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Till statsradet Maria Larsson

Regeringen beslutade den 30 oktober 2008 att tillkalla en sirskild
utredare for att gora en Gversyn av regleringen av de nationella
vaccinationsprogrammen, hanteringen av vacciner inom ramen for
likemedelsf6rmanssystemet och férhillandet mellan dessa system.
Samtidigt faststilldes direktiv fér utredningen (dir. 2008:131,
bilaga 1).

Generaldirektéren Bo Jonsson férordnades att frin och med
den 1 januari 2009 vara sirskild utredare.

Att som experter bitrida utredningen férordnades frdn och med
den 16 mars 2009 utredaren Charlotta Bergquist, Likemedels-
verket, utredaren Niklas Hedberg, Tandvirds- och likemedels-
formansverket, avdelningschefen Susanne Jansson, Ekonomi-
styrningsverket, divarande generaldirektéren Ragnar Norrby,
Smittskyddsinstitutet,  avdelningschefen =~ Géran  Stiernstedt,
Sveriges kommuner och landsting, d&varande enhetschefen,
nuvarande avdelningschefen Anders Tegnell, Socialstyrelsen samt
departementssekreteraren Henrik Tiselius, Finansdepartementet.
Departementssekreteraren Malin Bohlin, Finansdepartementet och
departementssekreteraren  Anders Klahr, Socialdepartementet
férordnades att frin och med samma datum vara sakkunniga i
utredningen.

Den 17 april 2009 férordnades professor Bengt Jonsson att vara
expert 1 utredningen. Férordnandet gillde frdn och med den 7 april
2009. Den 17 september 2009 férordnades generaldirektéren Johan
Carlson, Smittskyddsinstitutet att frin samma dag vara expert i
utredningen.

Susanne Jansson och Anders Klahr entledigades frin och med
den 12 februari 2010 fr&n uppdragen att vara expert respektive
sakkunniga 1 utredningen. Frin och med samma dag férordnades
kanslirddet Anne Nilsson, Socialdepartementet, att vara sakkunnig



och experten 1 Ekonomistyrningsverket, Charlotta Carlberg, att
vara expert i utredningen.

Frin och med den 1 januari 2009 anstilldes juristen Olle Hogrell
att vara utredningens sekreterare.

Textredigering och layout har utférts av kanslisekreteraren
Camilla Kivanc.

Utredningen har antagit namnet Vaccinutredningen.

Sirskilt yttrande har avgivits av Bengt Jénsson.

Utredningen fir hirmed 6verlimna betinkandet Ny ordning for
nationella vaccinationsprogram (SOU 2010:39)

Uppdraget ir hirmed slutfért.

Stockholm 1 maj 2010
Bo Jonsson

/Olle Hogrell
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Sammanfattning

Uppdraget

Regeringen beslutade den 30 oktober 2008 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att, mot bakgrund av bla. den pigiende
utvecklingen pd vaccinomrddet, analysera vilka &tgirder som kan
behéva vidtas nir det giller regleringar, beslutsprocesser, besluts-
kriterier, finansieringsformer och uppféljningssystem fér vaccina-
tioner som samhillet erbjuder och subventionerar. Sddana vaccina-
tioner kan t.ex. ingd 1 det allminna barnvaccinationsprogrammet
eller subventioneras inom ramen fér systemet med likemedels-
formdner. Nir det giller kriterier fér vaccinationsprogram ska
utredningen sirskilt éverviga om det finns behov att férbittra
anvindbarheten av hilsoekonomiska analyser som beslutsunderlag
inom vaccinationsomridet.

Utrednmgen ska kartligga omvirldsférindringar som skett eller
ir pid glng inom vaccinationsomridet och bedéma hur dessa
paverkar de nationella vaccinationsprogrammen och likemedels-
féormanssystemet. Vidare ska ett antal andra frigor med koppling
till vaccinationsprogram belysas, bl.a. informationen till enskilda,
forhdllandet mellan vaccinationsprogram och likemedelsférmaéner,
f1nan51er1ngsfragor samt huvudmannaskapet {6r vaccinationer som
sker i vaccinationsprogram. I den del som avser uppf6ljning och
utvirdering av vaccinationer ska utredaren éverviga om ett hilso-
dataregister for vaccinationer bér inforas.

Vacciner

Med vacciner avses 1 det féljande humanlikemedel som férebygger
infektionssjukdom 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 Europarddets konven-
tion om en europeisk farmakopé frin ir 1975.

