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Beslut vid regeringssammantrdde den 30 oktober 2008

Sammanfattning av uppdraget

En sérskild utredare fér i uppdrag att gora en 6versyn av regle-

ringen av de nationella vaccinationsprogrammen, hanteringen

av vacciner inom ramen for likemedelsforménssystemet och
forhéllandet mellan dessa system. I uppdraget ingar att

—  kartligga de omvérldsforandringar som skett eller ar pa
gang inom vaccinationsomradet och bedéoma hur dessa
paverkar de nationella vaccinationsprogrammen och like-
medelsformanssystemet,

—  prova om det finns skil for att géra fordndringar eller for-
tydliganden av nuvarande ordning i syfte att sékerstilla en
Oppen och effektiv beslutsprocess,

—  Overvdga om det finns behov av tydligare kriterier for
vilka vaccin som bor ingd i de nationella vaccinations-
programmen samt i s fall ldmna forslag till utformning
av sddana,

- gora en Oversyn av huvudmannaskapet for de nationella
vaccinationsprogrammen och dé frimst kommuners an-
svar for den vaccination som sker inom skolhédlsovarden,

- lamna forslag till principer for hur de nationella vaccina-
tionsprogrammen ska finansieras,

- gbra en Oversyn av forhallandet mellan likemedelsfor-
manssystemet och de nationella vaccinationsprogrammen,

- prova om den information och det kunskapsunderlag som
formedlas till individen eller fordldrarna vid vaccination
av barn ar tillracklig,



—  prdva om nuvarande insatser for att ta fram ett kunskaps-
underlag ar tillrdckligt for att myndigheterna ska kunna
gbra en oberoende bedomning av vacciner som lanseras
pa marknaden,

—  Overvdga om det finns behov av insatser for att forbéttra
anvindbarheten av hilsoekonomiska analyser som be-
slutsunderlag inom vaccinomrédet,

—  prova vilka behov av uppfoljning och utvirdering som
finns av de nationella vaccinationsprogrammen,

—  redovisa hur forslagen paverkar kostnader for staten,
landstingen, kommunerna samt ldmna forslag till finan-
siering av eventuella kostnadsokningar, samt

- lamna de forfattningsforslag som &r nodviandiga med
anledning av uppdraget.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 31 maj

2010.

Bakgrund

Vanliga barnvacciner ér billiga att framstélla, har fa och lindriga
biverkningar och ger ett effektivt skydd mot sjukdomar. Genom
sddana vacciner har sjukdomar som difteri, polio, méssling,
passjuka och roda hund sd gott som helt forsvunnit i Sverige,
vilket medfort omfattande positiva konsekvenser for individer,
samhille och hilso- och sjukvérd.

Under 1980- och 1990-talen introducerades fa nya vacciner.
Lonsamheten i branschen har varit méttlig jamfort med Ovrig
lakemedelsindustri. Kostnadspressen fran kopare av vaccin i
olika lander har efterhand resulterat i fa &terstiende vaccin-
fabriker, vilket ibland t.o.m. lett till leveranssvarigheter nir
nagon fabrik drabbats av kvalitetsproblem.

Under senare ar har nya infektionshot och en mer innovativ
vaccinindustri medfort att frdgor om vacciner och vaccination
blivit hogaktuella. Ett viktigt skil till att vacciner uppmark-
sammats &r att flera nya vacciner introducerats pa marknaden.
Ett exempel dr ett nytt vaccin mot pneumokocker som ger moj-
lighet att reducera antalet svira pneumokockinfektioner bland
barn. Ett annat exempel dr vaccin mot humant papillomvirus



3

(HPV) som kan orsaka cancer. Ytterligare nya vacciner ar pa
vag, atminstone pa sikt.

Framtidsutsikterna for vaccinindustrin beddms numera vara
ljusa. Ny kunskap inom immunologi och ny teknik for att fram-
stdlla vaccin har skapat helt nya mdjligheter jaimfort med tidiga-
re. Béttre och sékrare vacciner kommer pa sikt att ersitta gamla
vacciner. Det pagar dven flera projekt som syftar till att ta fram
s.k. terapeutiska vaccin for behandling av inte minst cancer och
autoimmuna sjukdomar.

Vaccination - ett samhiilligt och ett enskilt ansvar

I Sverige finns det under normala férhallanden ingen skyldighet
for den enskilde att lata sig vaccineras. Det finns dock en moj-
lighet att infora obligatorisk vaccination vid krig, krigsfara eller
andra utomordentliga forhallanden for personal inom forsvars-
vésendet.

