, som géller fran den 1 januari 2009 och mot humant papilom-
virus (HPV), som ska ske fran och med ar 2010. Den senare vaccina-
tionen erbjuds enbart flickor mellan 10- och 12 &rs alder.

Socialstyrelsen bevakar fortlopande vaccinmarknadens utveckling och
provar om ett vaccin ska inga i barnvaccinationsprogrammet och i sé fall
vid vilken alder och vilket antal doser som ska ges. Provningen sker
utifran ett antal beddmningsgrunder eller kriterier. For att en vaccination
ska foreskrivas enligt nu tillimpade rutiner krivs att fo6ljande faktorer
virderas:

1. Bordan av den sjukdom som vaccinet ska skydda mot. Bade antalet
sjukdomsfall och sjukdomens allvarlighet i enskilda fall bedoms.
2. Risker och vinster med vaccinationen t.ex. hur effektivt vaccinet ar.
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3. Eventuella risker eller vinster for andra &n malgruppen for vaccina-
tion.

4. Allménhetens acceptans av vaccinet.

5. Risken for biverkningar, som maste vigas mot sjukdomshotet.

6. Forhallandet till existerande vaccinationsprogram eftersom ett nytt
vaccin kan paverka effekten av de tidigare anvinda.

7. Ekologisk paverkan.

8. Ekonomiska aspekter, dvs. kostnaden for vaccinationen i forhallande
till vinsterna med minskad sjukdomsborda.

Enligt Socialstyrelsen bor de angivna faktorerna virderas i en samman-
vigd bedomning eftersom de kan paverka varandra. Systematiken for
bedomning har utarbetats i Socialstyrelsen och &r inte forfattningsreg-
lerad, inte ens i myndighetens egna interna bestimmelser.

Flera myndigheter &n Socialstyrelsen har viktiga roller i samband med
vaccinationsprogram. Smittskyddsinstitutet (SMI) dr nationell expert-
myndighet inom smittskyddsomradet. Huvuduppgiften ar att bevaka det
epidemiologiska ldget i friga om smittsamma sjukdomar bland
miénniskor och att fraimja skyddet mot sddana sjukdomar. SMI ska ocksa
folja och analysera immunitetsldget i utvalda befolkningsgrupper efter
genomforda vaccinationsprogram och foresld vaccinationer. Regeringen
har nyligen aviserat fordndringar i1 ansvarsfordelningen mellan Social-
styrellsen och SMI och en ny instruktion fér SMI kan forvdntas inom
kort.

Likemedelsverket ansvarar for godkdnnande och kontroll av like-
medel, naturlikemedel och medicintekniska produkter. Nér ett lakemedel
godkénts har Likemedelsverket viktiga centrala uppgifter inom bl.a.
sakerhetsovervakningen. Verket ar personuppgiftsansvarig myndighet for
hélsodataregistret Swedis, i vilket anmélda ldkemedelsbiverkningar regi-
streras.

Likemedelsforméaner

I Sverige subventioneras lakemedel och vissa andra produkter inom
systemet med likemedelsforméner.” Aven vacciner kan sedan &r 2002
subventioneras inom systemet om de uppfyller de lagstadgade villkor
som stélls for sddan subvention. Subventionen innebér att den enskilde
betalar en egenavgift, som trappas ned for varje ldkemedelsuttag under
en tolvmanadersperiod. Maximal avgift under perioden ar f.n. 1 800 kro-
nor.

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bereder, pa ansdkan
av den som marknadsfor ett ldkemedel, drenden om ldkemedelsformaner
m.m. Beslut fattas av Lékemedelsforménsndmnden. I samband med
beslutet ska ett forsdljningspris bestimmas, som ska tillimpas i apoteken.
Det ar utifran detta pris som subventionen beréknas. For att en subven-
tion ska vara mojlig kravs att

! Enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
? Enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
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1. kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestdmmelserna i 2 § hilso- och sjukvérdslagen framstir som rimliga
fran medicinska, humanitdra och samhdllsekonomiska utgangspunk-
ter samt

2. att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlings-
metoder, som framstar som vésentligt mer dndamdlsenliga.

Hittills har tre drenden om ldkemedelsforméner for vacciner provats,
varav tva avser HPV-vacciner och ett avser vaccin mot rotavirusinfek-
tion. Bada HPV-vaccinerna ingédr nu i likemedelsforménerna. Ansdkan
som géllde rotavirusvaccin avslogs.

Det finns viktiga skillnader mellan vacciner som erbjuds i vaccina-
tionsprogram och vacciner som finansieras via likemedelsformaner. De
senare maste ordineras av ldkare. De ska sedan hdmtas i apotek av den
enskilde och forvaras i hemmet enligt tillverkarens rekommendationer.
Det innebir i regel noggrant reglerad kylskapstemperatur. I annat fall kan
de forstdras. Vaccinationen maste utforas av behdrig sjukvardspersonal
vid vérdcentral eller annan sjukvardsinréttning. Till detta kommer egen-
avgiften, som alltsd kan uppga till som mest 1 800 kronor, samt kost-
nader for lakarbesok och besok vid véardcentral.

Vacciner som erbjuds i barnvaccinationsprogrammet skrivs inte ut pa
recept. De ordineras direkt av den sjukskdterska som utfor vaccinationen
och dr avgiftsfria for den enskilde.

Verksamheten med barnvaccinationer

Barnvaccinationer enligt Socialstyrelsens foreskrifter sker i landstingens
barnhélsovérd och i skolan. Uppgifterna inom barnhélsovarden, som rik-
tar sig till barn fore skoldldern, utfors i huvudsak i barnavérdcentraler
(BVC). Skolhélsovéarden bedrivs av skolskdterskor och skolldkare inom
ramen for kommunernas i skollagen stadgade ansvar for skolhélsovard.
Verksamheten utgdr en integrerad del av den kommunala skolforvalt-
ningen och bedrivs praktiskt ute i skolorna. Verksamheten med vaccina-
tioner i barn- och skolhélsovarden definieras ndrmare av Socialstyrelsens
foreskrifter om barnvaccinationer. *

Av utredningens enkitundersdkning bland foretrddare for barn- och
skolhdlsovarden framgar bl.a. att vaccinationer ar tidskrdvande om allt
kringarbete beaktas. Att ge en enda vaccindos tar i genomsnitt dubbelt s&
lang tid i skolan (40 minuter) som i barnhélsovarden (20 minuter). Det ar
av allt att doma skillnader i kringarbetet, i synnerhet inhdmtande av sam-
tycke till vaccination, som orsakar denna skillnad.

Vidare visar enkéten att fordldrar bedoms kunnigare i vaccinations-
fragor 1 dag &n for 10 &r sedan, men ocksa att de dr mer ifragaséttande.
Graden av ifrdgasittande synes ha okat successivt genom aren. Det géller
dven om hénsyn tas till att vaccinationen mot den nya influensan pégick
nédr enkdten genomfordes.

? Socialstyrelsens foreskrifter SOFS 2006:22, éindrade genom SOFS 2008:7 och SOFS
2008:31.
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Ett annat viktigt resultat av enkéten &r att personalen i barn- och skol-
hélsovard anser sig ha den kunskap, och tillgdng till den information,
som krévs for att utfora vaccinationer och besvara fragor fran barn och
fordldrar. Det ar i forsta hand hos medicinskt ansvariga chefer och hos de
centralt ansvariga, statliga myndigheterna sddan information vid behov
soks.

Slutligen bor framhallas att enkitresultaten inte ger stod for ett for-
dndrat huvudmannaskap for just vaccinationsverksamheten. Daremot
finns ett visst stod for ett samlat huvudmannaskap for sela verksamheten
med barn- och skolhélsovard.

Vaccinutvecklingen

De senaste tio aren har flera nya vacciner introducerats. Dessa kdnne-
tecknas av att de inte, sdsom tidigare vacciner, ar avsedda att bekdmpa
utbredda, svara barn- eller folksjukdomar sdsom maéssling, smittkoppor
och polio. Utmérkande for de nya vaccinerna &r istéllet att de motverkar
endera

- svéara sjukdomar med fa fall eller

- sjukdomar som sillan ar svara, men som drabbar manga.