Nulage
Vaccinationsprogrammens terminologi och reglering

I regel avses med allminna vaccinationsprogram barnvaccinations-
programmet. Detta ir avsett fér hela befolkningen genom att det
erbjuds samtliga medborgare under barndomen enligt ett specifi-
cerat schema. Barnvaccinationsprogrammet bygger numera pd
Socialstyrelsens foreskrifter och ska dirfér foljas av vardgivarna.

Med riktade vaccinationsprogram avses vanligen vaccinationer
som erbjuds personer med s.k. risksjukdomar, t.ex. hjirt- och
kirlsjukdomar. Dessa vaccinationsprogram ir inte bestimda 1 fore-
skrifter utan bygger pd rekommendationer frin Socialstyrelsen.
S&dana rekommendationer har utfirdats for bla. influensa, pneu-
mokocker, tuberkulos, difteri och stelkramp. Rekommendationer
som en myndighet utfirdar kriver, i motsats till foreskrifter, inget
bemyndigande i lag och de ir frivilliga att f6lja fér virdgivarna.

Begreppet nationella vaccinationsprogram synes anvindas som
en samlingsbeteckning fér barnvaccinationsprogrammet och de
riktade vaccinationsprogrammen, som erbjuds bdde barn och vuxna
i riskgrupper.

Socialstyrelsen dr central férvaltnings- och tillsynsmyndighet
for verksamhet som ror hilso- och sjukvard och social omvérdnad.
Socialstyrelsens ritt att utfirda for vrden bindande foreskrifter om
vaccinationer grundar sig pid bemyndiganden i1 smittskyddslagen
(2004:168) och 1 smittskyddstorordningen (2004:255). Bemyndi-
gandena ir 1 bdda forfattningarna mycket allmint hillna och inne-
bir att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Social-
styrelsen fir meddela de ytterligare féreskrifter som krivs for ett
indamailsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda”.

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

Barnhilsovard Skolhilsovard

Rider 3man 5man 12man 18 mén 5-64r 6-8ar 10-12ar 14-16 &r
Arskurs 1-2 5-6 8-9
Difteri | ] ] v v
Stelkramp

Kikhosta

Polio

Hib*

Pneumokocker

Massling | 1l

Passjuka

Réda hund

HPY** 1+

* Haemophilus influenzae typ b ** Humant papillomvirus

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

Socialstyrelsen bevakar fortlopande vaccinmarknadens utveck-
ling och prévar om ett vaccin ska ingd 1 barnvaccinations-
programmet och 1 s fall vid vilken &lder och vilket antal doser som
ska ges. Provningen sker utifrin ett antal beddmningsgrunder eller
kriterier. For att en vaccination ska foéreskrivas enligt nu tillimpade
rutiner krivs att féljande faktorer virderas:

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

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

3. Eventuella risker eller vinster fér andra in maélgruppen for
vaccination.

4. Allminhetens acceptans av vaccinet.

5. Risken fér biverkningar, som méste vigas mot sjukdomshotet.
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6. Forhdllandet till existerande vaccinationsprogram eftersom ett
nytt vaccin kan pdverka effekten av de tidigare anvinda.

7. Ekologisk paverkan.

8. Ekonomiska aspekter, dvs. kostnaden fér vaccinationen 1 f6r-
héllande till vinsterna med minskad sjukdomsbérda.

Enligt Socialstyrelsen bor de angivna faktorerna virderas 1 en sam-
manvigd bedémning eftersom de kan pdverka varandra. Syste-
matiken fér beddmning har utarbetats 1 Socialstyrelsen och ir inte
forfattningsreglerad, inte ens 1 myndighetens egna interna
bestimmelser.

Flera myndigheter dn Socialstyrelsen har viktiga roller 1 sam-
band med vaccinationsprogram. Smittskyddsinstitutet (SMI) ir
nationell expertmyndighet inom smittskyddsomridet. Huvud-
uppgiften dr att bevaka det epidemiologiska liget 1 friga om
smittsamma sjukdomar bland minniskor och att frimja skyddet
mot sidana sjukdomar. SMI ska ocksd f6lja och analysera immu-
nitetsliget 1 utvalda befolkningsgrupper efter genomférda vaccina-
tionsprogram och foresld vaccinationer. Regeringen har nyligen
aviserat forindringar 1 ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen
och SMI och en ny instruktion f6r SMI kan férvintas inom kort.'

Likemedelsverket ansvarar for godkinnande och kontroll av
likemedel, naturlikemedel och medicintekniska produkter. Nir ett
likemedel godkints har Likemedelsverket viktiga centrala upp-
gifter inom bl.a. sikerhetsévervakningen. Verket ir personupp-
giftsansvarig myndighet for hilsodataregistret Swedis, 1 vilket
anmilda likemedelsbiverkningar registreras.