Aven om det inte finns nigon skyldighet att l4ta sig vaccine-
ras, verkar samhdllet 1 vissa fall for att vaccinationer ska er-
bjudas medborgarna. De fall dar samhillet normalt sett tar ett
ansvar for att enskilda erbjuds vaccination é&r:

—  vaccination inom det nationella vaccinationsprogrammet
for barn,

—  vaccination inom de nationella vaccinationsprogrammen
riktade mot sérskilda riskgrupper,

- vaccination som en atgérd enligt smittskyddslagen for att
forebygga en specifik smittrisk, samt

—  vaccination som en atgérd enligt arbetsmiljolagen for att
forebygga arbetsrelaterade smittrisker.

I 6vrigt kan vaccinationer bl.a. dga rum i form av en indivi-
duellt upplagd forebyggande behandling pa eget initiativ infor
en utlandsresa, pd grund av att stater stéller krav enligt det
internationella hélsoreglementet pd att vaccination ska vara
genomford for att inresa ska beviljas (i nuldget enbart gula
febern), eller vid specifika smittrisker, t.ex. fastingburen ence-
falit (TBE ).
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Nuvarande reglering

I 1 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168)(SL) anges att sam-
hillets smittskydd ska tillgodose befolkningens behov av skydd
mot spridning av smittsamma sjukdomar. I 1 kap. 4 § SL anges
bl.a. att smittskyddséatgiarder ska bygga pa vetenskap och be-
provad erfarenhet och att atgirderna inte far vara mer langt-
gdende dn vad som &r forsvarligt med héansyn till faran for
minniskors hilsa. Vidare ska atgirderna vidtas med respekt for
alla ménniskors lika varde och enskildas integritet. Nar atgirder
ror barn ska det sérskilt beaktas vad hinsynen till barnets bésta
kraver. Av 1 kap. 8 § SL framgér att landsting ansvarar for att
behovliga smittskyddsétgirder vidtas inom landstingsomrédet, i
den mén annat inte foljer av lagen.

Nar det dr fragan om en allménfarlig sjukdom kan i vissa fall
vaccinering i det enskilda fallet anses vara en behdvlig smitt-
skyddsétgird och darfor vara kostnadsfri enligt 7 kap. 1 § SL.

Enligt 9 kap. 4 § SL far regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Socialstyrelsen meddela de ytterligare fore-
skrifter som krévs for ett dndamélsenligt smittskydd samt till
skydd for enskilda. Ett sddant bemyndigande finns i 12 § smitt-
skyddsforordningen (2004:255).

Enligt 14 kap. 2 § skollagen (1985:1110) har skolhélso-
varden till 4ndamal att folja elevernas utveckling, bevara och
forbattra deras sjélsliga och kroppsliga hélsa och verka for
sunda levnadsvanor hos dem. Skolhdlsovarden ska framst vara
forebyggande. Den ska omfatta hilsokontroller och enkla sjuk-
vardsinsatser. Enligt 6 § samma kapitel ska den skolhédlsovard
som eleverna har rétt till vara kostnadsfri fér dem. Skolhélso-
vérd dr en hédlso- och sjukvardsverksamhet och omfattas darfor
ocksé av hélso- och sjukvardslagen (1982:763).

Med hénsyn till ansvaret enligt arbetsmiljolagen
(1977:1160) for vidtagande av atgarder mot hédlsorisker i arbetet
kan arbetsgivare i vissa fall vara skyldiga se till att arbetstagare
erbjuds vaccination.



De nationella vaccinationsprogrammen
Det nationella vaccinationsprogrammet fér barn

Den 21 november 2006 fattade Socialstyrelsen beslut om fore-
skrifter om vaccination av barn (SOSFS 2006:22). Enligt fore-
skrifterna ska barn- och skolhdlsovérden till alla vérdnads-

havare erbjuda vaccination av de barn som é&r fodda ar 2002

eller senare enligt foljande program:

- vid 3, 5 och 12 manaders alder ges en dos av vaccin mot
stelkramp, difteri, polio, kikhosta och Haemophilus in-
fluenzae typ b,

- vid 18 ménaders &lder ges en forsta dos av vaccin mot
maéssling, passjuka och réda hund,

—  vid 5-6 ars alder ges en fjarde dos av vaccin mot difteri,
stelkramp, kikhosta och polio,

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

—  vid 14-16 ars élder ges en femte dos av vaccin mot difteri,
stelkramp och kikhosta.