Vaccin mot pneumokockinfektion &r exempel pé ett vaccin mot en svar
infektion som drabbar farre &n 100 barn varje ar i Sverige. Vaccinet mot
humant papilomvirus (HPV) kan inordnas i samma kategori.

Vaccin mot biltros och rotavirus dr exempel pa vacciner mot sjuk-
domar som drabbar méanga, men som i regel &r okomplicerade och
praktiskt taget aldrig leder till dodsfall eller till svéra bestdende kom-
plikationer. Det innebér att de nya vaccinerna inte dr “’sjdlvmarkerande”
att infora i allminna vaccinationsprogram pa samma sétt som de dldre.
De nya vaccinerna dr ocksa vidsentligt dyrare &n de é&ldre. Det géller
framfor allt, liksom for ldkemedel generellt, de forsta aren efter introduk-
tion.

Négon vag” av nya vacciner kan inte forvéntas pa kort eller medel-
lang sikt. Det géller i vart fall vacciner som kan bli aktuella att intro-
ducera i europeiska vaccinationsprogram. Omfattande forskning pagér
inom vaccinomrédet och forskningsgenombrott kan ske snabbt. Graden
av misslyckanden ar dock hog vid tidiga kliniska tester av vacciner. Det
ar darfor mycket svart att bedoma hur vaccinutvecklingen kommer att te
sig i framtiden.

Vaccinmarknaden

Vaccinmarknaden &r mycket koncentrerad och domineras av tva stora
multinationella foretag. Ytterligare tre tillverkare har pa virldsmark-
naden marknadsandelar om vardera mellan 5—16 procent. Intradesbarridr-
erna dr betydande pa vaccinmarknaden med stora investeringskostnader
for produktionsanldggningar. De kliniska studierna sker i1 vésentligt
storre populationer och tar lidngre tid &n for ldkemedel generellt. Det
innebdr att strukturen pa vaccinmarknaden kan forvéntas bestd. Det ska
ockséd noteras att vaccinmarknaden kinnetecknas av flera kdnda risk-

Prop. 2011/12:123

Bilaga 1

88



faktorerna for kartellbildning. I synnerhet bor risken for anbudskarteller
beaktas vid upphandling av vacciner.

Forskning, utveckling och tillverkning sker framst i Europa och i USA.
Asiatiska vaccinproducenter finns, men de forvintas inte under over-
skadlig tid kunna bjuda nagon konkurrens pad den europeiska vaccin-
marknaden.

De enskilda produktmarknaderna for vacciner dr mer koncentrerade én
marknaden 1 stort. Om marknaden for influensavaccin undantas, finns
sdllan mer &n tvd konkurrerande vacciner att vilja mellan. I flera fall
finns bara ett vaccin pa marknaden. Det géller t.ex. vaccin mot Hib, som
ingar i barnvaccinationsprogrammet.*

De vacciner som anvénds i barnvaccinationsprogrammet, eller som ges
med anledning av Socialstyrelsens rekommendationer, séljs inte via
apoteken. De upphandlas av landsting och kommuner direkt frén till-
verkarna och distribueras via partihandelsforetag, t.ex. SBL Vaccines.

Vacciner som skrivs ut pa recept och som ingdr i likemedelsfor-
manerna distribueras av apoteken och expedieras mot recept. For sddana
vacciner ska, liksom for andra ldkemedel, ett forsdljningspris faststéllas i
samband med beslut om ldkemedelsférmaner. For de bada vacciner som
nu ingdr i ldkemedelsformanerna géller ett forsédljningspris om drygt
1 100 kronor per dos. Samma vaccintyp (vaccin mot HPV) ingér i barn-
vaccinationsprogrammet och har for detta d&ndamél upphandlats till ett
preliminért pris om knappt 200 kronor per dos. Upphandlingen har dock
overklagats.

Det finns ingen samlad statistik 6ver faktiska priser och volymer for
vacciner som anvinds i barnvaccinationsprogrammet eller som erbjuds
enligt Socialstyrelsens rekommendationer. Déremot finns uppgifter om
antalet forsalda forpackningar och apotekens inkopspris (AIP).

Ar 2009 uppgick, mitt som AIP, de totala vaccinkostnaderna i Sverige
till 899 miljoner kronor att jamfora med 101 miljoner ar 1992 i 16pande
priser. Bortsett fran perioden 1993 och 1994 har kostnaderna for
vacciner, matt som AIP, dkat varje ar. Uttryckt som andel av den totala
inkdpskostnaden for ldkemedel utgér vacciner dock en liten andel,
mellan 1 och 2 procent fram till 2006 och numera ca 3 procent. Kost-
naderna for vaccinanvindningen i enbart barnvaccinationsprogrammet
uppgér, mitt som AIP, till drygt 300 miljoner kronor arligen. Stora
rabatter tillimpas emellertid, i forsta hand pa de vacciner som anvénts
lange. Uppgifterna om den genomsnittliga rabattnivan pa barnvacciner i
forhallande till AIP varierar mellan 30 procent (enligt landstingen) och
50 procent (enligt vaccinindustrin). Vid en rabattniva om 30 procent kan
kostnaden for barnvacciner alltsd berdknas till mellan 200 och 250 miljo-
ner kronor per ar.

Ett hundratal offentliga vaccinupphandlingar har genomforts under de
senaste tio aren. Det finns stora variationer i flera dimensioner mellan
upphandlingarna. Bade den samlade volymen och antal vaccintyper
varierar kraftigt. En rad olika konstellationer forekommer pé kdparsidan,
fran enstaka mindre kommuner till stérre upphandlingssamarbeten
mellan flera landsting och kommuner. De minsta upphandlingarna avser

* Haemophilus Infuenzae
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barnvacciner till smd kommuner. Den storsta upphandlingen hittills &r
den nationella upphandlingen av pandemivaccin mot influensa A HIN1
(svininfluensa). Kvaliteten pa forfragningsunderlag och &vriga hand-
lingar, t.ex. specifikationer, varierar betydligt. Ett allmént intryck é&r att
manga upphandlingsunderlag &r utformade sé att de mojligheter till kon-
kurrens, som trots allt finns, inte tillvaratas pa ett andamalsenligt satt.

Information till allmanheten om vaccinationer

Utredningen beddmer att den information som Socialstyrelsen och Smitt-
skyddsinstitutet tillhandahéller allménheten ar saklig och litt att ta till
sig. Den ar ddremot inte helt l&tt att finna. Man maste i praktiken ga
direkt till myndigheternas webbplatser och dir sdka informationen.
Landstingen tillhandahaller praktisk taget ingen allmén information alls
om vacciner och vaccinationer.

Den som via Internet forutsittningslost soker vaccininformation
kommer dock inte, bland de forsta hundra tréffarna, att hitta ingangar till
saklig myndighetsinformation. Det visar systematiska sokningar via
Google som utredningen utfort. Istéllet lankas till manga webbplatser dar
osaklig information om vacciner sprids.

En googlesdkning pa “svininfluensa” i oktober 2009 ledde in i en
“informationskorridor” med starkt snedvriden information, som i manga
fall var dgnad att skrimma allménheten att avstd frén vaccination. Léke-
medelsverket och Socialstyrelsen har bekriftat att snedvriden informa-
tion var ett stort problem i det inledande skedet av pandemivaccina-
tionen. En viktig lardom &r att sddan “desinformation” numera kan
spridas mycket snabbt via nya sociala medier och bloggar. Det géller for
Ovrigt inte bara pandemivaccinationen. Erfarenheterna av barnvaccina-
tionsprogrammet &r liknande. Det &r ett nytt fenomen. Bloggvirlden och
de sociala medierna har uppstatt under senare ar och anviandningen okar
kraftigt i synnerhet i dldre aldersgrupper.

Hilsoekonomiska fragor

Samhillets begrinsade resurser kan anvindas for olika hdlsobefrdmjande
atgirder. Inom hélso- och sjukvarden konkurrerar vaccinationsprogram
med andra insatser for att forbattra hilsan sdsom andra forebyggande
behandlingar, likemedel, och kirurgiska behandlingar. I samhallet i stort
ar insatser for en oOkad trafiksdkerhet exempel péd atgdrder som har
samma syfte som vaccinationer, dvs. en forbattrad folkhélsa.

