Bilaga

Sammantiattning

Uppdraget

Regeringen beslutade den 30 oktober 2008 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att, mot bakgrund av bla. den pigdende
utvecklingen pd vaccinomridet, analysera vilka dtgirder som kan
behova vidtas nir det giller regleringar, beslutsprocesser, besluts-
kriterier, finansieringsformer och uppféljningssystem fér vaccina-
tioner som samhillet erbjuder och subventionerar. Sidana vaccina-
tioner kan t.ex. ingd i det allminna barnvaccinationsprogrammet
eller subventioneras inom ramen f&r systemet med likemedels-
formaner. Nir det giller kriterier f8r vaccinationsprogram ska
utredningen sirskilt dverviga om det finns behov att f&rbirira
anvindbarheten av hilsoekonomiska analyser som beslutsunderlag
inom vaccinationsomridet.

Utredningen ska kartligga omvirldstérindringar som skett eller
ir pd ging inom vaccinationsomrddet och bedéma hur dessa
paverkar de nationella vaccinationsprogrammen och likemedels-
forminssystemet. Vidare ska ett antal andra frigor med koppling
till vaccinationsprogram belysas, bla. informationen till enskilda,
forhillandet mellan vaccinationsprogram och likemedelsfrmaner,
finansieringsfrigor samt huvudmannaskapet fér vaceinationer som
sker 1 vaccinationsprogram. [ den del som avser uppféljning och
utvirdering av vaccinationer ska utredaren &verviga om ett hilso-
dataregister f&r vaccinationer bér inféras.

Yacciner

Med vacciner avses 1 det f8ljande humanlikemedel som férebygger
mnfektionssjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion
av antikroppar eller andra skyddsmekanismer, s.k. aktiv immuni-
sering. En nirmare definition av sidana vacciner finns 1 den
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europeiska farmakopé, som utarbetats enligt Europaridets konven-
tion om en europeisk farmakopé frin ir 1975.

Nulédge
Vaccinationsprogrammens terminologi och reglering

I regel avses med allminna vaccinationsprogram barnvaccinations-
programmet. Detra ir avsett {&r hela befolkningen genom att det
erbjuds samtliga medborgare under barndomen enligt ete specifi-
cerat schema. Barnvaccinationsprogrammet bygger numera pi
Socialstyrelsens foreskrifter och ska dirfér féljas av vardgivarna.

Med riktade vaccinationsprogram zvses vanligen vaccinationer
som erbjuds personer med s.k. risksjukdomar, t.ex. hjirt- och
kirlsjukdomar. Dessa vaccinationsprogram ir inte bestdmda 1 fére-
skrifter utan bygger pd rekommendationer frin Socialstyrelsen.
Sidana rekommendationer har utfirdats f&r bla. influensa, pneu-
mokocker, tuberkulos, difteri och stelkramp. Rekommendationer
som en myndighet utfirdar kréver, 1 motsats till {oreskrifter, inget
bemyndigande 1 lag och de 4r frivilliga arc f6lja tér vrdgivarna.

Begreppet nationella vaccinationsprogram synes anvindas som
en samlmgsbetecknmg 16r barnvaccinationsprogrammet och de
riktade vaccinationsprogrammen, som erbjuds bide barn och vuxna
i riskgrupper.

Socialstyrelsen 4r central férvaltnings- och tillsynsmyndighet
8r verksamhet som rér hilso- och sjukvird och social omvéirdnad.
Socialstyrelsens ritt att utfirda f6r virden bindande freskrifter om
vaccinationer grundar sig pid bemyndiganden i smittskyddslagen
(2004:168) och i smittskyddsférordningen (2004:255). Bemyndi-
gandena ir i bida f6rfattningarna mycker allmint hillna och inne-
bir att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Social-
styrelsen fir meddela “de ytierligare foreskrifter som kedvs {8r ert
indamilsenligt srittskydd samt till skydd fér enskilda”.

Gillande barnvaccinationsprogram visas 1 tabell 1.
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Tabell 1 Det svenska barnvaccinationsprogrammet viren 2010

Barnhilsovard Skolhdlsovard

Aicer Jmin S5mAn  12min  18mén S8 B-83r 10-12& 14-154r
Arskuss -2 5-§ 8-9
ifteri !
Stelkramp
Hikhosta
Palio
Hib*
Preumokocker fo=-
Massiing
Pissjuka
Roda hund
HPy*+*

* Haemephilus influenzae typ b ** Humant pagillemvirus

De senast tillkomna vaccinationerna avser vaccination mot preumo-
kockinfektion, som giller frin den 1 januari 2009 och mot humant
papilomvirus (HPV), som ska ske irin och med &r 2010. Den
senare vaccinationen erbjuds enbart flickor mellan 10- och 12 4rs
ilder.

Socialstyrelsen bevakar fortlépande vaccinmarknadens utveck-
ling och prévar om ett vaccin ska ingd 1 barnvaccinations-
programmet och i s fall vid vilken &lder och vilket antal doser som
ska ges. Prévningen sker utifrin ett antal bedémningsgrunder eller
kriterier. Fér att en vaccination ska féreskrivas enligt nu tillimpade
rutiner krivs att foljande faktorer virderas:

1. Bérdan av den sjukdom som vaccinet ska skydda mot. Bide
antalet sjukdomsfall och sjukdomens allvarlighet i enskilda fall
beddms.

2. Rusker och vinster med vaccinationen t.ex. hur effekrivt vaccinet
ar.

3. Bventuelia risker eller vinster fér andra in mélgruppen for
vaccination.

4. Allminhetens acceptans av vaccinet.

5. Risken fér biverkningar, som maste viigas mot sjukdomshotet.
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6. Forhillandet till existerande vaccinationsprogram eftersom ett
nytt vaccin kan piverka effekten av de tidigare anvinda.

7. Ekologisk paverkan.

8. Ekonomiska aspekter, dvs. kostnaden {ér vaccinationen i {&r-
hillande till vinsterna med minskad sjukdomsbérda.

Enligt Socialstyrelsen bdr de angivna faktorerna virderas 1 en sam-
manvigd beddmning eftersom de kan paverka varandra. Syste-
matiken f6r beddmning har utarbetats 1 Socialstyrelsen och &r inte
forfattningsreglerad, inte ens 1 myndighetens egna interna
bestimmelser.