Utgangspunkten for berdkningen av tidpunkten for vaccina-
tion ska, &ven om barnet &r for tidigt fott, vara ett barns krono-
logiska éalder. Vidare ska barn upp till 18 ars alder, om de inte
tidigare har vaccinerats i enlighet med vaccinationsprogrammet,
erbjudas kompletterande vaccination.

Fordndringar av det nationella vaccinationsprogrammet for
barn

Socialstyrelsen beslutade den 12 maj 2008 att vaccination mot
pneumokocker ska foras in i det nationella vaccinations-
programmet for barn (SOSFS 2008:7). Beslutet, som trider i
kraft den 1 januari 2009, innebdr att barn ska erbjudas vaccina-
tion mot pneumokocker vid 3, 5 och 12 ménaders alder.

Den 26 februari 2008 remitterade Socialstyrelsen ett forslag
om vaccinering av flickor i adldern 10-12 ar mot humant papil-
lomvirus (HPV). Remisstiden 16pte ut den 28 april 2008.
Socialstyrelsen har dnnu inte tagit slutlig stéllning i fragan.
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Nationella vaccinationsprogram riktade till sdrskilda
riskgrupper

Nér det géller vaccinnation av personer med s.k. risksjukdomar
(t.ex. hjart- och kirlsjukdomar och sjukdomar som nedsitter
immunforsvaret) och personer som ér dver 65 &r mot influensa
och pneumokocker har Socialstyrelsen utfirdat allmdnna rad
(SOSFS 1997:21 och 1994:26). Allméinna rad finns dven for
difteri och stelkramp (SOSFS 1990:21). Allménna rad utgor
emellertid inga tvingande foreskrifter. I friga om hepatit B och
tuberkulos har Socialstyrelsen utfardat rekommendationer, som
ger sjukvéardshuvudménnen &nnu storre frihet att gora en egen
bedomning.

Anslutning till de nationella vaccinationsprogrammen

Vaccinationsstatistik frdn barnavardscentralerna och skolhélso-
varden visar god anslutning till det nationella vaccinationspro-
grammet for barn (cirka 95 procent av alla barn far full vacci-
nationsserie). Fortroendet for vaccinet mot massling, péssjuka
och roda hund (MPR), som under négra ar sviktat till f6ljd av en
pastadd risk for autism, har atergatt till samma niva som obser-
verades fore den dramatiska nedgéngen for atta ar sedan.

Kostnadsreglering enligt lagen om likemedelsformaner

Fram till ar 2002 subventionerades inte likemedel som
forskrevs for att forebygga sjukdom eller symtom pa sjukdom,
t.ex. vacciner, enligt ladkemedelsforméanssystemet. Nér subven-
tionssystemet for likemedel dndrades &r 2002, togs begréns-
ningen bort och ddrmed finns det inte lingre nagra réttsliga
hinder for att vaccin ska omfattas av likemedelsformanerna.
Dérmed kan enskilda vacciner provas enligt det system som
géller enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. for
att inforliva ett ldkemedel i likemedelsformanssystemet. Enligt
forarbetena till lagen om ldkemedelsférmaner m.m. (prop.
2001/02:63) hor emellertid vacciner i samband med utlands-
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resor till de typer av likemedel som inte bdr subventioneras
inom férmanen.

Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) fattar be-
slut om huruvida ett likemedel eller vissa varor ska inga i
lakemedelsformanerna och faststéller forséljningspris for varan.
Den som marknadsfor ett likemedel eller vissa varor fir ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsféorménerna.
Sokanden ska visa att villkoren &r uppfyllda och ligga fram den
utredning som behovs for att ett forséljningspris ska kunna fast-
stdllas.

Enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m. kan dock ett
lakemedel enbart ingd i lidkemedelsformanerna om de uppfyller
vissa kriterier som anges i lagen. Dessa kriterier innebér att
kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), ska
framsta som rimliga fran medicinska, humanitira och samhills-
ekonomiska synpunkter, och att det inte ska finnas andra till-
gingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som
avses 1 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som
vésentligt mer &ndamalsenliga.