Sedan 2002 anvénder t.ex. Tandvérds- och likemedelsforménsverket
(TLV) hilsoekonomiska utvérderingar som underlag for beslut om sub-
ventionering av likemedel. S&dana utvérderingar sker emellertid &ven
infor dndringar i vaccinationsprogram. Fram till i mitten av 1970-talet
genomfordes hélsoekonomiska analyser av i huvudsak polio, méssling,
roda hund, kolera och tuberkulos och influensavaccin.” Under perioden
1975-2005 utvérderades framfor allt vacciner mot vattkoppor, influensa,

’ Lindgren B. Vaccinationernas samhillsekonomiska betydelse. IHE: Lund, 1981.
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hepatit A och B och pneumokocksjukdom.® Under de senaste fem &ren Prop. 2011/12:123
(2005-2009) har antalet utvirderingar av HPV-vacciner kraftigt 6kat i Bilaga 1

antal. En genomgéng av flera olika hilsoekonomiska studier fran senare

tid visar dock att fokus ofta ligger pa kostnader och intikter i varden,

dvs. de rent hédlsoekonomiska aspekterna. Darmed riskeras att kostnader

och intdkter utanfor vardsektorn inte beaktas eller beaktas i otillrdcklig

grad.

Vaccinationsprogram i andra linder

Utredningens internationella utblick visar stora likheter i grundldggande
ansvars- och finansieringsfragor i de undersokta landerna. Den svenska
ordningen skiljer sig dock i dessa avseenden fran praktiskt taget alla de
undersokta ldnderna.

Ett gemensamt drag &r att frdgor om vaccinationsprogrammens omfatt-
ning och inriktning, t.ex. beslut om att ta in ett nytt vaccin i programmet,
beslutas pd regeringsnivd i samtliga genomgangna lédnder. I Stor-
britannien. har ett sdrskilt rad, Joint Committee on Vaccination and
Immunisation (JCVI), givits lagstadgade réttigheter att ge rekommenda-
tioner om &ndringar i vaccinationsprogrammet. Rekommendationerna
ska foljas av regeringen. En forutsittning for rekommendationen ska
kunna fa en sadan status &r dock att ansvarig minister stillt en uttrycklig
fraga till JCVI.

Ett annat genomgaende drag &r att vacciner, som beddms sé viktiga att
de ska ingar i allmdnna vaccinationsprogram, kops, betalas och distri-
bueras genom statens forsorg. Kostnaderna for ge vaccinationerna faller
déremot primdrt pd de lokala eller regionala organ, som ansvarar for
primdrvarden. I olika omfattning ges dock generella statsbidrag for att
ticka vardkostnaderna, som &dven kan omfatta vaccinationer. Vissa
specialdestinerade bidrag for att ticka sddana kostnader forekommer
ocksa, t.ex. i Norge.

Det &r vanligt att vacciner, som inte omfattas av vaccinationsprogram,
kan fas via apoteken pa recept. Betydelsen for den enskilde av ett sddant
system beror i hog grad pd de egenavgifter som ska betalas. I Norge
innebdr ett “bltt recept” att den enskilde betalar hogst 510 norska kro-
nor. I Storbritannien betalas en hogsta avgift om drygt 5 pund, dvs. ca
60 kronor. I Sverige betalas, forutsatt att inga andra likemedel tagits ut
under en tid, en hogsta avgift om 1 800 kronor.

Liksom i Sverige sker barnvaccinationer i de verksamheter som ocksa i
ovrigt tillhandahéller barn- och skolhélsovard. I Danmark svarar region-
erna, vars ansvarsomrade liknar de svenska landstingens, for dessa upp-
gifter. I Norge och Finland ar det kommunerna som svarar for bade barn-
och skolhédlsovérd. I Storbritannien &r héilso- och sjukvarden statlig med
en decentraliserad statlig organisation, som ocksa erbjuder barn- och
skolhdlsovérd.

¢ Kim SY, Goldie SJ. Cost-effectiveness analyses of vaccination programmes : a focused
review of modelling approaches. Pharmacoeconomics 2008;26:191-215 samt Anell &
Glenngérd, IHE 2007.
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Uppfdljningen av vaccinationer sker pa olika sdtt i ldnderna. Av de
genomgéngna europeiska ldnderna dr det endast Norge och Danmark
som infort rikstickande, databaserade vaccinationsregister. I Norge
borjade registret anviandas pa 1990-talet, men har utvidgats under senare
ar. I Danmark infordes registret som en direkt f6ljd av att vaccination
mot HPV péaborjades ar 2009. Bada registren dr webbaserade, men for-
utsdtter separat registrering via sarskild skarmbild.

Uppfoljning och utvirdering av vaccinationer

Overvakningen av ett vaccinationsprogram vilar traditionellt pi fyra

grundpelare:

1. Overvakning av de sjukdomar som programmet avser kontrollera
(epidemiologisk 6vervakning).

2. Overvakning av vaccinationstickning.

3. Biverkningsuppfoljning.

4. Seroepidemiologiska undersokningar, som syftar till att beddma
immunitetslaget i befolkningen.

Smittskyddsinstitutet ansvarar for sammanstillning och analys av data
om tdckningsgrad for vacciner och for utvirderingar av immunitetslaget.
Analysunderlagen sammanstélls pé olika sitt i olika delar av landet. Tre
landsting, Norrbotten, Vdarmland och Kalmar, samt barnhélsovarden i
Visternorrland registrerar vaccinationer genom SMI:s vaccinations-
register (Svevac). Ovriga landsting tillimpar manuella system med
blanketter, som fylls i vid respektive barnavardscentral varje ar.

De sjukdomar som omfattas av barnvaccinationsprogrammet ar anmél-
ningspliktiga enligt smittskyddslagen. For pneumokocker och Hib é&r det
dock endast allvarliga sjukdomsfall som anmils. Rapporterade sjuk-
domsfall kan jidmforas med forekomsten av vaccinationer mot sjuk-
domen. Dessutom genomfors sérskilda studier for att mita immunitets-
laget.

Lékemedelsverket svarar for bl.a. biverkningsrapportering. Innehavare
av godkdnnande for forséljning av ldkemedel till ménniskor ska anmaéla
biverkningar, som kommer till innehavarens kénnedom. Det géller &dven
vardgivare. Sedan &r 2009 finns ocksd mdjlighet for enskilda individer att
rapportera biverkning direkt till Lakemedelsverket. For statistiska dnda-
mél och forskning registreras rapporterna 1 biverkningsregistret
(SWEDIS), som numera ir ett hdlsodataregister.

Nuvarande utvérderingsrutiner beddms av berdrda myndigheter som
otillrdckliga. Det saknas t.ex. tillforlitliga uppgifter om vilka individer
som vaccinerats i definierade malgrupper, nir det vaccinerats samt med
vilket vaccin. Uppgifter samlas in pé olika sitt i olika delar av landet.
Nér vaccinationstdckningen sjunker, sdsom skedde vid felaktiga och
missvisande rykten om bieffekter av mésslingsvaccinet i borjan pa 2000-
talet, 4r det angeldget att veta exakt var i landstinget och varfor detta
sker, for att kunna intervenera. Sddan detaljerad statistik dr inte mojlig att
f4 fram utan effektiva databaserade uppfoljningssystem. For nidrvarande
genomfOrs immunitetsundersokningar i statistiska urval av befolkningen
utan hénsyn till om individerna i urvalet har vaccinerats eller e;j.

Prop. 2011/12:123

Bilaga 1

92



Det saknas ocksa mojlighet att snabbt kunna testa olika hypoteser, dvs.
bekrifta eller avfarda pastaenden om biverkningar av vacciner. Det tog
t.ex. flera ar innan sambandet mellan MPR-vaccinering och autism kunde
avfirdas genom en omfattande flerariga uppfoljningsstudier.” Med ett
vaccinationsregister, som kan samkdras med andra hélsodataregister,
hade nédvéndig information kunnat tas fram vésentligt snabbare.

For ldkemedel i Ovrigt ger Socialstyrelsens ldkemedelsregister goda maj-
ligheter till olika uppfoljningar. I likemedelsregistret registreras dock
bara de vacciner som skrivs ut pa recept. Det innebér att uppfoljnings-
mojligheterna dr vésentligt sdimre for vacciner dn for 1dkemedel generellt.