Likemedelsférmaner

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 f6r sidan subvention. Subventionen innebir att
den enskilde betalar en egenavgift, som trappas ned {ér varje like-
medelsuttag under en tolvménadersperiod. Maximal avgift under
perioden ir f.n. 1 800 kronor.

! Prop. 2009/10:123
2 Enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
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Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) bereder, pd
ansokan av den som marknadsfér ett likemedel, drenden om like-
medelsférmdner m.m. Beslut fattas av Likemedelsférminsnimn-
den. T samband med beslutet ska ett forsiljningspris bestimmas,
som ska tillimpas 1 apoteken. Det dr utifrdn detta pris som
subventionen beriknas. For att en subvention ska vara mojlig krivs
att

1. kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna 1 2 § hilso- och sjukvirdslagen framstdr som
rimliga {r&n medicinska, humanitira och sambillsekonomiska
utgdngspunkter samt

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder, som framstdr som vdisentligt mer indamdlsenliga.

Hittills har tre irenden om likemedelstérminer for vacciner
provats, varav tvd avser HPV-vacciner och ett avser vaccin mot
rotavirusinfektion. Bdda HPV-vaccinerna ingdr nu i likemedels-
forménerna. Ansokan som gillde rotavirusvaccin avslogs.

Det finns viktiga skillnader mellan vacciner som erbjuds 1
vaccinationsprogram och vacciner som finansieras via likemedels-
féormaner. De senare miste ordineras av likare. De ska sedan
himtas 1 apotek av den enskilde och férvaras i hemmet enligt till-
verkarens rekommendationer. Det innebir 1 regel noggrant reglerad
kylskdpstemperatur. I annat fall kan de forstéras. Vaccinationen
mdste utforas av behorig sjukvirdspersonal vid virdcentral eller
annan sjukvdrdsinrittning. Till detta kommer egenavgiften, som
alltsd kan uppgd till som mest 1800 kronor, samt kostnader fér
likarbes6k och besok vid virdcentral.

Vacciner som erbjuds i barnvaccinationsprogrammet skrivs inte
ut pd recept. De ordineras direkt av den sjukskoterska som utfér
vaccinationen och ir avgiftsfria for den enskilde.

Verksamheten med barnvaccinationer

Barnvaccinationer enligt Socialstyrelsens foreskrifter sker i lands-
tingens barnhilsovird och i skolan. Uppgifterna inom barnhilso-
varden, som riktar sig till barn fére skoldldern, utférs 1 huvudsak 1

barnavdrdcentraler (BVC). Skolhilsovirden bedrivs av skol-
skoterskor och skollikare inom ramen fér kommunernas 1 skol-
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lagen stadgade ansvar for skolhilsovdrd. Verksamheten utgor en
integrerad del av den kommunala skolférvaltningen och bedrivs
praktiskt ute 1 skolorna. Verksamheten med vaccinationer i barn-
och skolhilsovirden definieras nirmare av Socialstyrelsens fére-
skrifter om barnvaccinationer.’

Av utredningens enkitundersékning bland féretridare for barn-
och skolhilsovirden framgér bl.a. att vaccinationer ir tidskrivande
om allt kringarbete beaktas. Att ge en enda vaccindos tar i
genomsnitt dubbelt s l8ng tid 1 skolan (40 minuter) som i barn-
hilsovirden (20 minuter). Det ir av allt att déma skillnader i kring-
arbetet, 1 synnerhet inhimtande av samtycke till vaccination, som
orsakar denna skillnad.

Vidare visar enkiten att forildrar bedéms kunnigare i vaccina-
tionsfrigor 1 dag dn fér 10 &r sedan, men ocksi att de ir mer
ifrdgasittande. Graden av ifrigasittande synes ha okat successivt
genom dren. Det giller dven om hinsyn tas till att vaccinationen
mot den nya influensan pdgick nir enkiten genomférdes.

Ett annat viktigt resultat av enkiten ir att personalen i barn- och
skolhilsovidrd anser sig ha den kunskap, och tillgdng till den
information, som krivs foér att utféra vaccinationer och besvara
frigor frin barn och forildrar. Det ir i férsta hand hos medicinskt
ansvariga chefer och hos de centralt ansvariga, statliga myndig-
heterna sddan information vid behov séks.

Slutligen bér framhallas att enkitresultaten inte ger stod for ett
forindrat huvudmannaskap for just vaccinationsverksamheten.
Diremot finns ett visst stdd for ett samlat huvudmannaskap for
hela verksamheten med barn- och skolhilsovard.

Vaccinutvecklingen

De senaste tio &ren 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
istillet att de motverkar endera

e svira sjukdomar med {4 fall eller

e sjukdomar som sillan dr svdra, men som drabbar minga.