TLV har hittills enbart provat tre ansokningar som avser
vaccin. Den 9 maj 2007 beslutade ndmnden att ett vaccin mot
humant papillomvirus (HPV), Gardasil, ska inga i likemedels-
forménerna, men bara for unga kvinnor i dldrarna 13-17 ar. I
TLV:s beslut hanvisas till den utredning som gors av Social-
styrelsen om huruvida HPV-vaccin ska ingd i det nationella
vaccinationsprogrammet for barn. TLV kan komma att om-
prova sitt beslut nir Socialstyrelsen tagit stéllning till om vacci-
nation mot HPV ska ingé i det nationella vaccinationsprogram-
met for barn. Den 26 mars 2008 beslutade TLV att ett annat
vaccin mot HPV, Cervarix, ocksa skulle godkdnnas med samma
begrinsning. TLV beslutade ddaremot den 14 november 2007 att
avsla ans6kan om subvention for ett vaccin mot rotavirus, Rota-
rix. TLV:s beslut grundades pa att magsjuka orsakad av rotavi-
rus ger upphov till kortvariga besvdr och att kostnaden for
vaccinet ar hogt.



Landstingen svarar enligt lagen om ldakemedelsforméner
m.m. for kostnader for likemedelsformanen. Landstingen far
emellertid ersittning frén staten for sina kostnader for like-
medelsformanerna i enlighet med en sérskild dverenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting.

Behovet av dversyn
Omvdrldsfordndringar

Utvecklingen av nya vaccinpreparat har hittills skett ldngsamt.
De hilsoeffekter som har kunnat undvikas med hjéilp av nya
vacciner har ofta varit betydande, och ett positivt hilsoekono-
miskt utfall har ansetts vara mer eller mindre sjilvklart. Intro-
duktionen av nya vacciner i de nationella vaccinationspro-
grammen har darfor hittills inte varit sdrskilt kontroversiella
beslut.

De omvirldsfordndringar som skett medfor emellertid att de
Overvdganden som i framtiden behdver goras i samband med att
nya vacciner fors in i de nationella vaccinationsprogrammen &r
langt ifran sjélvklara. Flera av de nya vaccinerna dr betydligt
dyrare dn de vacciner som i dag ingar i de nationella vaccina-
tionsprogrammen. For flera av de nya vaccinerna &r hélso-
vinsterna inte lika omfattande som for de vacciner som i nuldget
ingdr i de nationella vaccinationsprogrammen eller sa ligger de
langt fram i tiden. Vissa av de nya vaccinerna syftar inte heller
primart till att ge skydd mot den smittsamma sjukdomen i sig
utan mot de langsiktiga effekterna i form av t.ex. cancer. En
pataglig fordndring har dven skett av den marknadsforing som
sker av de nya vaccinpreparat som utvecklas.

Behov av tydligare reglering

Det kan ifragasittas om nuvarande reglering av de nationella
riktade vaccinationsprogrammen ér tillrdcklig. De riktlinjer som
finns i smittskyddslagen (2004:168) &r frémst utformade med
tanke pd individinriktade &tgirder och ger begrinsad végledning
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vid beslutsfattande om befolkningsinriktade étgérder, t.ex. in-
forande av vaccin i de nationella vaccinationsprogrammen.

Aven om de vaccinationer som erbjuds inom ramen for de
nationella programmen ér frivilliga for den enskilde aktualiseras
en del etiska avvigningar. I dessa fragor ger nuvarande lagstift-
ning begransad végledning och det kan darfor finnas behov av
fortydliganden.

Vidare kan det ifrigaséttas om denna typ av beslut med stora
kostnadskonsekvenser f6r huvudménnen och staten bor fattas i
foreskriftsform. Nuvarande ordning leder i vissa fall till situa-
tioner dir den som dr ansvarig for atgirden tjdnar relativt sett
lite pd att den genomfors i forhéllande till andra aktorer. Detta
géller bl.a. i de fall dd skolhdlsovarden har att vidta atgirder
som kan leda till besparingar inom hélso- och sjukvérden. Det
finns darfor behov att se over nuvarande reglering, huvud-
mannaskapet for vaccinationsverksamheten samt overvdga om
tydligare kriterier for vilka vaccin som bor ingé i den nationella
programmen bor utarbetas.

Framtagande av kunskapsunderlag

I dag &r de flesta av de kunskapsunderlag som finns tillgéngliga
vid beddomningar av enskilda vacciner framtagna pa uppdrag av
industrin. Det finns ett stort behov av oberoende studier dér in-
dustrin inte medverkar.