Utredningens éverviiganden och forslag

Inledningsvis har framgéatt att terminologin kring vaccinationsprogram
inte ar helt klar. Med nationella vaccinationsprogram avses ofta bade det
allménna barnvaccinationsprogrammet, som ska tillimpas pa samma sétt
overallt, och de s.k. riktade vaccinationsprogrammen, som giller per-
soner i riskgrupper, t.ex. influensavaccination for dldre. De senare
grundar sig pa rekommendationer och sévil tillimpning som avgiftsuttag
varierar dver landet. Utredningen anser att de rekommenderade vaccina-
tionerna inte kan betecknas vare sig som nationella eller som program. I
det foljande anvénds enbart begreppet nationella vaccinationsprogram,
varmed avses for vardgivarna obligatoriska vaccinationer, som i organi-
serade former erbjuds medborgarna avgiftsfritt och i dvrigt pa lika villkor
i hela landet.

Insatser for att forebygga smittspridning &r en viktig del av folkhélso-
arbetet med stor betydelse for att det overgripande folkhdlsomalet ska
kunna nas. Skydd mot smittspridning utgér déarfor ett separat folkhalso-
politiskt malomrdde. Harunder anges att samhéllets skydd mot smitt-
samma sjukdomar maste halla en fortsatt hog niva, om inte de framsteg
som gjorts ska g forlorade.” Det forutsitter, enligt utredningens mening,
en effektiv vaccinationsverksamhet, som har hogt fortroende 1 befolk-
ningen och fér stor anslutning i méalgrupperna.

Flockimmunitet &r ett viktigt syfte med flera vaccinationer som erbjuds
i nationella vaccinationsprogram. Denna innebir bl.a. att ovaccinerade
individer far skydd mot sjukdom genom att andra individer vaccineras.
Det forutsétter en viss vaccinationstdckning. Om tidckningen sjunker
under en kritisk niva, kommer flockimmuniteten i landet, och internatio-
nellt, att avta. Det leder till att manniskor drabbas av sjukdom, orsakad
av smittdimnen, som inte kénner nigra administrativa grinser mellan
landsting, kommuner eller ldnder.

Nationella vaccinationsprogram &r speciella av flera skél, om man jim-
for med andra verksamheter och atgérder i hélso- och sjukvérden. De
erbjuds till friska individer utan diagnos eller indikation pa den sjukdom

" MPR-vaccin ir kombinationsvaccin mot méssling, passjuka och réda hund. Se rapporten
vaccinationer till barn — Skyddseffekter och biverkningar, Statens beredning for medicinsk
utvirdering (SBU) 2009. ( The Swedish Council on Health Technology Assessment) Se
www.sbu.se/en
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de ska ge skydd mot. De omfattar stora grupper av befolkningen, ibland
hela befolkningen och ofta hela arskullar av smé barn. Det dvergripande
syftet ar att sékerstélla en god folkhélsa i ett brett samhéllsperspektiv. De
nationella vaccinationsprogrammens huvudsyfte &r ddrmed inte i forsta
hand att forhindra sjukdom hos en enskild individ. Inte heller &r det pri-
maira malet att avlasta enskilda landsting eller kommuner en kostnads-
borda eller ett vardansvar. Vaccinationerna i programmen har dock goda
effekter ocksd i ett sddant mer begréinsat, eller rent av individual-
preventivt, perspektiv.

Det dvergripande malet med nationella vaccinationsprogram dr natio-
nellt eller internationellt och innebér att samhdllet ska skyddas mot
smitta och sjukdom. De har dédrmed en folkhélsopolitisk dimension, i ett
nationellt perspektiv, som gar utdver vad en finsk kommun, en dansk
region eller ett svenskt landsting rimligen kan forvintas ta ett eget,
samlat samhaillsansvar for.

For nirvarande &r det Socialstyrelsen som beslutar om savil fore-
skrifter som rekommendationer om vaccination. De senaste besluten om
vaccinationsforeskrifter avser vaccination mot pneumokocker och HPV.
Sammantaget har besluten berdknats medfora kostnadsokningar i
kommunsektorn om knappt 400 miljoner kronor per &r. Vid sadana till-
kommande uppgifter for kommunsektorn ska finansieringsprincipen
tillampas. Den innebér att staten ersétter de nettokostnader som beslutet
medfor i landsting och kommuner. Mot den bakgrunden har kommun-
sektorn tillforts ca 360 miljoner kronor som kostnadserséttning for
vaccinationerna mot pneumokock och HPV. En utvidgning av ett natio-
nellt vaccinationsprogram ger alltsa direkta och ganska betydande effek-
ter 1 statbudgeten.

Kostnaderna for ett vaccinationsprogram kan jdmforas, och konkurrera
om allmédnna medel, med andra investeringar i samhaéllet, som har samma
eller i allt vasentligt samma syfte. Med hédnsyn till att nationella sam-
héllsinsatser ska prioriteras inom begrénsade ekonomiska ramar, och da
beslut om vaccinationsprogram far aterverkningar i kommuner och
landsting, anser utredningen att sddana beslut inte bor tas pa ldgre niva dn
i regeringen. En enskild myndighet, och inte heller sérskilda beslutsrad
inom myndigheterna, kan rimligtvis ta ett sidant ansvar.

Slutsatsen &r att det &r svért att delegera beslut om omfattningen av
nationella vaccinprogram till en myndighet eller till ett beslutsrad.

Mot bakgrund av det anforda bor en huvudprincip vara att beslut om de
nationella vaccinationsprogrammens huvudinriktning bor tas av rege-
ringen med utgéngspunkt i kriterier fastlagda av riksdagen. Ett sérskilt
expertrad foreslds inom Socialstyrelsen med uppgift att 1dmna bes/uts-
rekommendationer. Beredning av beslutsunderlag bor, liksom i dag, ske
inom Socialstyrelsen.

Besluten bor dven i framtiden bygga pa en noggrann utvérdering av de
kriterier som nu, bade i Sverige och i andra lidnder, foregar beslut om
vaccinationsprogram. Emellertid bor kriteriet om Adlsoekonomi utvecklas
och fortydligas, sé att en bredare samhdllsekonomisk analys av vaccina-
tionernas effekter sker.

Det finns ocksa skal att i lag faststdlla viktiga huvudkriterier, som bor
utgdra forutsittningar for vaccinationsprogram. Ddrigenom uppnds en
tydligare demokratisk forankring av besluten. Salunda bér, enligt utred-
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ningens mening, av ett nationellt vaccinationsprogram kriavas att det
effektivt motverkar sjukdom i samhillet, &r samhillsekonomiskt kost-
nadseffektivt samt héllbart frén etiska och humanitéra utgangspunkter.

Nationella vaccinationsprogram rymmer dven fragor om finansiering,
genomforande och uppfdljning. Information till allmanheten om vaccina-
tioner dr ocksa en strategisk frdga om vaccinationsprogrammen ska ge
gott resultat.

Utredningen anser att landsting och kommuner bor svara for verksam-
heten med att utféra vaccinationer och for kostnaderna i denna del. Det
saknas vidare skél att lyfta ut vaccinationsverksamheten fran skohilso-
varden. Daremot kan det finnas anledning att se dver det samlade huvud-
mannaskapet for barn- och skolhélsovard. Staten bor svara for vaccin-
kostnaderna och for att vacciner som anvinds i nationella vaccina-
tionsprogram upphandlas centralt. Darigenom kan upphandlingsverk-
samheten effektiviseras och konkurrensen stirkas i den mén det ar moj-
ligt.

Med denna ansvarsfordelning uppnés en rimlig balans mellan de natio-
nella folkhilsointressena och de fordelar nationella vaccinationsprogram
for med sig i landsting och kommuner.

De informationsinsatser som krédvs dr av sadant slag att de bor hanteras
pa central statlig niva, men i ndra samarbete med kommuner och lands-
ting. Uppf6ljning av vaccinationer &r redan i dag i huvudsak ett statligt
ansvar och bor alltjamt vara det.

Forutom huvudkriterier for nationella vaccinationsprogram bor dven
huvudprinciper for beslutsordning och de nyss ndmnda principerna for
ansvarsfordelningen vid finansiering och genomforande forfattningsreg-
leras. Det foreslas ske genom att en samlad lag om nationella vaccina-
tionsprogram infors. I lagen regleras 6vergripande fragor om regeringens
och myndigheternas beslutskompetens i frdgor av olika slag kring de
nationella vaccinationsprogrammen samt om grundliggande besluts-
kriterier och 6vriga fragor om ansvarsfordelning.