Flera myndigheter in Socialstyrelsen har viktiga roller 1 sam-
band med vaccinationsprogram. Smittskyddsinstituter (SMI) ir
nationell expertmyndighet inom smittskyddsomridet. Huvud-
uppgiften 4 att bevaka det epidemiologiska liger 1 friga om
smittsamma sjukdomar bland ménniskor och atv frimja skyddes:
mot sidana sjukdomar. SMI ska ocksd folja och analysera immu-
nitetsldget 1 utvalda befolkningsgrupper efter genomférda vaccina-
tionsprogram och féresld vaccinationer. Regeringen har nyligen
aviserat forindringar i ansvarsfSrdelningen mellan Socialstyrelsen
och SMI och en ny instruktion f6r SMI kan férvintas inom kort.’

Léikemedelsverket ansvarar fo6r godkinnande och kontroll av
likemedel, naturlikemedel och medicintekniska produkrer. Nir ett
likemedel godkints har Likemedelsverket viktiga centrala upp-
gifter inom bla. sikerhetsdvervakningen. Verket ir personupp-
giftsansvarig myndighet {6r hilsodataregisiret Swedis, 1 vilket
anmilda likemedelsbiverkningar registreras.

.dkemedelsférmaner

I Sverige subventioneras likemedel och vissa andra produkter inom
systemet med likemedelsformdner.” Aven vacciner kan sedan &r
2002 subventioneras inom systemet om de uppfyller de lagstadgade
villkor som stills f&r sidan subvention. Subventionen innebir ac
den enskilde betalar en egenavgift, som trappas ned 6z varje like-
medelsuttag under en tolvméinadersperiod. Maximal avgift under
perioden ir £.n. 1 800 kronor.

! Prop. 2009/10:123
? Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner mom.
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Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV) bereder, pd
anstkan av den som marknadsfsr ert likemedel, drenden om like-
medelsférminer m.m. Beslut fattas av Likemedelsforminsnimn-
den. I samband med besluter ska ett féirsiljningspris bestimmas,
som ska tillimpas i apoteken. Det dr utifrin detta pris som
subventionen beriknas. Fér att en subvention ska vara méjlig krivs
att

1. kostnaderna for anviindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvirdslagen {ramstdr som
rimliga frin medicinska, bumanitira och sambhdllsekonomiska
utgingspunkter sams

2. atr det inte finns andra tllgingliga likemedel eller behandlings-
metoder, som framstir som vdsentligt mer dndamélsenliga.

Hittills har tre drenden om likemedelsférméner f6r vacciner
provats, varav tvd avser HIPV-vacciner och ett avser vaccin mot
rotavirusinfektion. Bida HPV-vaccinerna ingdr nu i likemedels-
forminerna. Ansékan som gillde rotavirusvaccin avslogs.

Det finns viktiga skillnader mellan vacciner som erbjuds i
vaccinationsprogram och vacciner som finansieras via likemedels-
forminer. De senare miste ordineras av likare. De ska sedan
himtas 1 apotek av den enskilde och férvaras 1 hemmet enligt till-
verkarens rekommendationer. Det innebir i regel noggrant reglerad
kylskdpstemperatur. 1 annat fall kan de férstoras. Vaccinationen
miste utféras av behérig sjukvirdspersonal vid virdcentral eller
annan sjukvirdsinritining. Till detta kommer egenavgifien, som
alitsd kan uppgi till som mest 1800 kronor, samt kostnader for
lakarbesdk och bestk vid virdcentral.

Vacciner som erbjuds 1 barnvaccinationsprogrammet skrivs inte
ut pi recept. De ordineras direkt av den sjukskéterska som urfér
vaccinationen och ir avgiftsfria f6r den enskilde.

Verksamheten med barnvaccinationer

Barnvaccinationer enligt Socialstyrelsens féreskrifter sker 1 lands-
tingens barnhalsovird och 1 skolan. Uppgifterna inom barnhilso-
virden, som riktar sig till barn fére skolildern, utférs 1 huvudsak i

barnavdrdcentraler (BVC). Skolhilsovirden bedrivs av skol-
skiterskor och skollikare inom ramen for kommunernas i skol-
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lagen stadgade ansvar for skolhilsovird. Verksamheten utgdr en
integrerad del av den kommunala skolférvaliningen och bedrivs
praktiskt ute 1 skolorna. Verksamheten med vaccinationer i barn-
och skolhilsovirden definieras nirmare av Socialstyrelsens f&re-
skrifter om barnvaccinationer.’

Av utredningens enkitunderstkning bland férecridare fér barn-
och skolhilsovirden framgir bla. att vaccinationer r tidskrivande
om allt kringarbete beaktas. Arc ge en enda vaccindos tar i
genomsnitt dubbelt s3 ldng tid 1 skolan (40 minuter) som 1 barn-
hilsovirden (20 minuter). Det ir av allt att déma skillnader i kring-
arbetet, 1 synnerhet inhdmtande av samtycke till vaccination, som
orsakar denna skillnad.

Vidare visar enkiten att {6rildrar bedéms kunnigare 1 vaccina-
tionsfrigor 1 dag 4n f&r 10 4r sedan, men ocksi att de dr mer
ifrigasittande. Graden av ifrigasittande synes ha 8kat successivt
genom fren. Det giller 4ven om hiinsyn tas ull att vaccinationen
mot den nya influensan pigick nér enkiten genomférdes.

Ert annat viktigt resultat av enkiten 4r att personalen i barn- och
skolhilsovird anser sig ha den kunskap, och tillging ull den
information, som krivs fér att utldra vaccinationer och besvara
frigor frin barn och férildrar. Det #r i f6rsta hand hos medicinsk:
ansvariga chefer och hos de centralt ansvariga, statliga myndig-
heterna sidan information vid behov séks.

Shitligen boér framhéllas att enkidtresultaten inte ger stdd for ett
férindrat huvudmannaskap f6r just vaccinationsverksamheten.
Diremot finns ett visst stéd {6r ett samlat huvudmannaskap for
bela verksamheten med barn- och skolhilsovird.