Nar det géller hdlsoekonomiska bedéomningar saknas i dag
tillrackligt genomarbetade riktlinjer for vaccinomradet. Darfor
ar det ménga ganger svirt att gora jamforelser mellan olika
hilsoekonomiska studier av nya vacciner.

Information

En viktig uppgift for hélso- och sjukvardspersonalen &r att for-
medla information om de vacciner som ingér i de nationella
vaccinationsprogrammen till de individer som erbjuds vaccina-
tion. Landstingen kan sidgas ha uppgiften att forse hilso- och
sjukvardspersonalen med det kunskapsunderlag som de behdver
for att fullgéra denna uppgift. Ménga génger upplever hélso-
och sjukvardspersonalen inte att de far det stéd som de behover.
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Sérskilt med tanke pa att producenternas information dominerar
inom vaccinomrédet i Sverige dr det angeldget att det 4ven finns
tillgang till oberoende information.

Uppfoljning och utvirdering

Uppfdljning och utvérdering av insatta atgirder ar en hornsten i
ett framgangsrikt preventionsarbete, inte minst for att siker-
stéilla att man pé bista sétt anvinder tillgdngliga resurser inom
omrédet. Inom vaccinomradet finns det ett stort behov av en
mer strukturerad och systematisk utvérdering. For att justera
och anpassa vaccinationsprogrammen finns det behov av in-
formation pé nationell niva nér det géller bl.a. hur stor andel
som vaccineras och om vissa grupper dr mindre vl skyddade.
Det finns ocksd behov av att kunna bedéma effekt och even-
tuella bieffekter av vaccinationen. Vidare kan riktade studier
behova goras for att bedoma ovintade och misstinkta effekter
av vaccinet. Det nuvarande systemet for att utvirdera vaccina-
tionstdckningen kan enbart till viss del ge den information som
skulle kunna behovas.

Patientdatautredningen  (dir. 2003:42, 2004:95 och
2005:150) har haft i uppdrag att utreda hur ett nationellt vacci-
nationsregister bor utformas och regleras. I sitt slutbetdnkande
Patientdata och likemedel m.m. (SOU 2007:48) konstaterade
utredningen att den journalféring av vaccinationer som i dag
sker med hjdlp av den programvara som utvecklats under
namnet SVEVAC framgent bor ske i enlighet med de bestdm-
melser som finns i den patientdatalag som utredningen fore-
slagit i delbetdnkandet Patientdatalag (SOU 2006:82) och som
ligger till grund for den nya patientdatalagen (2008:355), som
tridde 1 kraft den 1 juli 2008. Vid en beddmning utifrén ett in-
tegritetsperspektiv anség utredningen dock att dvervigande skal
talar for att ett hélsodataregister inréttas vid Smittskyddsinsti-
tutet med inriktning pa kunskapsuppbyggnad med avseende pé
vissa vaccinationer. Innan detta kan ske ansdg utredningen att
ramarna och innehallet i verksamheten maste utredas ytter-
ligare. Det hittillsvarande utvecklingsarbetet har enligt utreda-
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ren inte pé ett tillrickligt tydligt sétt preciserat syftet med de
uppgifter som samlas in.

Uppdraget

En sérskild utredare féar i uppdrag att gora en Gversyn av regle-
ringen av de nationella vaccinationsprogrammen, hanteringen
av vacciner inom ramen for likemedelsformanssystemet och
forhallandet mellan dessa system.

Utredaren ska kartldgga de omvérldsfordndringar som skett
eller 4r pa ging inom vaccinationsomrddet och beddéma hur
dessa paverkar de nationella vaccinationsprogrammen och
lakemedelsformanssystemet I detta ingar bl.a. att kartldgga och
analysera den utveckling av nya vacciner som for nérvarande
sker eller kan forvintas ske i framtiden. Vidare ska utredaren
kartldgga hur andra jamforbara ldnder hanterar fragor som ror
vaccin, sirskilt frdgor som ror inforlivande av nya vacciner i
allménna och riktade vaccinationsprogram och inom ramen for
nationella ldkemedelsforménssystem. I uppdraget ligger dven
att gora jamforelser med hur andra typer av befolkningsinrikta-
de och riskgruppsspecifika hélsointerventioner introduceras i
hélso- och sjukvarden.

Uppdraget &r avgridnsat till vacciner mot infektionssjuk-
domar eller effekter av infektionssjukdomar i enlighet med den
definition av vaccin som utarbetats inom ramen for Europa-
radets konvention om utarbetandet av en europeisk farmakopé
fran ar 1975.