I en sédrskild forordning om nationella vaccinationsprogram bor
niarmare foreskrifter om beslutsunderlagen meddelas. Det géller bl.a. del-
fragor som behdver belysas under vart och ett av de tre huvudkriterierna.

Den foreslagna systematiken innebidr att villkoren for vaccinationer
som inte ingér i nationellt vaccinationsprogram, t.ex. de som Social-
styrelsen rekommenderar, forblir oreglerade i de nyss ndmnda avse-
endena. Det hindrar inte att de alltjimt kan rekommenderas och erbjudas
allménheten enligt de rutiner som nu tillimpas for rekommenderade
vaccinationer. Sddana rekommendationer ar frivilliga att f6lja for vard-
givarna, som ocksd har frihet att helt eller delvis avgiftsfinansiera de
rekommenderade vaccinationerna. Det kridvs inget forfattningsreglerat
bemyndigande for att rekommendationer om vaccination ska kunna ut-
fardas. Forslagen innebér séledes att en tydlig skiljelinje uppstar mellan
nationella vaccinationsprogram, som ska beddmas och beslutas i sarskild
ordning, och dvriga vaccinationer, som kan rekommenderas av myndig-
heter, arbetsgivare och andra aktorer. Liksom i dag uppstélls inga sir-
skilda forfattningsreglerade forutsittningar for att Socialstyrelsen ska
kunna rekommendera en vaccination.

Utredningen anser att det dr onddigt krangligt och dyrt, savél for den
enskilde som for staten, att subventionera angeléigna vaccinationer
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genom likemedelsformaner. Hittills vunna erfarenheter visar att offent-
ligt upphandlade vacciner blir betydligt billigare for det allmédnna och for
enskilda individer 4n vacciner som subventioneras i systemet med like-
medelsformaner.

Uppfdljningssystemen spelar en central roll for nistan alla de aspekter
pa vaccinationer som hittills berorts. I det foregadende har pekats pé att
underlagen for uppfoljning och utvérdering &r ofullstdndiga. Ett omrade
géller vaccinationstdckningen. Det dr nu férenat med stort administrativt
arbete, i landstingen och hos Smittskyddsinstitutet, att manuellt rappor-
tera och sammanstélla vaccinationsdata. Flera rapporteringsmetoder
anvinds. Aven de epidemiologiska utvirderingarna av vacciners skydds-
effekter kan effektiviseras med ett béttre dataunderlag om genomforda
vaccinationer.

Vidare kan konstateras att rykten om biverkningar snabbt maste kunna
motas med statistiskt sdkerstdllda data, inte bara fran kliniska studier,
utan fran vaccinanvindning i skarpt 1age” och i stora folkgrupper. Minst
lika viktigt &r att ha en beredskap for en eventuell, allvarlig och ovéntad
biverkning. Risken for en sddan &r liten, men kan aldrig helt uteslutas.
Med effektiva uppfoljningssystem kan vi fa en tidig varning och skade-
verkningarna kan dd minimeras. Neurosedynkatastrofen var den direkta
orsaken till att bl.a. missbildningsregistret infordes i borjan av 1960-talet.
For nérvarande saknas saddana specifika varningssystem for vacciner i
Sverige. Till detta kommer behovet av uppfoljning av vaccinationernas
effekter fran ett folkhdlsopolitiskt, samhillsekonomiskt och statsfinansi-
ellt perspektiv. I dag saknas helt samlade data pa nationell nivd om fak-
tiska volymer och kostnader i vaccinationsverksamheten. Mot den bak-
grunden anser utredningen att det finns mycket starka skél att infora en
registrering av vaccinationer pa det sitt som redan tillimpas for annan
lakemedelsanvindning.

Oversikt dver utredningens forslag
En lag och en forordning om nationella vaccinationsprogram

Utredningen foreslér att en lag om nationella vaccinationsprogram infors.
Sadana program ska kunna vara allménna, dvs. riktas mot hela befolk-
ningen, eller sérskilda och dédrmed erbjudas barn och vuxna i riskgrupper.

I lagen stadgas att regeringen beslutar om vilka sjukdomar de natio-
nella vaccinationsprogrammen ska ge skydd mot. Socialstyrelsen
bemyndigas att utfirda ndrmare foreskrifter om de nationella vaccina-
tionsprogrammen t.ex. om antal vaccindoser och de intervall med vilka
vaccindoserna ska ges.

Ett vaccin enligt definitionen ovan ska, for att kunna ingé i ett natio-
nellt vaccinationsprogram, vara avsett att ges utan féregdende diagnos av
den sjukdom vaccinet ska skydda mot. Dérigenom utesluts s.k. tera-
peutiska vacciner. Vidare ska vaccinet vara dgnat att ge mer &n kortvarigt
skydd mot smittsam sjukdom i hela eller delar av befolkningen.

Grundlaggande kriterier for beslut om de nationella vaccinationspro-
grammens utformning, som speglar samhillets prioriteringar och vérde-
ringar, faststills i lagen. De innebidr att de nationella vaccinationspro-
grammen ska
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1. effektivt forebygga sjukdom i samhillet,
2. vara samhéllsekonomiskt kostnadseftektiva samt
3. vara héllbara fréan etiska och humanitéra utgangspunkter.

De nationella vaccinationsprogrammen ska &ndras om de i ndgon del inte
langre uppfyller de lagstadgade kriterierna.

I lagen regleras vidare de huvudsakliga principerna for ansvarsfordel-
ning, sdsom att kommuner och landsting svarar for vaccinationsverksam-
heten och kostnaderna for denna, medan staten tillhandahaller vacciner
kostnadsfritt for vardgivarna.

I férordningen om allménna vaccinationsprogram ges nidrmare bestdm-
melser om vilka delfragor som ska belysas i beslutsunderlagen under vart
och ett av de tre lagstadgade beslutskriterierna. Vidare finns bestimmel-
ser om ett separat Vaccinationsrad inom Socialstyrelsen. Rédets funktion
ska vara att 1dmna beslutsrekommendationer till regeringen om dndringar
i nationella vaccinationsprogram. I radet ska ingéd dels foretradare for
berorda statliga myndigheter och for kommunsektorn, dels expertis inom
berérda specialiteter sdsom vaccinologi, immunologi och samhaills-
ekonomi.

Sambhillsekonomisk kostnadseffektivitet

Kriteriet samhéllsekonomi behover fortydligas. Utredningen redovisar
allmédnna principer for hur en samhillsekonomisk analys bor genomforas
i samband med beslut om nationella vaccinationsprogram. En huvud-
princip bor dirvid vara att kriteriet samhéllsekonomisk effekt bedoms i
ett brett samhéllsperspektiv, varvid beaktas dven kostnader och intdkter
som uppstér utanfor vardsektorn, t.ex. produktionsbortfall.
Socialstyrelsen féar i uppdrag att ta fram riktlinjer for hur den samhalls-
ekonomiska analysen av nationella vaccinationsprogram ska genomforas.
En generell modell for samhéllsekonomisk analys av nationella
vaccinationsprogram bor utvecklas i internationellt samarbete. Social-
styrelsen far i uppdrag att i samrdd med bl.a. Statens beredning for
medicinsk utvérdering inleda ett arbete med att ta fram en sddan modell.

Huvudmannaskapet for barnvaccinationer

Skolhélsovarden ska dven i framtiden utféra barnvaccinationer i de delar
som beror skolbarn. Lokal eller regional samverkan mellan barn- och
skolhdlsovérd bor ske nér det finns synergieffekter.

Forhallandet mellan vaccinationsprogram och likemedelsforman

Vacciner av det slag som avses i den foreslagna lagen om nationella
vaccinationsprogram, dvs. vacciner som &r avsedda att mer dn kortvarigt
forebygga sjukdom i hela eller delar av befolkningen, ska inte kunna
komma i frdga for lakemedelsforméner. Det dr billigare, bade for staten
och for allménheten, att erbjuda sddana vaccinationer i nationella
vaccinationsprogram. Denna form ir ocksé vésentligt bittre dgnad att
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uppné en hog vaccinationstickning &n subventioner inom systemet med
lakemedelsformaner.