’ Socialstyrelsens féreskrifter SOFS 2006:22, indrade genom SOFS 2008:7 och SOFS
2008:31.
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Vaccin mot pneumokockinfektion ir exempel pd 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 dr exempel pd vacciner mot
sjukdomar som drabbar m&nga, men som 1 regel ir okomplicerade
och praktiskt taget aldrig leder till dédsfall eller till svira bestiende
komplikationer. Det innebir att de nya vaccinerna inte ir ”sjilv-
markerande” att inféra i allmidnna vaccinationsprogram pd samma
sitt som de dldre. De nya vaccinerna ir ocksd visentligt dyrare dn
de ildre. Det giller framfor allt, liksom for likemedel generellt, de
forsta dren efter introduktion.

Nigon ”v8g” av nya vacciner kan inte férvintas pd kort eller
medelling sikt. Det giller i vart fall vacciner som kan bli aktuella att
introducera 1 europeiska vaccinationsprogram. Omfattande forsk-
ning pdgir inom vaccinomrddet och forskningsgenombrott kan ske
snabbt. Graden av misslyckanden ir dock hog vid tidiga kliniska
tester av vacciner. Det dr dirfor mycket svirt att bedéma hur
vaccinutvecklingen kommer att te sig 1 framtiden.

Vaccinmarknaden

Vaccinmarknaden ir mycket koncentrerad och domineras av tvd
stora multinationella foretag. Ytterligare tre tillverkare har pd
virldsmarknaden marknadsandelar om vardera mellan 5-16 procent.
Intridesbarriirerna ir betydande pd vaccinmarknaden med stora
investeringskostnader for produktionsanliggningar. De kliniska
studierna sker 1 visentligt stérre populationer och tar lingre tid in
for likemedel generellt. Det innebir att strukturen pd vaccin-
marknaden kan férvintas bestd. Det ska ocksd noteras att vaccin-
marknaden kinnetecknas av flera kinda riskfaktorerna for kartell-
bildning. I synnerhet bor risken {or anbudskarteller beaktas vid
upphandling av vacciner.

Forskning, utveckling och tillverkning sker frimst 1 Europa och
1 USA. Asiatiska vaccinproducenter finns, men de férvintas inte
under 6verskidlig tid kunna bjuda nigon konkurrens pd den euro-
peiska vaccinmarknaden.

De enskilda produktmarknaderna tér vacciner ir mer kon-
centrerade in marknaden i stort. Om marknaden for influensa-
vaccin undantas, finns sillan mer 4n tvi konkurrerande vacciner att
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vilja mellan. T flera fall finns bara ett vaccin pd marknaden. Det
giller t.ex. vaccin mot Hib, som ingdr i barnvaccinations-
programmet.*

De vacciner som anvinds 1 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 partihandelsféretag,
t.ex. SBL Vaccines.

Vacciner som skrivs ut pd recept och som ingdr i likemedels-
formanerna distribueras av apoteken och expedieras mot recept.
For sddana vacciner ska, liksom for andra likemedel, ett forsilj-
ningspris faststillas 1 samband med beslut om likemedelsférmaner.
For de bdda vacciner som nu ingdr 1 likemedelsférmanerna giller
ett forsiljningspris om drygt 1100 kronor per dos. Samma
vaccintyp (vaccin mot HPV) ingdr i barnvaccinationsprogrammet
och har foér detta indamil upphandlats till ett preliminirt pris om
knappt 200 kronor per dos. Upphandlingen har dock 6éverklagats.

Det finns ingen samlad statistik 6ver faktiska priser och volymer
for vacciner som anvinds 1 barnvaccinationsprogrammet eller som
erbjuds enligt Socialstyrelsens rekommendationer. Diremot finns
uppgifter om antalet forsilda forpackningar och apotekens inképspris
(AID).

Ar 2009 uppgick, mitt som AIP, de totala vaccinkostnaderna i
Sverige till 899 miljoner kronor att jimfora med 101 miljoner ar
1992 1 lopande priser. Bortsett frin perioden 1993 och 1994 har
kostnaderna fér vacciner, mitt som AIP, dkat varje &r. Uttryckt
som andel av den totala inkdpskostnaden for likemedel utgor
vacciner dock en liten andel, mellan 1 och 2 procent fram till 2006
och numera ca 3 procent. Kostnaderna f6r vaccinanvindningen 1
enbart barnvaccinationsprogrammet uppgdr, mitt som AIP, till
drygt 300 miljoner kronor &rligen. Stora rabatter tillimpas emeller-
tid, 1 férsta hand pa de vacciner som anvints linge. Uppgifterna om
den genomsnittliga rabattnivdn pd barnvacciner 1 férhéllande till
AIP varierar mellan 30 procent (enligt landstingen) och 50 procent
(enligt vaccinindustrin). Vid en rabattnivi om 30 procent kan
kostnaden foér barnvacciner alltsd beriknas till mellan 200 och
250 miljoner kronor per ir.