Inforande av nya vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

Utredaren ska gora en Gversyn av nuvarande regelverk kring
beslut om att fora in nya vacciner i de allmédnna eller riktade
vaccinationsprogrammen. | uppdraget ingér att préva om det
finns skil for att gora fordndringar eller fortydliganden av nu-
varande ordning i syfte att sdkerstdlla en Oppen process och
effektiv beslutsprocess.
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Utredaren ska &vervdga om det finns behov av tydligare
kriterier for vilka vacciner som bor ingé i de nationella vaccina-
tionsprogrammen, samt om sd &r fallet ldmna forslag till ut-
formning av sédana. I detta ligger bl.a. att gora en bedomning
av vilka faktorer som bor vigas in vid beslut om ett vaccin ska
ingd i de nationella vaccinationsprogrammen, t.ex. sjukdoms-
bordan, vaccinets skyddseffekt, eventuella biverkningar och
acceptansen hos barn, fordldrar och hélso- och sjukvardsperso-
nal. Utredaren ska ocksa 6vervéga vilka krav som bor stéllas pa
dokumentationen av effekterna med vaccinet samt hur sam-
hélls- och hélsoekonomiska beddmningar bor anvéndas som en
del av beslutsunderlaget. Kriterierna bor vid behov anpassas till
de olika syften som finns for allménna respektive riktade vacci-
nationsprogram.

I uppdraget ligger dven att prova vilka frigor rorande de
allménna och riktade vaccinationsprogrammen som bor beslutas
av riksdag och regering respektive vilka fradgor som bor beslutas
pd myndighetsniva. I detta ligger bl.a. att ta stéllning till om
beslut om inférande av nya vacciner dven fortsdttningsvis bor
regleras i form av foreskrifter, allménna rdd och rekommenda-
tioner fran Socialstyrelsen eller om de i stillet bor regleras i lag
eller férordning. Utredaren ska redovisa vilka for- och nack-
delar som dr forknippade med att reglera de nationella vaccina-
tionsprogrammen i lag eller forordning i forhéllande till nu-
varande ordning. I uppdraget ingér &ven att géra en 6versyn av
nuvarande anvidndning av foreskrifter respektive allminna rad
och rekommendationer inom ramen for de nationella vaccina-
tionsprogrammen och dverviga om det finns behov av tydligare
riktlinjer for i vilka fall som bindande respektive icke bindande
regler bor tillgripas.

Utredaren ska dven Overvdga om det finns behov av sér-
skilda ikrafttradandebestimmelser eller tidsfrister for att ge
huvudménnen och andra som berdrs mdjlighet att forbereda
genomforandet.

Utredaren ska mot denna bakgrund o6verviga om det finns
behov av ett tydligare regelverk eller andra férédndringar och vid
behov lamna forslag till hur en saddan reglering bor utformas.
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Huvudmannaskapet for vaccinationsverksamheten

Utredaren ska gora en Oversyn av huvudmannaskapet for de
nationella vaccinationsprogrammen och da frimst kommuners
ansvar for den vaccination som sker inom skolhdlsovarden. I
detta ligger bl.a. att kartldgga och analysera dagens system med
delat huvudmannaskap mellan kommuner och landsting, ana-
lysera fordelarna och nackdelarna med ett samlat huvud-
mannaskap samt att belysa vilka effekter ett fordndrat huvud-
mannaskap skulle kunna fa for de nationella vaccinationspro-
grammen respektive skolhdlsovardens verksamhet i stort. Vid
behov ska utredaren lamna forslag till forandringar eller fortyd-
liganden.

Utredaren ska dven dverviga om det finns behov av att for-
tydliga ansvaret for kommuner respektive landsting att erbjuda
barn som inte &r fullsténdigt vaccinerade, de vacciner som sak-
nas dnda tills de fyller 18 &r och vid behov ldmna sadana for-
slag.

Principer for finansiering

Utredaren ska ldmna forslag till principer for hur de allminna
och de riktade vaccinationsprogrammen ska finansieras. En ut-
gingspunkt ska vara landstingens ansvar enligt hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och smittskyddslagen (2004:168). Ut-
redaren ska dven beakta vilka huvudmén och andra aktorer som
tjdnar pa att vaccination genomfors.