Upphandling och finansiering av vacciner som anvénds i nationella
vaccinationsprogram

Vacciner som anvénds i nationella vaccinationsprogram ska upphandlas
centralt i nationella upphandlingar och finansieras av staten. Upphand-
lingen kan ske endera i en myndighets egen regi eller pa uppdrag av en
myndighet.

Informationsfragor

Staten genom Smittskyddsinstitutet ska ta ett centralt ansvar for saklig
information till allménheten om vacciner och vaccinationer och i samrad
med andra berérda myndigheter och offentliga organ utarbeta en modern
kommunikationsstrategi for nationella vaccinationsprogram.

Inga forstarkningar eller andra fordndringar forslas nér det géller in-
formation till personal i hdlso- och sjukvarden.

Ett hiilsodataregister for vaccinationer

Ett hélsodataregister for vaccinationer infors i vilket vardgivarna ska
registrera alla vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram.
Registreringsplikten foreslas pa sikt utvidgas till att omfatta alla vaccina-
tioner som ges i Sverige. Smittskyddsinstitutet foreslds bli personupp-
giftsansvarig for registret.

Konsekvenser av forslagen

Forslagen leder till ett tydligare forfattningsreglerat ansvar for olika
offentliga aktorer, tydliga forfattningsreglerade forutséttningar for nya
vacciner i vaccinationsprogrammen och ett dkat inflytande for riksdag
och regering vid utformning av nationella vaccinationsprogram.

Kostnadskonsekvenserna &r svara att kvantifiera. De samlade kostnads-
okningarna for det allménna kan berdknas till mellan tre och sex miljoner
kronor jimfort med nuvarande situation. Drygt hélften av kostnads-
okningen avser det foreslagna hélsodataregistret for vaccinationer. Detta
innebdr en avseviard och nddvindig ambitionshdljning och kvalitets-
forbattring i ett nationellt perspektiv, snarare dn i forvdg kalkylerbara
besparingar i de statliga myndigheterna.

Kostnadsbesparingarna kan bedémas bli omkring 30 miljoner kronor
per ar i enbart barnvaccinationsprogrammet. Huvuddelen av denna
besparing forvintas uppsta i form av billigare vacciner genom nationella
vaccinupphandlingar.

De samlade vaccinkostnaderna kan alltsa forvéntas sjunka jamfort med
om forslagen inte genomfors. Effekten uppnas, féorutom genom lédgre
vaccinpriser, dven genom en visentligt kostnadseffektivare upphand-

Prop. 2011/12:123

Bilaga 1
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lingsverksamhet med en hogre kvalitet 4n vad som hittills varit mdjlig att  Prop. 2011/12:123
na. Bilaga 1
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Forfattningsforslag i betdnkandet Ny ordning for E??P- 2(2)1 1/12:123
nationella vaccinationsprogram (SOU 2010:39) rasd

Forslag till lag (2010:xx) om nationella vaccinationsprogram
Inledande bestammelser

1§ Med nationella vaccinationsprogram avses i denna lag av staten
beslutade skyldigheter for hilso- och sjukvarden att erbjuda ménniskor
avgiftsfria vaccinationer med syfte att motverka spridning av smittsam
sjukdom i samhallet.

2 § Nationella vaccinationsprogram &r
1. allmént vaccinationsprogram samt
2. sérskilt vaccinationsprogram for barn och vuxna i riskgrupper.

Forutsittningar for nationella vaccinationsprogram

3 § Ett vaccin kan ingd i ett nationellt vaccinationsprogram om det &r
avsett att

1. ges utan foregédende diagnos av den sjukdom vaccinet ska ge skydd
mot samt

2. ge mer dn kortvarig immunitet mot smittsam sjukdom i hela eller i
delar av befolkningen.

4 § Nationella vaccinationsprogram ska utformas sa att de kan forvéntas
effektivt motverka sjuklighet i samhéllet, vara samhillsekonomiskt kost-
nadseffektiva samt héllbara fran etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Ett nationellt vaccinationsprogram ska &ndras om det inte langre upp-
fyller forutsittningarna i forsta stycket.

5 § I ett nationellt vaccinationsprogram ska anges
1. de sjukdomar eller smittimnen programmet ska ge skydd mot samt
2. de nidrmare bestimmelser som ska gélla for programmet.

6 § Regeringen beslutar om nationella vaccinationsprogram enligt 5 § 1.
Regeringen far utfirda foreskrifter om underlag for sadana beslut.
Socialstyrelsen far utfarda foreskrifter om nirmare bestimmelser for
nationella vaccinationsprogram enligt 5 § 2.

Landstingens och kommunernas ansvar

7 § Nationella vaccinationsprogram ska genomfoéras av landsting och
kommuner. Landsting och kommuner ska, med i 8 § angivet undantag,
svara for kostnaderna for nationella vaccinationsprogram som beslutas
enligt denna lag.

Vaccinationer som ingér i nationella vaccinationsprogram ska erbjudas
utan avgift for den enskilde.
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8 § Staten tillhandahéller utan kostnad for landsting och kommuner de Prop. 2011/12:123
vacciner som behdvs for att nationella vaccinationsprogram ska kunna Bilaga 2
genomforas.

Denna lag trader i kraft...
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Forslag till lag om @ndring i1 smittskyddslagen (2004:168)

Hérigenom foreskrivs i friga om smittskyddslagen (2004:168) att 9

kapitlet 4 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, Social-
styrelsen far meddela de ytter-
ligare foreskrifter som krivs for ett
dandamaélsenligt smittskydd samt
till skydd for enskilda

Foreslagen lydelse

438

Regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, Social-
styrelsen far meddela de ytter-
ligare foreskrifter som krivs for ett
andamaélsenligt smittskydd samt
till skydd for enskilda. Detta
gdller  inte  foreskrifter  om
nationella  vaccinationsprogram,
som regleras i lag (20010:xx) om
nationella vaccinationsprogram.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter

om undantag frin

lagens tillimpning pa

Forsvarsmakten, i den man foreskrifterna inte géller tvangsatgird mot

enskild.

Denna lag trader i kraft ...

Prop. 2011/12:123

Bilaga 2
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om Prop. 2011/12:123
likemedelsforméner m.m. Bilaga 2

Héarigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. att 15 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
15§
Ett receptbelagt likemedel ska Ett receptbelagt ldkemedel ska,
omfattas av lakemedels- med undantag for vacciner som

formanerna och inkopspris och avses i 3 § lagen (2010:xx) om
forsdljningspris ska faststillas for nationella  vaccinationsprogram,
lakemedlet under forutséttning omfattas av lakemedels-
forméanerna och ink6pspris och
forsdljningspris ska faststéllas for
lakemedlet under forutséttning
1. att kostnaderna for anviandning av ldakemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér
som rimliga frdn medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska
synpunkter, och
2. att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) é&r att
beddma som vésentligt mer andamélsenliga. Lag (2009:373).

Denna lag trader i kraft ...
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Forteckning 6ver remissinstanser som har beretts E??P- 221 1/12:123
tillfalle att avge yttrande over betdnkandet Ny ordning rasd
for nationella vaccinationsprogram (SOU 2010:39)