Ett hundratal offentliga vaccinupphandlingar har genomférts
under de senaste tio 4ren. Det finns stora variationer i flera

* Haemophilus Infuenzae
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dimensioner mellan upphandlingarna. Bdde den samlade volymen
och antal vaccintyper varierar kraftigt. En rad olika konstellationer
forekommer pd koparsidan, frin enstaka mindre kommuner till
storre upphandlingssamarbeten mellan flera landsting och kom-
muner. De minsta upphandlingarna avser barnvacciner till smd
kommuner. Den storsta upphandlingen hittills 4r den nationella
upphandlingen av pandemivaccin mot influensa A HIN1 (svin-
influensa). Kvaliteten pd forfrigningsunderlag och &vriga hand-
lingar, t.ex. specifikationer, varierar betydligt. Ett allmint intryck
ir att minga upphandlingsunderlag ir utformade s3 att de mojlig-
heter till konkurrens, som trots allt finns, inte tillvaratas pd ett
indamailsenligt sitt.

Information till allmdnheten om vaccinationer

Utredningen bedémer att den information som Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet tillhandahiller allmidnheten ir saklig och litt
att ta till sig. Den ir diremot inte helt litt att finna. Man madste i
praktiken gd direkt till myndigheternas webbplatser och dir soka
informationen. Landstingen tillhandahiller praktisk taget ingen
allmin information alls om vacciner och vaccinationer.

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

En googlesokning pd ”svininfluensa” 1 oktober 2009 ledde in 1
en “informationskorridor” med starkt snedvriden information, som
1 minga fall var ignad att skrimma allminheten att avstd frin
vaccination. Likemedelsverket och Socialstyrelsen har bekriftat att
snedvriden information var ett stort problem i det inledande skedet
av pandemivaccinationen. En viktig lirdom ir att sddan desin-
formation” numera kan spridas mycket snabbt via nya sociala
medier och bloggar. Det giller f.6. inte bara pandemivaccinationen.
Erfarenheterna av barnvaccinationsprogrammet ir liknande. Det ir
ett nytt fenomen. Bloggvirlden och de sociala medierna har upp-
stdtt under senare ir och anvindningen okar kraftigt 1 synnerhet i

ildre &ldersgrupper.
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Halsoekonomiska fragor

Samhillets begrinsade resurser kan anvindas for olika hilso-
befrimjande &tgirder. Inom hilso- och sjukvidrden konkurrerar
vaccinationsprogram med andra insatser for att forbittra hilsan
sdsom andra férebyggande behandlingar, likemedel, och kirurgiska
behandlingar. T sambhillet i stort ir insatser for en 6kad trafik-
sikerhet exempel pd dtgirder som har samma syfte som vaccina-
tioner, dvs. en forbittrad folkhilsa.

Sedan 2002 anvinder t.ex. Tandvdrds- och likemedelstérméns-
verket (TLV) hilsoekonomiska utvirderingar som underlag fér
beslut om subventionering av likemedel. Sidana utvirderingar sker
emellertid dven infér dndringar 1 vaccinationsprogram. Fram till i
mitten av 1970-talet genomfoérdes hilsoekonomiska analyser av i
huvudsak polio, missling, réda hund, kolera och tuberkulos och
influensavaccin.” Under perioden 1975-2005 utvirderades framfér
allt vacciner mot vattkoppor, influensa, hepatit A och B och
pneumokocksjukdom.® Under de senaste fem &ren (2005-2009)
har antalet utvirderingar av HPV-vacciner kraftigt 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 utanfor virdsektorn inte beaktas eller
beaktas i otillricklig grad.

Vaccinationsprogram i andra lander

Utredningens internationella utblick visar stora likheter i grund-
liggande ansvars- och finansieringsfrigor i de undersokta linderna.
Den svenska ordningen skiljer sig dock i dessa avseenden frin
praktiskt taget alla de undersokta linderna.

Ett gemensamt drag ir att frgor om vaccinationsprogrammens
omfattning och inriktning, t.ex. beslut om att ta in ett nytt vaccin i
programmet, beslutas pid regeringsnivd i samtliga genomgingna
linder. I Storbritannien. har ett sirskilt rdd, Joint Committee on
Vaccination and Immunisation (JCVI), givits lagstadgade rittig-
heter att ge rekommendationer om indringar 1 vaccinations-

> Lindgren B. Vaccinationernas samhillsekonomiska betydelse. IHE: Lund, 1981.