Vaccinutvecklingen

De senaste tio dren har flera nya vacciner introducerats. Dessa
kinnetecknas av att de inte, sisom tidigare vacciner, ir avsedda att
bekimpa utbredda, svira barn- eller folksjukdomar sisom missling,
smittkoppor och polio. Utmirkande fér de nya vaccinerna ir
istiillet att de motverkar endera

¢ svira sjukdomar med 4 fall eller

» sjukdomar som sillan dr svira, men som drabbar ménga.

* Socialstyrelsens f&reskrifter SOFS 2006:22, indrade genom SOFS 2008:7 och SOFS
2008:31.
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Vacein mot pneumokockinfektion &r exempel pi ett vaccin mot en
svir infektion som drabbar firre in 100 barn varje &r i Sverige.
Vaccinet mot humant papilomvirus (HPV) kan inordnas i samma
kategori.

Vaccin mot biltros och rotavirus 4r exempel pa vacciner mot
sjukdomar som drabbar minga, men som i regel ir ockomplicerade
och praktiskt raget aldrig leder till dédsfall eller till svira bestende
komplikationer. Det innebir att de nya vaccinerna inte ir "sjilv-
markerande” att inféra i allméinna vaccinationsprogram pi samma
satt som de dldre. De nya vaccinerna dr ocksi visentligt dyrare 4n
de ildre. Det giller framfér allt, liksom f6r likemedel generellt, de
forsta dren efter introdukreion.

Nigon "vdg” av nya vacciner kan inte {8rvintas pd kort eller
medelling sikt. Det giller 1 vart fall vacciner som kan bli aktuella att
introducera i europeiska vaccinationsprogram. Omfattande forsk-
ning pgir inom vaccinomridet och forskningsgenombrott kan ske
snabbt. Graden av misslyckanden #r dock hdg vid udiga kliniska
tester av vacciner., Det dr ddrfér mycket svirt att beddma hur
vaccinutvecklingen kommer att te sig i framtiden.

Vaccinmarknaden

Vaccinmarknaden dr mycket koncentrerad och domineras av tvi
stora multinationella foretag. Ytterligare tre tillverkare har pd
virldsmarknaden marknadsandelar om vardera mellan 5-16 procent.
Intridesbarridrerna ir betydande pd vaccinmarknaden med stora
investeringskostnader fér produktionsanliggningar. De kliniska
studierna sker i visentligt stérre populationer och tar lingre tid in
for likemedel generellt. Det innebidr att strukturen pd vaccin-
marknaden kan férvintas bestd. Det ska ocksi noteras att vaccin-
marknaden kinnetecknas av flera kinda riskfaktorerna for kartell-
bildning. I synnerhet bér risken for anbudskarteller beaktas vid
upphandling av vacciner.

Forskning, utveckling och tillverkning sker frimst i Europa och
1 USA. Asiatiska vaccinproducenter finns, men de f8rvintas inte
under &verskidlig tid kunna bjuda nigon konkurrens p den euro-
peiska vaccinmarknaden. '

De enskilda produktmarknaderna {6r vacciner ir mer kon-
centrerade #n marknaden 1 stort. Om marknaden f6r influensa-
vaccin undantas, finns sillan mer in tvi konkurrerande vacciner att
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vilja mellan. T flera fall finns bara ett vaccin pi marknaden. Det
giller tex. vaccin mot Hib, som ingir i barnvaccinations-
programmet.*

De vacciner som anvinds i barnvaccinationsprogrammet, eller
som ges med anledning av Socialstyrelsens rekommendationer, siljs
inte via apoteken. De upphandlas av landsting och kommuner
direkt frin tillverkarna och distribueras via partthandelsfretag,
t.ex. SBL Vaccines.

Vacciner som skrivs ut pd recept och som ingdr 1 likemedels-
férminerna distribueras av apoteken och expedieras mot recept.
For sddana vacciner ska, liksom f8r andra likemedel, ett {&rsilj-
ningspris faststillas 1 samband med beslut om likemedelsférméner.
Fé&r de bida vacciner som nu ingr 1 likemedelsférminerna giller
ett férsdljningspris om drygt 1100 kronor per dos. Samma
vaceintyp (vaccin mot HPV) ingér 1 barnvaccinationsprogrammet
och har {6r detta dndamal upphandlats ull ett preliminirt pris om
knappt 200 kronor per dos. Upphandlingen har dock 6verklagats.

Det tinns ingen samlad statistik &ver faktiska priser och volymer
t6r vacciner som anvinds 1 barnvaccinationsprogrammet eller som
erbjuds enligt Socialstyrelsens rekommendationer. Diremot finns
uppgifter om antalet {6rsilda fiirpackningar och apotekens inkopspris
(ALP).

Ar 2009 uppgick, mitt som AIP, de totala vaccinkostnaderna i
Sverige till 899 miljoner kronor att jimfSra med 101 miljoner ir
1992 i 18pande priser. Bortsett frin perioden 1993 och 1994 har
kostnaderna for vacciner, mitt som AIP, 8kat varje ir. Uttryckt
som andel av den totala mkopskostnaden for likemedel utgdr
vacciner dock en liten andel, mellan 1 och 2 procent fram ill 2006
och numera ca 3 procent. Kostnaderna fér vaccinanvindningen 1
enbart barnvaccinationsprogrammet uppgdr, mitt som AIP, tll
drygt 300 miljoner kronor 4rligen. Stora rabatter tillimpas emeller-
tid, 1 frsta hand pé de vacciner som anvinss linge. Uppgifterna om
den genomsnittliga rabattnivin pi barnvacciner i férhillande il
AIP varierar mellan 30 procent {enhgt landstingen) och 50 procent
{enligt vaccinindustrin). Vid en rabattnivd om 30 procent kan
kostnaden f&r barnvacciner allts beriknas till mellan 200 och
250 miljoner kronor per ir.