Riksdagens ombudsmén, Riksrevisionen, Svea Hovritt, Kammarratten i
Sundsvall, Forvaltningsritten 1 Uppsala 1dn, Datainspektionen,
Kommerskollegium, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap,
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Hélso- och sjukvardens ansvars-
niamnd, Smittskyddsinstitutet, Statens folkhdlsoinstitut, Statens beredning
for medicinsk utvirdering, Tandvards- och ldkemedelsférménsverket,
Ekonomistyrningsverket, ~Arbetsgivarverket, Statskontoret, Statens
skolverk, Statens skolinspektion, Hogskoleverket, Konkurrensverket,
Tillvaxtverket, Ungdomsstyrelsen, Arbetsmiljoverket, Stockholms
kommun, Botkyrka kommun, Soédertilje kommun, Sdderkopings
kommun, Flens kommun, Uppsala kommun, Enképings kommun,
Link6pings kommun, Lysekils kommun, Gotlands kommun, Bastads
kommun, Skévde kommun, Landskrona kommun, Malmé kommun,
Bengtsfors kommun, Goteborgs kommun, Uddevalla kommun,
Lidkopings kommun, Borlidnges kommun, Gagnefs kommun, Malung-
Silens kommun, Gavle kommun, Ornskéldsviks kommun, Stromsunds
kommun, Hirjedalens kommun, Umed kommun, Lycksele kommun,
Bodens kommun, Arjeplogs kommun, Kiruna kommun, Landstinget i
Stockholms léns ldn, Landstinget i Uppsala ldn, Landstinget i
Sédermanlands l4dn, Landstinget i Ostergétlands lin, Landstinget i
JonkSpings lan, Landstinget i Kronobergs 14n, Landstinget i Kalmar lin,
Landstinget i Blekinge ldn, Landstinget i Skéne ldn, Landstinget i
Hallands 1l&n, Landstinget i Vistra Goétalands lan, Landstinget i
Virmlands lidns lin, Landstinget i Orebro lin, Landstinget i Vist-
manlands 14n, Landstinget i Dalarnas ldn, Landstinget i Gévleborgs lén,
Landstinget 1 Visternorrlands ldn, Landstinget 1 Jédmtlands ldn,
Landstinget i Visterbottens 1dn, Landstinget i Norrbottens 1dn, Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademien, Handikappforbunden, Sveriges
Kommuner och Landsting, Svenska Lakaresillskapet, Svenskt Narings-
liv, Tjansteménnens Centralorganisation, Sveriges Akademikers Central-
organisation, Landsorganisationen i Sverige, Néringslivets Regelndmnd,
Farmaciforbundet, Forbundet Blodarsjuka i Sverige, Gyncancer-
foreningarnas Nationella Samarbetsorgan, Landstingens Omsesidiga
Forsakringsbolag,  Lakemedelsdistributorsforeningen,  Lékemedels-
forsakringen, Likemedelsindustriforeningen, Riksforeningen for familjer
med hepatit-B smittade barn, SBL Vaccin distribution, Smittskydds-
lakarforeningen, Svensk sjukskoterskeforening, Svenska Barnlékar-
foreningen, Svenska Infektionsldkarforeningen, Sveriges Apoteks-
forening, Sveriges Farmacevtforbund, Sveriges Lékarférbund, Sweden
BIO, Vardforbundet, Svensk forening for allménmedicin, Riksforeningen
for skolskoterskor, Statens medicinsk- etiska rad
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Forfattningsforslag 1 promemorian om avgiftsfria Prop. 2011/12:123
halsokontroller S2011/6562/FS Bilaga 4

Forslag till lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168)

Harigenom foreskrivs att det i smittskyddslagen (2004:168) ska inforas
en ny bestimmelse, 7 kap. 3 a §, av foljande lydelse.

7 kap.

3ag§
Halsokontroll som beslutas med stod av 3 kap. 8 § forsta eller andra
stycket &r kostnadsfri for den som genomgér kontrollen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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Forteckning 6ver remissinstanser som beretts tillfdlle g;ﬂl 221 1/12:123
att avge yttrande dver promemorian om avgiftsfria rasd
halsokontroller S2011/6562/FS

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap, Socialstyrelsen, Smitt-
skyddsinstitutet, Sveriges Kommuner och Landsting, Smittskydds-
lakarforeningen
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Lagradsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

(2004:168)

Hérigenom foreskrivs i friga om smittskyddslagen (2004:168)
dels att 7 kap. 3 och 4 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i1 lagen ska inforas nio nya paragrafer, 2 kap. 3 a-3 f§§,
7 kap. 2 a och 3 a §§ och 9 kap. 7 § samt ndrmast fore 2 kap. 3 a § en ny

rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Nationella vaccinationsprogram

3af

Kommuner och landsting ska
erbjuda vaccinationer mot smitt-
samma sjukdomar i syfte att for-
hindra spridning av dessa sjuk-
domar i befolkningen.

Det som ségs om kommun giller
ocksd annan  huvudman som
ansvarar for elevhdlsa enligt
2 kap. 25 § skollagen (2010:800).

3b§

Skyldigheten enligt 3 a § forsta
stycket  gdller  for  sddana
nationella  vaccinationsprogram
som avses i 3c-3egs§ enligt de
foreskrifter som har meddelats
med stod av 9 kap. 7 §.

3cy

Nationella vaccinationsprogram
delas in i

1. allmdnna  vaccinationspro-
gram, och

2. sdrskilda  vaccinationspro-
gram for barn och vuxna i risk-

grupper.

Prop. 2011/12:123

Bilaga 6
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3dyg Prop. 2011/12:123
En  forutsdtming for att en Bilaga 6
smittsam  sjukdom  ska  kunna
omfattas av  ett  nationellt
vaccinationsprogram dr att det
finns ett vaccin mot sjukdomen
som kan
1. ges utan foregdende diagnos
av sjukdomen, och
2. ge mer dn kortvarig immuni-
tet mot sjukdomen i hela eller
delar av befolkningen.

3eys

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

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

2. vara samhdllsekonomiskt
kostnadseffektivt, och

3. vara hdllbart fran etiska och
humanitdra utgdngspunkter.

3f$

Den som omfattas av 3 § hdlso-
och sjukvdrdslagen (1982:763)
ska av landstinget  erbjudas
vaccinationer mot smittsamma
sjukdomar som ingdr i nationella
vaccinationsprogram.

Den som omfattas av elevhdlsa
enligt 2 kap. 25 § skollagen
(2010:800), ska i stillet 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  ska
vara kostnadsfria for patienten.
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38 Prop. 2011/12:123

Kostnadsfrihet enligt 1 och 2 §§ géller Bilaga 6

1. den som enligt 5 kap. socialforsékringsbalken &r bosatt i Sverige,

2. den som utan att vara bosatt hir har rtt till formaner enligt vad som
foljer av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen, samt

3. utldndska sjomén ndr det géller undersokning, vard, behandling och
lakemedel vid gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell over-
enskommelse rorande vissa ldttnader for sjdmén vid behandling for kons-
sjukdom av den 1 december 1924.

Kostnadsfrihet  enligt 2a§
gdller den som enligt 5 kap.
socialforsdkringsbalken dr bosatt i
Sverige.

3af

Hdilsokontroll som beslutas med
stod av 3kap. 8§ forsta eller
andra stycket dr kostnadsfri for
den som genomgar kontrollen.

4§
Landstinget svarar for kostnader Landstinget svarar for kostnader
for ladkemedel som avses i 1 § och  for ldkemedel som avses i 1 §, for
for atgérder som avses i 2 §. atgdrder som avses i 2 § och for de

vaccinationer  som  ingdr i
nationella  vaccinationsprogram
enligt 2 kap. 3 f'§ forsta stycket.

Elevens hemkommun svarar for
kostnader for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram enligt 2 kap. 3f§
andra stycket.

9 kap.
7§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka smittsamma sjuk-
domar som ska ingd i sadana
nationella  vaccinationsprogram
som avses i 3 c—3 e §§.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. till  vilka  aldersgrupper
vaccinationer ska erbjudas,

2. antalet doser som ska ges av
varje vaccin,

3. med vilka intervall vaccinet
ska ges, och 109



4. de ytterligare villkor som ska Prop. 2011/12:123
gdlla for nationella vaccinations- Bilaga 6
program.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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Forslag till lag om register 6ver nationella E#?p- 2(6)1 1/12:123
vaccinationsprogram raga

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

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

Lagen giller endast om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som éar tillgédngliga for sokning
eller ssmmanstéllning enligt sérskilda kriterier.

2 § Uttrycket nationella vaccinationsprogram har i denna lag samma
betydelse som i1 smittskyddslagen (2004:168).

3§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av
personuppgifter i Smittskyddsinstitutets verksamhet ndr det géller
nationella vaccinationsprogram, om inte annat foljer av denna lag eller av
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

4 § Behandling av personuppgifter som é&r tilldten enligt denna lag far
utforas dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

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

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

6 § Personuppgifter far behandlas for

1. framstillning av statistik,

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

3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

Personuppgifter som behandlas for de @ndamél som anges i forsta
stycket far ocksé behandlas for att fullgdra uppgiftsutlimnande som sker
i Overensstimmelse med lag eller forordning. I dvrigt géller 9 § forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifter som fir behandlas

7 § For de dandamal som anges i 6 § far endast foljande uppgifter behand-
las:

1. datum for vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,

3. vilket vaccin som har anvénts,

4. sat
satsnummer, 11



5. den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen, och Prop. 2011/12:123
6. den vaccinerades folkbokforingsort. Bilaga 6

Uppgiftsskyldighet

8 § Den vardgivare som har ansvarat for vaccinationen ska ldmna de upp-
gifter som avses i 7 § 1-5 till vaccinationsregistret.