I uppdraget ligger dven att se 6ver om det finns behov av
Oppna upp en mdjlighet for huvudmaénnen att ta ut avgifter for
vissa av de vaccinationer som erbjuds inom ramen for de natio-
nella vaccinationsprogram. Utredaren ska dock utgad fran 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
fortséttningsvis bor vara kostnadsfria for den enskilde.
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Férhallandet mellan ldkemedelsformanssystemet och de
nationella vaccinationsprogrammen

Utredaren ska gora en Oversyn av forhallandet mellan like-
medelsformanssystemet och de nationella vaccinations-
programmen. [ detta ingér att kartlagga och utvirdera nuvaran-
de hantering av vacciner inom ramen for likemedelsforméans-
systemet i forhallande till de allménna och de riktade vaccina-
tionsprogrammen. Analysen ska beskriva vilka for- och nack-
delar som finns for samhélle och enskilda med att vacciner kan
ingd s&vil i de allmidnna och riktade vaccinationsprogrammen
som i likemedelsférmanerna. Mot denna bakgrund ska utreda-
ren ta stéllning till och motivera varfor vacciner dven i fram-
tiden ska kunna ingd i likemedelsformanssystemet alternativt
uteslutas fran ldkemedelsformanerna. I detta ligger dven att ta
stdllning till om de vacciner som ingér i de allménna och riktade
vaccinationsprogrammen dven fortsdttningsvis ska kunna ingé i
lakemedelsforménerna. Om analysen resulterar i stindpunkten
att vacciner dven fortsittningsvis bor ingé i lakemedelsformans-
systemet, ska en beddmning goras av om de i sa fall ska inga pa
samma grunder som &vriga likemedel eller om det finns behov
av sidrskilda kriterier for vacciner. Om utredningen kommer
fram till att vacciner inte ska ingé i ladkemedelsformanerna, ska
forslag ldmnas om alternativa forfaranden, bl.a. vem som ska
finansiera vaccinerna. Redovisningen ska generellt innehalla
uppgifter om vilka fordelar, nackdelar respektive kostnader som
foljer av de olika forslagen. Vidare ska utredaren vid behov
lamna forslag till forfattningsreglering av hanteringen av
vacciner inom ramen for likemedelsforméanssystemet.

Individens behov av information m.m.

Utredaren ska kartligga den information och det kunskaps-
underlag som formedlas till individen eller fordldrarna vid
vaccination av barn inom ramen for de allménna och de riktade
vaccinationsprogrammen. Utredaren ska mot denna bakgrund
prova om nuvarande ordning ar tillrdcklig for att frimja en hog
vaccinationstickning och for att individen ska kunna fatta ett
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sjdlvstindigt beslut om deltagande i vaccinationsprogram och
vid behov ldmna forslag till fordndringar. I detta ligger bl.a. att
ta stéllning till om det finns behov av fortydligande av huvud-
minnens ansvar att forse hilso- och sjukvardspersonalen med
den information och det kunskapsunderlag som de behover
respektive om de statliga myndigheternas arbete med att ta fram
kunskapsunderlag behdver utvecklas.

I uppdraget ingér dven att kartldgga hur fragor om samtycke
och andra integritetsaspekter hanteras inom ramen for de natio-
nella vaccinationsprogrammen. Utredaren ska dverviaga om det
finns behov av ett tydligare regelverk kring de etiska avvig-
ningar som kan bli aktuella i samband med vaccination, t.ex.
krav pa samtycke och andra integritetsaspekter, och vid behov
lamna sadana forslag.

Kunskapsunderlag

Utredaren ska préva om nuvarande insatser for att ta fram ett
kunskapsunderlag ar tillrdckligt for att myndigheterna ska
kunna gora en oberoende bedomning av vacciner som lanseras
pa marknaden och vid behov ldmna forslag pa forédndringar. 1
detta ingar att 6verviga om det foreligger ett behov av att for-
battra mojligheterna att gora relevanta och jimforbara hélso-
ekonomiska bedomningar som beslutsunderlag inom vaccinom-
radet, t.ex. genom att utarbeta riktlinjer for att genomfora
sddana beddmningar och vid behov ldmna sddana forslag. 1
uppdraget ingar dven att prova i vilka delar och pa vilket sitt
det kunskapsunderlag som de statliga myndigheterna tar fram
bor goras tillgéngligt for allménheten.