Ett hundratal offentliga vaccinupphandlingar har genomfdres
under de senaste tio dren. Det finns stora variationer i flera

* Haemophilus Infuenzae
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dimensioner mellan upphandlingarna. Bide den samlade volymen
och antal vaccintyper varierar kraftigt. En rad olika konstellationer
forekommer pd képarsidan, frin enstaka mindre kommuner all
storre upphandlingssamarbeten mellan flera landsting och kom-
muner. De minsta upphandlingarna avser barnvacciner tll smd
kommuner. Den stérsta upphandlingen hittills dr den nationella
upphandlingen av pandemivaccin mot influensa A HINT (svin-
influensa). Kvaliteten pd férfrigningsunderlag och &vriga hand-
lingar, t.ex. specifikationer, varierar betydligt. Ett allmiint intryck
ir att minga upphandlingsunderlag ir utformade s3 art de mojlig-
heter till konkurrens, som trots allt finns, inte tillvaratas pi ett
indamailsenligt sitt.

Information tiil alimanheten om vaccinationer

Utredningen beddmer att den information som Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet tillhandahiller allménheten #r saklig och ldtt
att ta till sig. Den dr diremot inte hele lite att finna. Man miste i
praktiken gi direke till myndigheternas webbplatser och dir séka
informationen. Landstingen ullhandahiller prakrsk taget ingen
allmin information alls om vacciner och vaccinationer.

Den som via Internet fdrutsittningslost séker vaccininforma-
tion kommer dock inte, bland de férsta hundra triffarna, att hitta
ingdngar till saklig myndighetsinformation. Det visar systematiska
sdkningar via Google som utredningen utfort. Istillet linkas till
ménga webbplatser dir osaklig information om vacciner sprids.

En googlesdkning pd ”svininfiuensa” 1 oktober 2009 ledde in 1
en “informationskorridor” med starkt snedvriden information, som
i minga fall var ignad att skrimma allminheten art avstd frin
vaccination. Likemedelsverket och Socialstyrelsen har bekrifrat att
snedvriden information var ett stort problem i det inledande skedet
av pandemivaccinationen. En viktig lirdom ir art sidan “desin-
formation” numera kan spridas mycket snabbt via nya sociala
medier och bloggar. Det giller £.5. inte bara pandemivaccinationen.
Erfarenheterna av barnvaccinationsprogrammet dr liknande. Det dr
ett nytt fenomen. Bloggvirlden och de sociala medierna har upp-
sttt under senare ir och anvindningen &kar kraftigt i synnerhet i
ildre 8ldersgrupper.
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Hélsoekonomiska fragor

Samhillets begrinsade resurser kan anvindas fér olika hilso-
befram]ande itpirder. Inom hilso- och sjukvirden konkurrerar
vaccmanonsprogram med andra insatser for att férbittra hilsan
sisom andra forebyggande behandlingar, likemedel, och kirurgiska
behandlingar. T samhillet 1 stort dr insatser f&6r en &kad trafik-
sikerhet exempel pd itgirder som har samma syfte som vaccina-
tioner, dvs. en forbitirad folkhilsa.

Sedan 2002 anvinder t.ex. Tandvirds- och likemedelsf&rmans-
verket (TLV) hilsoekonomiska utvirderingar som underlag fér
beslut om subventionering av likemedel. Sidana utvirderingar sker
emellertid dven infér dndringar i vaccinationsprogram. Fram ull 1
mitten av 1970-talet genomfdrdes hillsockonomiska analyser av i
huvudsak polio, missling, réda hund, kolera och tuberkulos och
influensavaccin.® Under perioden 1975-2005 utvirderades framfér
alle vacciner mot vattkoppor, influensa, hepatit A och B och
pneumokocksjukdom.® Under de senaste fem &ren (2005-2009)
har antalet utviirderingar av HPV-vacciner krafuigt 6kat i antal. En
genomging av flera olika hilsoekonomiska studier frin senare tid
visar dock att fokus ofta ligger pd kostnader och intikter 1 virden,
dvs. de rent hilsoekonomiska aspekterna. Dirmed riskeras att
kostnader och intikter utanfdr virdsektorn inte beaktas eller
beaktas 1 otillricklig grad.

Vaccinationsprogram i andra lander

Utredningens internationella utblick visar stora likheter 1 grund-
lgggande ansvars- och finansieringsfrigor 1 de understkta linderna.
Den svenska ordningen skiljer sig dock i dessa avseenden frin
praktiske taget alla de undersékra linderna.

Ett gemensamt drag ir att frigor om vaccinationsprogrammens
omfattning och inriktning, t.ex. beslut om att ta in ett nytt vaccin i
programmet, beslutas p3 regeringsnivi i samtliga genomgingna
linder. 1 Storbritannien. har et sirskilt rad, Joint Committee on
Vaccination and Immunisation (JCVI), givits Iagstadgade rittig-
heter att ge rekommendationer om 4ndringar 1 vaccinations-

% Lindgren B. Vaccinationernas samhillsekonomiska berydelse. THE: Lund, 1981.

® Kim SY, Goldie 8]. Cost-effectiveness analyses of vaccination programmes : a focused
review of modelling approaches. Pharmacoeconomics 2008;26:191-215 samt Anell &
Glenngird, IFIE 2007,
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programmet. Rekommendationerna ska féljas av regeringen. En
forutsittning f6r rekommendationen ska kunna f3 en sidan status
4r dock att ansvarig minister stillt en uttrycklig friga till JCVI.

Ett annat genomgiende drag ir att vacciner, som beddms si
viktiga att de ska ingdr i allminna vaccinationsprogram, kdps,
betalas och distribueras genom statens fdrsorg. Kostnaderna f6r ge
vaccinationerna faller diremot primirt pi de lokala eller regionala
organ, som ansvarar for primirvirden. I olika omfattning ges dock
generella statsbidrag fér att ticka virdkostnaderna, som dven kan
omfatta vaccinationer. Vissa specialdestinerade bidrag £&r att ticka
sidana kostnader férekommer ocks3, t.ex. i Norge.

Det dr vanligt att vacciner, som inte omfattas av vaccinations-
program, kan fis via apoteken pi recept. Betydelsen fér den
enskilde av etr sidant system beror | hog grad pd de egenavgifter
som ska betalas. T Norge innebir ett "blirt recept” att den enskilde
betalar hgst 510 norska kronor. I Storbritannien betalas en hégsta
avgift om dryge 5 pund, dvs. ca 60 kronor. I Sverige betalas, forut-
satt att inga andra likemede] tagits ut under en tid, en hogsta avgift
om 1 800 kronor.