¢ 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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programmet. Rekommendationerna ska foljas av regeringen. En
férutsittning fér rekommendationen ska kunna f& en sddan status
ir dock att ansvarig minister stillt en uttrycklig friga till JCVIL.

Ett annat genomgdende drag ir att vacciner, som beddéms si
viktiga att de ska ingdr i allminna vaccinationsprogram, képs,
betalas och distribueras genom statens férsorg. Kostnaderna fér ge
vaccinationerna faller diremot primirt pd de lokala eller regionala
organ, som ansvarar fér primirvirden. I olika omfattning ges dock
generella statsbidrag for att ticka virdkostnaderna, som iven kan
omfatta vaccinationer. Vissa specialdestinerade bidrag for att ticka
sddana kostnader forekommer ockss, t.ex. 1 Norge.

Det ir vanligt att vacciner, som inte omfattas av vaccinations-
program, kan fis via apoteken pd recept. Betydelsen for den
enskilde av ett siddant system beror i hog grad pd de egenavgifter
som ska betalas. I Norge innebir ett "blitt recept” att den enskilde
betalar hégst 510 norska kronor. I Storbritannien betalas en hogsta
avgift om drygt 5 pund, dvs. ca 60 kronor. I Sverige betalas, forut-
satt att inga andra likemedel tagits ut under en tid, en hogsta avgift
om 1 800 kronor.

Liksom 1 Sverige sker barnvaccinationer i de verksamheter som
ocksd 1 6vrigt tillhandahdller barn- och skolhilsovird. I Danmark
svarar regionerna, vars ansvarsomrdde liknar de svenska lands-
tingens, for dessa uppgifter. I Norge och Finland ir det kom-
munerna som svarar f6r bdde barn- och skolhilsovird. I Stor-
britannien ir hilso- och sjukvirden statlig med en decentraliserad
statlig organisation, som ocksi erbjuder barn- och skolhilsovérd.

Uppfoljningen av vaccinationer sker pd olika sitt 1 linderna. Av
de genomgéingna europeiska linderna ir det endast Norge och
Danmark som infoért rikstickande, databaserade vaccinations-
register. | Norge borjade registret anvindas pd 1990-talet, men har
utvidgats under senare &r. I Danmark inférdes registret som en
direkt f6ljd av att vaccination mot HPV paboérjades &r 2009. Bida
registren ir webbaserade, men férutsitter separat registrering via

sirskild skirmbild.
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Uppféljning och utvardering av vaccinationer

Overvakningen av ett vaccinationsprogram vilar traditionellt pi
fyra grundpelare:

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

2. Overvakning av vaccinationstickning.
3. Biverkningsuppfdljning.

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

Smittskyddsinstitutet ansvarar for sammanstillning och analys av
data om tickningsgrad f6r vacciner och f6r utvirderingar av immu-
nitetsliget. Analysunderlagen sammanstills pd olika sitt 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 respektive
barnavirdscentral varje &r.

De sjukdomar som omfattas av barnvaccinationsprogrammet ir
anmilningspliktiga enligt smittskyddslagen. Fér pneumokocker
och Hib ir det dock endast allvarliga sjukdomsfall som anmiils.
Rapporterade sjukdomstfall kan jimféras med férekomsten av vac-
cinationer mot sjukdomen. Dessutom genomfors sirskilda studier
for att mita immunitetsliget.

Likemedelsverket svarar fér bla. biverkningsrapportering.
Innehavare av godkinnande {or forsiljning av likemedel till minni-
skor ska anmila biverkningar, som kommer till innehavarens kin-
nedom. Det giller dven virdgivare. Sedan ir 2009 finns ocksd
mojlighet f6r enskilda individer att rapportera biverkning direkt till
Likemedelsverket. For statistiska indamdl och forskning registr-
eras rapporterna i biverkningsregistret (SWEDIS), som numera ir
ett hilsodataregister.

Nuvarande utvirderingsrutiner bedéms av berérda myndigheter
som otillrickliga. Det saknas t.ex. tillférlitliga uppgifter om vilka
individer som vaccinerats 1 definierade malgrupper, nir det vacci-
nerats samt med vilket vaccin. Uppgifter samlas in pd olika sitt i
olika delar av landet. Nir vaccinationstickningen sjunker, sdsom
skedde vid felaktiga och missvisande rykten om bieffekter av
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misslingsvaccinet 1 bérjan pd 2000-talet, ir det angeliget att veta
exakt var i landstinget och varfér detta sker, fér att kunna
intervenera. Sdan detaljerad statistik dr inte mojlig att 8 fram utan
effektiva databaserade uppfol]nmgssystem For nirvarande genom-
fors immunitetsundersokningar i statistiska urval av befolkningen
utan hinsyn till om individerna 1 urvalet har vaccinerats eller ej.