Behorighetstilldelning

9 § Smittskyddsinstitutet ska bestimma villkor for tilldelning av be-
horighet for atkomst till uppgifter i registret. Behorigheten ska begréansas
till vad som behdvs for att den som tilldelats behorigheten ska kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om tilldelning av behorighet for atkomst till uppgifter i
registret.

Utlimnande pa medium for automatiserad databehandling

10 § Personuppgifter i vaccinationsregistret far ldmnas ut pa medium for
automatiserad databehandling endast om uppgifterna ska anvéindas for
nagot av de &ndamal som anges i 6 §.

Sekretess

11 § I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om begransningar i ritten att lamna ut personuppgifter.

Rittelse och skadestand

12 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestdnd géller 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 innehélla upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsansvarig,

2. andamalen med behandlingen,

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

4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for upp-
gifterna och behandlingen,

S.rétten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ritten enligt 12 § till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
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7. rétten enligt 12 § till skadestand vid behandling av personuppgifter i Prop. 2011/12:123
strid med denna lag, Bilaga 6

8. vad som giller i fradga om sokbegrepp,

9. vad som giller i friga om bevarande, samt

10. att registreringen inte r frivillig.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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Forslag till lag om dndring i1 lagen (2002:160) om Prop. 2011/12:123
lakemedelsformaner m.m. Bilaga 6

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

16a§

Ett  receptbelagt  Ilikemedel
(vaccin) mot en smittsam sjukdom
som omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram  enligt de
foreskrifter som har meddelats
med stod av 9kap. 7§ smitt-
skyddslagen (2004:168) fdr inte
ingd i ldkemedelsformdnerna, om
ldkemedlet dr avsett for samma
anvdndningsomrdde eller samma
patientgrupp som omfattas av
vaccinationsprogrammet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2013.
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Lagréddets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantriade 2012-03-09

Nérvarande: F.d. justitierdden Inger Nystrom och Dag Victor samt
justitierddet Lennart Hamberg.

Ny ordning for nationella vaccinationsprogram

Enligt en lagradsremiss den 16 februari 2012 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhdmta Lagrédets yttrande dver forslag till

1. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),

2. lag om register 6ver nationella vaccinationsprogram,

3. lag om andring i lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av departementssekreteraren
Helena Rosén med bitrdde av departementssekreteraren Anders Klahr.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168)

Allmént

Det nya avsnittet om nationella vaccinationsprogram som enligt férslaget
ska inforas i 2 kap. smittskyddslagen ar svarlédst. Den inbordes ordningen
mellan paragraferna framstar som inte helt logisk. I den forsta
bestimmelsen anges vem som ska erbjuda vaccinationer, i nista
bestimmelse definieras vilket slag av vaccinationer skyldigheten
omfattar och hinvisas till foljande paragrafer géllande omfattningen av
de smittsamma sjukdomarna och i den tredje sker en indelning av de
program som regleras. I den sista bestimmelsen anges vilka
personkretsar som ska erbjudas vaccinationerna.

En annan uppbyggnad av avsnittet i friga hade kunnat vara att forst
angavs indelningen av programmen, dérefter forutsittningen for att en
smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett sidant och vad som krivs
for att den ska omfattas. En avslutande paragraf skulle d& ha reglerat
skyldigheten att erbjuda vaccinationer och i sa fall till vem.

Det har emellertid inte inom ramen for Lagradets granskning varit
mojligt att helt dverblicka konsekvenserna av en annan uppbyggnad.
Lagradet avstar darfor frén att [imna ett konkret forslag i denna del.

2kap.3a§
I bestimmelsen anges vem som ska ansvara for genomforandet av de

nationella vaccinationsprogrammen. Det dr dels landstingen, dels
kommuner och andra huvudmén med ansvar for elevhilsan. Lagradet

Prop. 2011/12:123

Bilaga 7
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forordar att paragrafen omredigeras s& att kommuners och andra Prop. 2011/12:123
huvudmins atgérder inom ramen for elevhélsan regleras i andra stycket. Bilaga 7
Paragrafen skulle dé utformas enligt foljande:

Landstingen ska erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i
syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen.

Detsamma géller kommuner och andra huvudmén for elevhélsa enligt
2 kap. 25 § skollagen (2010:800).

2kap.3b§

Den hénvisning som i paragrafen gors till foreskrifter som har meddelats
med stod av delegationsbestimmelsen i 9 kap. 7 § saknar saklig
betydelse och kan utga.

2kap.3c§

Bestdmmelsen i punkt 2 kan ge intryck av att alla vaccinationsprogram
for barn skulle falla under den punkten. Avsikten dr emellertid att de
sdrskilda vaccinationsprogrammen endast ska gilla vaccination for
sdrskilda riskgrupper och da oavsett dlder pa dem som ingér i gruppen.
Lagradet foreslar att paragrafen far f6ljande lydelse:

Nationella vaccinationsprogram delas in i
1. allménna vaccinationsprogram, och
2. sérskilda vaccinationsprogram for personer som ingér i riskgrupper.

2kap.3d§

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram krévs enligt bestimmelsen att det finns ett vaccin
som kan ges utan foregdende diagnos av sjukdomen och ge mer &n
kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen. I
3 e § punkt 1 anges att samma vaccin kan forvéntas ... effektivt forhindra
spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen.

Det &r svart att utldsa den avsedda skillnaden mellan de tva kraven pa
vaccinet. Av forfattningskommentaren framgér att avsikten med tilldgget
”i hela eller delar av befolkningen” é&r att utesluta “vaccinationer av
mindre grupper av individer, t.ex. infor en utlandsresa”. Enligt Lagradets
uppfattning kan tilldgget utgd med hénsyn till att detta ocksa framgér av
3 e § punkt 1.

7 kap. 3§

Av 2 kap. 3 f § framgar vilka personer som ska erbjudas vaccinering.
Enligt 7 kap. 2 a § ska vaccinationerna vara kostnadsfria for patienten.
Nagra bdrande skl for att begridnsa kostnadsfriheten for dem som ska
erbjudas vaccinering har inte anforts. Lagradet forordar att det foreslagna
andra stycket utgar. 116



7 kap. 4 §

Enligt det foreslagna nya stycket i paragrafen ska elevens hemkommun
svara for kostnader for de wvaccinationer som ingdr 1 nationella
vaccinationsprogram. Av foredragningen infor Lagradet har emellertid
framgétt att ndgon sérskild erséttning inte ska utga utan att kostnaderna
ska anses bestridda av hemkommunen inom ramen for de ersittningar
som utgar avseende elevhilsa. Detta bor komma till uttryck i
bestdmmelsen.

Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsforméaner
m.m.

16a§

Bestammelsen blir tydligare och lattare att tillimpa om den ges foljande
lydelse:

Ett receptbelagt ldkemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) far inte
ingd i lakemedelsformanerna, om sjukdomen omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram enligt smittskyddslagen (2004:168) och vaccinet &r
avsett for samma anvidndningsomrdde och samma patientgrupp som
omfattas av vaccinationsprogrammet.

Ovrigt lagférslag

Lagradet ldmnar forslaget utan erinran.

Prop. 2011/12:123

Bilaga 7
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 22 mars 2012

Nirvarande: Statsministern Reinfeldt, ordforande, och statsraden
Bjorklund, Bildt, Ask, Larsson, Hiagglund, Borg, Sabuni, Billstrom,
Adelsohn Liljeroth, Bjorling, Ohlsson, Attefall, Kristersson, Elmsiter-
Svérd, Hatt, Ek, Lo6f

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2011/12:123 Ny ordning for nationella
vaccinationsprogram

Prop. 2011/12:123
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik Bestiimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om andring i 9kap. 7§

smittskyddslagen
(2004:168)

Prop. 2011/12:123
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