Liksom i Sverige sker barnvaccinationer i de verksamheter som
ocksd 1 vrigt tillhandahiller barn- och skolhilsovird. I Danmark
svarar regionerna, vars ansvarsomride liknar de svenska lands-
tingens, {6r dessa uppgifter. I Norge och Finland &r det kom-
munerna som svarar fér bide barn- och skolhilsovird. T Stor-
britannien ir hilso- och sjukvirden statlig med en decentraliserad
statlig organisation, som ocksi erbjuder barn- och skolhilsovird.

Uppféljningen av vaccinationer sker pi olika sitt i linderna. Av
de genomgingna europeiska linderna #r det endast Norge och
Danmark som infért rikstickande, databaserade vaccinations-
register. I Norge bérjade registret anviindas pa 1990-talet, men har
utvidgats under senare ir. I Danmark inférdes registret som en
direkt £8ljd av att vaccination mot HPV pibérjades &r 2009. Bida
registren ir webbaserade, men férutsitter separat registrering via

sirskild skdrmbild.
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Uppfdljning och utvardering av vaccinationer

Overvakningen av ett vaccinationsprogram vilar traditionellt pi
fyra grundpelare:

1. Overvakning av de sjukdomar som programmetr avser
kontrollera (epidemiologisk dvervakning).

2. Overvakning av vaccinationstickning,
3. Biverkningsuppféljning.

4. Seroepidemiologiska undersékningar, som syfrar till att bedéma
immunitetsliget 1 befolkningen.

Smittskyddsinstitutet ansvarar f6r sammanstillning och analys av
data om #ickningsgrad t5r vacciner och f6r utvirderingar av immu-
nitetsliget. Analysunderlagen sammanstills pd olika sict 1 olika
delar av landet. Tre landsting, Norrbotten, Virmland och Kalmar,
samt barnhilsovirden 1 Visternorrland registrerar vaccinationer
genom SMI:s vaccinationsregister (Svevac). Ovriga landsting till-
limpar manuella system med blanketter, som fylls 1 vid respekiive
barnavirdscentral varje 4r.

De sjukdomar som omfattas av barnvaccinationsprogrammet ir
anmilningspliktiga enligt smittskyddslagen. Fdr pneumokocker
och Hib ir det dock endast allvarliga sjukdomsfall som anmils.
Rapporterade sjukdomsfall kan jimt6ras med férekomsten av vac-
cinationer mot sjukdomen. Dessutom genomférs sirskilda studier
fér att mita immunitetsliget. _

Likemedelsverket svarar fér bla. biverkningsrapportering.
Innehavare av godkinnande fér férsiljning av likemedel till minni-
skor ska anmila biverkningar, som kommer till innehavarens kin-
nedom. Det giller dven virdgivare. Sedan &r 2009 finns ocksi
méjlighet {6r enskilda individer att rapportera biverkning direkt till
Likemedelsverket. For statistiska dndamdl och forskning registr-
eras rapporterna 1 biverkningsregistret (SWEDIS), som numera dr
ett hilsodataregister.

Nuvarande utvirderingsrutiner bedéms av berérda myndigheter
som otillrickliga. Det saknas tex. ullforlitliga uppgifter om vilka
individer som vaccinerats i definierade mélgrupper, nir det vacci-
nerats samt med vilket vaccin, Uppgifter samlas in pd olika site i
olika delar av landet. Nir vaccinationstickningen sjunker, sisom
skedde vid felaktiga och missvisande rykten om bieffekter av
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misslingsvaccinet i bérjan pd 2000-talet, dr det angeldget att veta
exakt var i landstinget och varfdr detea sker, fér att kunna
intervenera. Sidan detaljerad statistik ir inte m&jlig att £ fram utan
effektiva databaserade uppféljningssystem. Fér nirvarande genom-
férs immunitetsundersékningar 1 statistiska urval av befolkningen
utan hiinsyn till om individerna i urvalet har vaccinerats eller ej.

Det saknas ocksi méjlighet atr snabbt kunna testa olika
hypoteser, dvs. bekrifta eller avfirda pastdenden om biverkningar
av vacciner. Det tog t.ex. flera 4r innan sambandet mellan MPR-
vaccinering och autism kunde avfirdas genom en omfattande fler-
riga uppfdljningsstudier.” Med ett vaccinationsregister, som kan
samkdras med andra hilsodataregister, hade nédvindig information
kunnat tas fram visentligt snabbare.

For likemedel i 6vrigt ger Socialstyrelsens likemedelsregister
goda mojligheter il olika uppféljningar. I likemedelsregistret regi-
streras dock bara de vacciner som skrivs ut pa recept. Det innebdr
att uppféljningsméjligheterna ir visentligt simre f&r vacciner in
for likemedel generellt.

Utredningens évervaganden och férslag

Inledningsvis har framgitt att terminologin kring vaccinations-
program inte ir helt klar. Med nationella vaccinationsprogram avses
ofta bide det allminna barnvaccinationsprogrammer, som ska
tillimpas pd samma sitt verally, och de s.k. riktade vaccinations-
programmen, som giller personer 1 riskgrupper, t.ex. influensa-
vaccination fdr ldre. De senare grundar sig pi rekommendationer
och savil allimpning som avgiftsuttag varierar dver landet. Utred-
ningen anser att de rekommenderade vaccinationerna inte kan
betecknas vare sig som nationella eller som program. I det foljande
anvinds enbart begreppet nationella vaccinationsprogram, varmed
avses for virdgivarna obligatoriska vaccinationer, som 1 orgamm
serade former erbjuds medborgarna avgiftsfritt och i &vrigt pé lika
villkor 1 hela landet.