Det saknas ocksd mojlighet att snabbt kunna testa olika
hypoteser, dvs. bekrifta eller avfirda pistienden om biverkningar
av vacciner. Det tog t.ex. flera &r innan sambandet mellan MPR-
vaccinering och autism kunde avfirdas genom en omfattande fler-
driga uppféljningsstudier.” Med ett vaccinationsregister, som kan
samkoras med andra hilsodataregister, hade nédvindig information
kunnat tas fram visentligt snabbare.

For likemedel 1 6vrigt ger Socialstyrelsens likemedelsregister
goda mojligheter till olika uppféljningar. I likemedelsregistret regi-
streras dock bara de vacciner som skrivs ut pd recept. Det innebir
att uppféljningsmojligheterna ir visentligt simre foér vacciner in
for likemedel generellt.

Utredningens dvervaganden och férslag

Inledningsvis har framgitt att terminologin kring vaccinations-
program inte ir helt klar. Med nationella vaccinationsprogram avses
ofta bide det allminna barnvaccinationsprogrammet, som ska
tillimpas p& samma sitt 6verallt, och de s.k. riktade vaccinations-
programmen, som giller personer i riskgrupper, t.ex. influensa-
vaccination for dldre. De senare grundar sig pi rekommendationer
och sdvil tillimpning som avgiftsuttag varierar éver landet. Utred-
ningen anser att de rekommenderade vaccinationerna inte kan
betecknas vare sig som nationella eller som program. I det f6ljande
anvinds enbart begreppet nationella vaccinationsprogram, varmed
avses for virdgivarna obligatoriska vaccinationer, som 1i orgam—
serade former erbjuds medborgarna avgiftsfritt och 1 6vrigt pd lika
villkor 1 hela landet.

Insatser for att forebygga smittspridning ir en viktig del av
folkhilsoarbetet med stor betydelse for att det overgripande

7 MPR-vaccin dr kombinationsvaccin mot missling, passjuka och réda hund. Se rapporten
vaccinationer till barn — Skyddseffekter och biverkningar, Statens beredning f6r medicinsk
utvirdering (SBU) 2009. ( The Swedish Council on Health Technology Assessment) Se
www.sbu.se/en
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folkhilsomdlet ska kunna nds. Skydd mot smuttspridning utgédr
dirfor ett separat folkhilsopolitiskt milomrdde. Hirunder anges
att sambhillets skydd mot smittsamma sjukdomar miste hilla en
fortsatt hég niva, om inte de framsteg som gjorts ska gd férlorade.®
Det forutsitter, enligt utredningens mening, en effektiv vaccina-
tionsverksamhet, som har hogt fortroende 1 befolkningen och far
stor anslutning 1 milgrupperna.

Flockimmunitet ir ett viktigt syfte med flera vaccinationer som
erbjuds 1 nationella vaccinationsprogram. Denna innebir bla. att
ovaccinerade individer fir skydd mot sjukdom genom att andra
individer vaccineras. Det forutsitter en viss vaccinationstickning.
Om tickningen sjunker under en kritisk nivd, kommer flockim-
muniteten 1 landet, och internationellt, att avta. Det leder till att
minniskor drabbas av sjukdom, orsakad av smittimnen, som inte
kinner nigra administrativa grinser mellan landsting, kommuner
eller linder.

Nationella vaccinationsprogram ir speciella av flera skil, om
man jimfor med andra verksamheter och &tgirder i hilso- och
sjukvdrden. 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
drskullar av smd barn. Det 6vergripande syftet ir att sikerstilla en
god folkhilsa i ett brett samhillsperspektiv. De nationella vaccina-
tionsprogrammens huvudsyfte ir dirmed inte 1 férsta hand att
forhindra sjukdom hos en enskild individ. Inte heller ir det primira
maélet att avlasta enskilda landsting eller kommuner en kostnads-
borda eller ett virdansvar. Vaccinationerna i programmen har dock
goda effekter ocksd 1 ett sidant mer begrinsat, eller rent av
individualpreventivt, perspektiv.

Det 6vergripande mélet med nationella vaccinationsprogram ir
nationellt eller internationellt och innebir att sambdller ska skyddas
mot smitta och sjukdom. De har dirmed en folkhilsopolitisk
dimension, i ett nationellt perspektiv, som gir utdver vad en finsk
kommun, en dansk region eller ett svenskt landsting rimligen kan
férvintas ta ett eget, samlat samhillsansvar for.