Uppfoljning och utvirdering av de nationella
vaccinationsprogrammen

Utredaren ska analysera vilka behov av uppfoljning och ut-
virdering som finns av de nationella vaccinationsprogrammen
och mot denna bakgrund préva om de uppfoljnings- och ut-
vérderingsinsatser som for nérvarande genomfors ér tillrdckliga
eller om de behover kompletteras eller ges annan inriktning.
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Vid behov ska utredaren identifiera och analysera vilka
mojligheter som stér till buds for att fullgéra de behov av upp-
foljning och utvdrdering som identifierats. I detta ligger att sér-
skilt prova om det finns skél att inrdtta ett hidlsodataregister med
inriktning pd kunskapsuppbyggnad med avseende pd vissa
vaccinationer for att kunna hantera de behov av uppfoljning och
utvirdering som finns eller om dessa behov kan tillgodoses med
andra insatser.

Utredaren ska redovisa fordelar och nackdelar samt vilka
kostnader som foljer av de olika alternativen och da sarskilt
stdlla tillskapandet av ett hélsodataregister i relation till andra
mojliga insatser.

I uppdraget ingar att prova om de olika alternativen kan
hanteras inom ramen for befintligt regelverk eller om kom-
pletterande lagstiftning behdvs. Om utredaren kommer fram till
att det finns behov av kompletterande lagstiftning, ska utredaren
lamna sddana forslag. Om utredaren bedomer att hilsodata-
register behovs ska, ett forslag till forfattningsreglering av ett
hilsodataregister med detta syfte 1dmnas. Utredaren ska over-
viga registrets dndamal, vilka uppgifter som ar nodvéndiga att
registrera for att uppnd &ndamalet och andra fragor som be-
hover regleras i ett sadant register. Eventuella mdjligheter att
overfora information fran Likemedelsverkets biverknings-
register och de register som finns inom Socialstyrelsen bor sir-
skilt 6vervégas for att undvika dubbelarbete.

Ovriga fragor

Utredaren ska sérskilt beakta pojkars och flickors hélsa, skillna-
der i hélsa mellan mén och kvinnor samt de behov som kan
finnas hos personer med bakgrund i linder med hog forekomst
av de sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination.

Vid behov ska utredaren dven beakta fragor som ror vacci-
nation som erbjuds med stod av foreskrifter som grundar sig pé
arbetsmiljolagen (1977:1160).

Om forslagen péverkar kostnader for staten, landstingen,
eller kommunerna ska en berdkning av dessa kostnader redo-
visas. Om forslagen medfor kostnadsokningar for stat, lands-
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ting, eller kommuner, ska utredaren foresla en finansiering av
dessa. Forslagets konsekvenser ska redovisas enligt vad som
anges i 14 och 15 §§ kommittéforordningen (1998:1474).

Utredaren ska ldmna forslag till de forfattningsférandringar
som dr nddvéandiga med anledning av uppdraget.

Avgrinsning av uppdraget

Den 6vergripande ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen
och Smittskyddsinstitutet &r foremal for en dversyn inom ramen
for Utredningen om Oversyn av myndigheterna inom smitt-
skyddsomradet (S 2008:06) med anledning av det ska utredaren
inte ldmna forslag till fordndringar av ansvarsfordelningen
mellan de berérda myndigheterna.

Genomforande av uppdraget

Utredaren ska samrdda med Utredningen om o&versyn av
myndigheterna inom smittskyddsomrédet (dir 2008:06). Utreda-
ren ska i den man det berdr utredningen beakta det slutbe-
tinkande som limnas av Utredningen om en nationell cancer-
strategi for framtiden (dir 2007:110). Utredaren ska dven beakta
de delar av Patientdatautredningens slutbetinkande Patientdata
och likemedel m.m. (SOU 2007:48) som ror ett hilsodata-
register med inriktning pa kunskapsuppbyggnad med avseende
pa vissa vaccinationer.

Utredaren ska samrdda med Socialstyrelsen, Smittskydds-
institutet, Likemedelsverket, Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket, Arbetsmiljoverket och Datainspektionen samt halla
Ovriga berdrda myndigheter, foretridare for regionala och
lokala huvudmén och intresseorganisationer informerade om
arbetet och bereda dem tillfélle att framfora synpunkter.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 31 maj
2010. Om utredaren bedomer det lampligt att redovisa forslagen
i den del som ror forhallandet mellan likemedelsformanerna
och de nationella vaccinationsprogrammen innan slutbetdnkan-
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det Overldmnas, star det utredaren fritt att nir det bedéms vara
lampligt komma in med sddana forslag.

(Socialdepartementet)