Insatser for att forebygga smittspridning ir en vikug del av
folkhilsoarbetet med stor betydelse for att det &vergripande

7 MPR-vaccin 3r kombinationsvaccin mot méssling, pissjuka och réda hund. Se rapporten
vaceinationer tll barn — Skyddseffekrer och biverkningar, Statens beredning f6r medicinsk
utviirdering {SBU) 2009, ( The Swedish Council on Health Technology Assessment) Se
wvnv.sbu.se/en
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follkhilsomalet ska kunna nds. Skydd mot smitispridning utgdr
dirfér ett separat folkhilsopolitiskt milomride. Hirunder anges
att samhillets skydd mot smitesamma sjukdomar miste hilla en
fortsatt hég nivd, om inte de framsteg som gjorts ska gd férlorade.®
Det forutsitter, enligt utredningens mening, en effekiiv vaccina-
tionsverksamhet, som har hogt féreroende 1 befolkningen och fir
stor anslutning 1 milgrupperna.

Flockimmunitet dr ett vikiige syfte med flera vaccinationer som
erbjuds 1 nationella vaccinationsprogram. Denna innebir bla. act
ovaccinerade individer fir skydd mot sjukdom genom att andra
individer vaccineras. Det férutsitter en viss vaccinationstickning.
Om tickningen sjunker under en kritisk nivd, kommer flockim-
muniteten ! landet, och internationellt, att avia. Det leder ull aw
miénniskor drabbas av sjukdom, orsakad av smittimnen, som inte
kinner nigra administrativa grinser mellan landsting, kommuner
eller lander.

Nationella vaccinationsprogram ir speciella av flera skil, om
man jimf6ér med andra verksamheter och dtgirder i hilso- och
sjukvirden. De erbjuds till friska individer utan diagnos eller
indikation pd den sjukdom de ska ge skydd mot. De omfattar stora
grupper av befolkningen, ibland hela befolkningen och ofta hela
arskullar av sm barn. Det 6vergripande syftet ir att sikerstilla en
god folkhilsa i ett brett samhillsperspektiv. De nationella vaceina-
tionsprogrammens huvadsyfte &r dirmed inte i f6rsta hand au
it6rhindra sjukdom hos en enskild individ. Inte heller &r det primira
malet att avlasta enskilda landsting eller kommuner en kostnads-
bérda eller ett virdansvar. Vaccinationerna i programmen har dock
goda effekter ocksd 1 et sidant mer begrinsat, eller rent av
individualpreventivt, perspekeiv.

Det $vergripande mélet med nationella vaccinationsprogram ir
nationellt eller internationelit och innebir att sambillet ska skyddas
mot smitta och sjukdom. De har dirmed en folkhilsopolitisk
dimension, 1 ett nationellt perspekriv, som gir utdver vad en finsk
kommun, en dansk region eller ett svenske landsting rimligen kan
férvintas ta ett eget, samlat samhillsansvar for.

Fér nirvarande dr det Socialstyrelsen som beslutar om sivil
foreskrifter som rekommendationer om vaccination. De senaste
besluten om vaccinationsféreskrifter avser vaccination mot pneu-
mokocker och HPV. Sammantaget har besluten beriknats medféra

$ Prop. 2007/08:110, En f5rnyad folkhalsopalitik
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kostnadsékningar 1 kommunsektorn om knappt 400 miljoner
kronor per dr. Vid sidana tillkommande uppgifter fér kommun-
sektorn ska finansieringsprincipen tillimpas. Den innebir att staten
ersitter de nettokostnader som beslutet medfér i landsting och
kommuner. Mot den bakgrunden har kommunsektorn ullféres ca
360 miljoner kronor som kostnadsersittning fér vaccinationerna
mot pneumokock och HPV. En uwmidgning av ett nationelle
vaccinationsprogram ger afltsd direkta och ganska betydande
effekter 1 statbudgeten.

Kostnaderna fér ett vaccmauonsprogram kan ]amforas, och
konkurrera om allminna medel, med andra investeringar i sam-
hillet, som bar samma eller i allt visentligt samma syfte. Med
hinsyn till att nationella samhillsinsatser ska prioriteras inom
begrinsade ekonomiska ramar, och di beslur om vaccinations-
program fir dterverkningar i kommuner och landsting, anser utred-
ningen att sddana beslut inte bér tas pd ligre nivd dn i regeringen.
En enskild myndighet, och inte heller sirskilda beslutsrid inom
myndigheterna, kan rimligtvis ta ett sidant ansvar.

Slutsatsen ir att det ir svart att delegera beslut om omfattningen
av nationella vaccinprogram tll en myndighet eller ull erc
beslutsrid.

Mot bakgrund av det anférda bér en huvudprincip vara att
beslut om de nationella vaccinationsprogrammens buvudinrikining
bBr tas av regeringen med utgingspunke i kriterier fastlagda av
riksdagen. Ett sirskilt expertrdd freslds inom Socialstyrelsen med
uppgift att limna beslutsrekommendationer. Beredning av besluts-
underlag bér, liksom i dag , ske inom Socialstyrelsen.

Besluten bér dven i framtiden bygga pi en noggrann utvirdering
av de kriterier som nu, bide 1 Sverige och 1 andra linder, foregir
beslut om vaccinationsprogram. Emellertid bér kriteriet om hilso-
ekonomi utvecklas och fértydligas, si att en bredare sambdlls-
ekonomisk analys av vaccinationernas effekter sker.

Det finns ocksd skil att i lag faststilla viktiga huvudkriterier,
som bor utgtra férutsittningar f6r vaccinationsprogram. Diri-
genom uppnds en tydligare demokratisk férankring av besluten.
Silunda bér, enligt utredningens mening, av ett nationellt vaccina-
tionsprogram krivas att det effektivt motverkar sjukdom 1 sam-
hillet, 4r samhillsekonomiskt kostnadseffektive samt hallbart frin
etiska och humanitira utgingspunkter.

Nationella vaccinationsprogram rymmer dven frigor om finansi-
ering, genomforande och uppfolining. Information till allminbeten

29



Sammanfatining SOU 2010:3%

om vacclnationer dr ocksi en strategisk friga om vaccinations-
programmen ska ge gott resultat.

Utredningen anser att landsting och kommuner bér svara fér
verksamheten med att #tfor2 vaccinationer och fér kostnaderna i
denna del. Det saknas vidare skil att lyfta utr vaccinations-
verksamheten frin skohilsovirden. Diremot kan de: finnas
anledning att se 6ver det samlade huvudmannaskapet fér barn- och
skolhilsovird. Staten bér svara f&r vaccinkostnaderna och fér att
vacciner som anviinds 1 nationella waccinationsprogram upphandlas
centralt. Dirigenom kan upphandlingsverksamheten effektiviseras
och konkurrensen stirkas i den man det i majligt.

Med denna ansvarsférdelning uppnés en rimlig balans mellan de
nationella folkhilsointressena och de férdelar nationella vaccina-
tionsprogram fér med sig 1 landsting och kommurer.

De informationsinsatser som krivs dr av sidant slag atr de bée
hanteras pd central statlig nivd, men i ndra samarbete med kom-
muner och landsting. Uppféljning av vaccinationer ir redan i dag 1
huvudsak etr statligt ansvar och bér allgjimt vara det.

Férutom huvudkriterier fr nationella vaccinationsprogram bér
gven huvudprinciper for beslutsordning och de nyss nimnda
principerna {6r ansvarstdrdelningen vid finansiering och genom-
forande forfactningsregleras. Det féreslds ske genom att en samlad
lag om nationella vaccinationsprogram inférs. 1 lagen regleras dver-
gripande frigor om regeringens och myndigheternas beslutskom-
petens i frigor av olika slag kring de nationella vaccinations-
programmen samt om grundliggande beslutskriterier och &vriga
frdgor om ansvarsférdelning.

I en sirskild férordning om nationella vaccinationsprogram bér
nirmare freskrifter om beslutsunderlagen meddelas. Det giller
bla. delfrigor som behdver belysas under vart och ett av de tre
huvudkriterierna.

Den foreslagna systematiken innebir att villkoren fér vaccina-
tioner som izte inglr 1 nationellt vaccinationsprogram, t.ex. de som
Socialstyrelsen rekommenderar, f6rblir oreglerade i de nyss
nimnda avseendena. Det hindrar inte att de allyjimt kan rekom-
menderas och erbjudas allminheten enligt de rutiner som nu
tillimpas f6r rekommenderade vaccinationer. S3dana rekommenda-
tioner dr frivilliga atr {6lja £6r vrdgivarna, som ocksd har frihet atc
helt eller delvis avgifisfinansiera de rekommenderade wvaccina-
tionerna. Det krévs inget forfattningsreglerat bemyndigande for att
rekommendationer om vaccination ska kunna utfirdas. Férslagen
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innebir siledes att en tydlig skiljelinje uppstir mellan nationella
vaccinationsprogram, som ska beddmas och beslutas i sirskild
ordning, och &vriga vaccinationer, som kan rekommenderas av
myndigheter, arbetsgivare och andra aktérer. Liksom i dag upp-
stills inga sirskilda forfattningsreglerade forutsiteningar fér att
Socialstyrelsen ska kunna rekommendera en vaccination.

Utredningen anser att det idr onddigt kringligt och dyrt, svil
for den enskilde som fér staten, att subventionera angeligna
vaccinationer genom likemedelsférminer. Hittills vunna erfaren-
heter visar att offentligt upphandlade vacciner blir betydligt billi-
gare for det allminna och fér enskilda individer 4n vacciner som
subventioneras 1 systemet med likemedelsférmaner.

Uppfoljnmgssystemen spelar en central roll f&r nistan zila de

aspekter pa vaccinationer som hittills berdres. I det foregiende har
pekats pd att underlagen for uppfdlining och utvirdering ir
ofullstindiga. Etc omride giller vaccinationstickningen. Det ir nu
forenat med stort administrativt arbete, i landstingen och hos
Smittskyddsinstitutet, att manuellt rapportera och sammanstilla
- vaccinationsdata. Flera rapporteringsmetoder anvinds. Aven de
epidemiologiska utvirderingarna av vacciners skyddseffekter kan
effektiviseras med ett bittre dataunderlag om genomférda
vaccinationer.

Vidare kan konstateras att rykten om biverkningar snabbt miste
kunna motas med statistiskt sikerstillda data, inte bara frin
kliniska studier, utan frin vaccinanvindning i “skarpt lige” och i
stora folkgrupper. Minst lika viktigt 4r att ha en beredskap fér en
eventuell, allvarlig och ovintad biverkning. Risken fér en sidan ir
liten, men kan aldrig helt uteslutas. Med effektiva uppféljnings-
system kan vi fi en tidig varning och skadeverkningarna kan di
minimeras. Neurosedynkatastrofen var den direkta orsaken till att
bla. misshildningsregistret inférdes i bérjan av 1960-talet. Fér
nirvarande saknas sidana specifika varningssystem fér vacciner i
Sverige. Till detta kommer behovet av uppféljning av vaccina-
tionernas effekeer frin ert folkhilsopolitiskt, samhillsekonomiskt
och statsfinansielit perspektiv. I dag saknas helt samlade data pi
nationell nivi om faktiska volymer och kostnader i vaccina-
tionsverksamheten. Mot den bakgrunden anser utrednmgen att det
finns mycket starka skil att infdra en registrering av vaceinationer
pd det sdtt som redan tillimpas f6r annan likemedelsanvindning.
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Oversikt éver utredningens férslag
En lag och en forordning om nationella vaccinationsprogram

Utredningen féresldr att en lag om nationella vaccinationsprogram
inférs. Sddana program ska kunna vara aliminna, dvs. riktas mot
hela befolkningen, eller sirskilda och dirmed erbjudas barn och
vuxna 1 riskgrupper.

I lagen stadgas att regeringen beslutar om vitka sjwkdomar de
nationella vaccinationsprogrammen ska ge skydd mot. Social-
styrelsen bemyndigas att utfirda nirmare féreskrifter om de natio-
nella vaccinationsprogrammen t.ex. om antal vaccindoser och de
intervall med vilka vaccindoserna ska ges.

Ett vaccin enligt definitionen ovan ska, fér att kunna ingd i et
nationellt vaccinationsprogram, vara avsett att ges utan foregdende
diagnos av den sjukdom vaccinet ska skydda mot. Dirigenom
utesluts s.k. terapeutiska vacciner. Vidare ska vaccinet vara ignat
att ge mer dn kortvarigt skydd mot smittsam sjukdom i hela eller
delar av befolkningen.

Grundliggande kriterier f&r beslut om de nationella vaccina-
tionsprogrammens utformning, som speglar sambhililets priori-
teringar och virderingar, faststills 1 lagen. De innebir act de
nationella vaccinationsprogrammen ska

1. effektivt férebygga sjukdom i samhillet,
2. vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiva samt

3. vara héllbara frin etiska och humanitira utgdngspunkter.

De nationella vaccinationsprogrammen ska indras om de i nigon
del inte lingre uppfyller de lagstadgade kriterierna.

I lagen regleras vidare de huvudsakliga principerna f6r ansvars-
fordelning, sisom att kommuner och landsting svarar f6r vaccina-
tionsverksamheten och kostnaderna foér denna, medan staten
tillhandahéller vacciner kostnadsiritt {6r virdgivarna.

I férordningen om allminna vaccinationsprogram ges nirmare
bestdimmelser om vilka delfrigor som ska belysas 1 beslutsunder-
lagen under vart och ett av de tre lagstadgade besiutskriterierna.
Vidare finns bestimmelser om ett separat Vaccinationsrid inom
Socialstyrelsen. Ridets funktion ska vara att limna beslutsrekom-
mendationer till regeringen om indringar 1 nationella vaccinations-
program. I ridet ska ingd dels forecridare f6r bertrda statliga
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myndigheter och f6r kommunsektorn, dels expertis inom berérda
specialiteter sdsom vaccinologl, immunologi och samhillsekonomi.

Samhiilsekonomisk kostnadseffektivitet

Kriteriet samhillsekonomi behdver f6rrydligas. Utredningen redo-
visar allminna principer f6r hur en samhillsekonomisk analys bér
genomféras 1 samband med beslut om nationella vaccinations-
program. En huvudprineip bdr dirvid vara ate kriteriet samhills-
ekonomisk effekt bedéms 1 ett brett samhillsperspektiv, varvid
beaktas dven kostnader och intikter som uppstir utanfér vird-
sektorn, t.ex. produktionsbortfall.

Socialstyrelsen fir i uppdrag att ta fram rikelinjer f6r hur den
samhillsekonomiska analysen av nationella vaccinationsprogram
ska genomforas.

En generell modell {6r samhillsekonomisk analys av nationella
vaccinationsprogram bdr utvecklas 1 internationellt samarbete.
Socialstyrelsen fir 1 uppdrag att 1 samrid med bla. Statens bered-
ning [6r medicinsk urvirdering inleda ett arbete med att ta fram en
sidan modell.

Huvudmannaskapet for barnvaccinationer

Skolhilsovarden ska dven i framtiden utféra barnvaccinationer i de
delar som berdr skolbarn. Lokal eller regional samverkan mellan
barn- och skolhilsovird bér ske nir det finns synergieffekter.

Férhallandet melian vaccinationsprogram och lakemedelsférman

Vacciner av det slag som avses i den féreslagna lagen om nationella
vaccinationsprogram, dvs. vacciner som ir avsedda att mer in
kortvarigt forebygga sjukdom i hela eller delar av befolkningen, ska
inte kunna komma 1 friga for likemedelstérmainer. Det 4r billigare,
bide fér staten och fér allminheten, att erbjuda sddana vaccina-
tioner 1 nationella vaccinationsprogram. Denna form ir ocksi
visentligt bittre dgnad att uppnd en hdg vaccinationstickning dn
subventioner inom systemet med likemedelsférminer.
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Upphandiing och finansiering av vacciner sotn anvands i
nationella vaccinationsprogram

Vacciner som anvinds 1 nationella vaccinationsprogram ska upp-
handlas centralt i nationella upphandlingar och finansieras av
staten. Upphandlingen kan ske endera i en myndighets egen regi
eller p& uppdrag av en myndighet.

Informationsfragor

Staten genom Smittskyddsinstitutet ska ta ett centralt ansvar {6r
saklig information till allmdnbeten om vacciner och vaccinationer
och 1 samrid med andra berérda myndigheter och offentliga organ
utarbeta en modern kommunikationsstrategi f&r nationella vaccina-
tlonsprogram.

Inga férstirkningar eller andra fdrindringar f5rslds nir det giller
information till personal 1 hilso- och sjukvirden.

Eit hilsodataregister for vaccinationer

Ett hilsodataregister £6r vaccinationer inférs i vilket virdgivarna
ska registrera alla vaccinationer som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram. Registreringsplikten foreslds pd sikt utvidgas till ate
omfatta alla vaccinationer som ges i Sverige. Smuttskyddsinstitutet
foreslds bli personuppgiftsansvarig for registret.

Konsekvenser av férslagen

Forslagen leder till ett tydligare forfatiningsreglerat ansvar for olika
offentliga aktdrer, tydliga férfattningsreglerade férutsittningar f6r
nya vacciner 1 vaccinationsprogrammen och ett kat inflytande for
riksdag och regering vid utformning av nationella vaccinations-
program.

Kostnadskonsekvenserna ir svira att kvantifiera. De samlade
kostnadsékningarna f&r det allminna kan beriknas till mellan tre
och sex miljoner kronor jimf&drt med nuvarande situation. Drygt
hillften av kostnadsdkningen avser det féreslagna halsodataregistret
fér vaccinationer. Detta innebir en avsevird och nddvindig ambi-
tionshdljning och kvalitetsférbirtring 1 ert nationellt perspektiv,
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snarare in 1 forvig kalkylerbara besparingar i de statliga myndig-
heterna.

Kostnadsbesparingarna kan beddmas bli omkring 30 miljoner
kronor per dr i enbart barnvaccinationsprogrammet. Huvuddelen
av denna besparing férvintas uppstd 1 form av billigare vacciner
genom nationella vaccinupphandlingar.

De samlade vaccinkostnaderna kan alltsi f&rvintas sjunka jim-
fért med om forslagen inte genomférs. Effekten uppnis, férutom
genom ligre vaccinpriser, dven genom en visentligt kostnads-
effektivare upphandlingsverksamhet med en hégre kvalitet 4n vad
som hitrills varit méjlig att ni.

35