For nirvarande ir det Socialstyrelsen som beslutar om sdvil
foreskrifter som rekommendationer om vaccination. De senaste
besluten om vaccinationsféreskrifter avser vaccination mot pneu-
mokocker och HPV. Sammantaget har besluten beriknats medfora

8 Prop. 2007/08:110, En férnyad folkhilsopolitik
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kostnadsokningar 1 kommunsektorn om knappt 400 miljoner
kronor per r. Vid sddana tillkommande uppgifter f6r kommun-
sektorn ska finansieringsprincipen tillimpas. Den innebir att staten
ersitter de nettokostnader som beslutet medfér 1 landsting och
kommuner. Mot den bakgrunden har kommunsektorn tillférts ca
360 miljoner kronor som kostnadsersittning fér vaccinationerna
mot pneumokock och HPV. En utvidgning av ett nationellt
vaccinationsprogram ger alltsd direkta och ganska betydande
effekter i statbudgeten.

Kostnaderna for ett vaccinationsprogram kan jimforas, och
konkurrera om allminna medel, med andra investeringar 1 sam-
hillet, som har samma eller 1 allt visentligt samma syfte. Med
hinsyn till att nationella sambhillsinsatser ska prioriteras inom
begrinsade ekonomiska ramar, och di beslut om vaccinations-
program fir &terverkningar i kommuner och landsting, anser utred-
ningen att sddana beslut inte bor tas pd ligre nivd in 1 regeringen.
En enskild myndighet, och inte heller sirskilda beslutsrid inom
myndigheterna, kan rimligtvis ta ett sddant ansvar.

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

Mot bakgrund av det anférda boér en huvudprincip vara att
beslut om de nationella vaccinationsprogrammens huvudinrikining
bér tas av regeringen med utgdngspunkt i kriterier fastlagda av
riksdagen. Ett sirskilt expertrdd foreslds inom Socialstyrelsen med
uppgift att limna beslutsrekommendationer. Beredning av besluts-
underlag bér, liksom 1 dag , ske inom Socialstyrelsen.

Besluten bér dven i framtiden bygga pd en noggrann utvirdering
av de kriterier som nu, bdde 1 Sverige och 1 andra linder, féregir
beslut om vaccinationsprogram. Emellertid bor kriteriet om hilso-
ekonomi utvecklas och fortydligas, s3 att en bredare sambills-
ekonomisk analys av vaccinationernas effekter sker.

Det finns ocksd skil att 1 lag faststilla viktiga huvudkriterier,
som bor utgdra forutsittningar f6r vaccinationsprogram. Diri-
genom uppnds en tydligare demokratisk forankring av besluten.
S&lunda bor, enligt utredningens mening, av ett nationellt vaccina-
tionsprogram krivas att det effektivt motverkar sjukdom 1 sam-
hillet, 4r samhillsekonomiskt kostnadseffektivt samt hillbart frin
etiska och humanitira utgdngspunkter.

Nationella vaccinationsprogram rymmer dven frdgor om finansi-
ering, genomforande och uppfolining. Information till allminheten

29



Sammanfattning SOU 2010:39

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

Utredningen anser att landsting och kommuner bér svara fér
verksamheten med att utfora vaccinationer och fér kostnaderna i
denna del. Det saknas vidare skil att lyfta ut vaccinations-
verksamheten frin skohilsovirden. Diremot kan det finnas
anledning att se dver det samlade huvudmannaskapet f6r barn- och
skolhilsovird. Staten bor svara fér vaccinkostnaderna och for att
vacciner som anvinds 1 nationella vaccinationsprogram upphandlas
centralt. Dirigenom kan upphandlingsverksamheten effektiviseras
och konkurrensen stirkas i den mén det ir mojligt.

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

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

Forutom huvudkriterier for nationella vaccinationsprogram bér
dven huvudprinciper {or beslutsordning och de nyss nimnda
principerna for ansvarsférdelningen vid finansiering och genom-
forande forfattningsregleras. Det foreslds ske genom att en samlad
lag om nationella vaccinationsprogram infors. I lagen regleras dver-
gripande frigor om regeringens och myndigheternas beslutskom-
petens 1 frigor av olika slag kring de nationella vaccinations-
programmen samt om grundliggande beslutskriterier och &vriga
fridgor om ansvarsférdelning.

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

Den foreslagna systematiken innebir att villkoren fér vaccina-
tioner som znte ingdr i nationellt vaccinationsprogram, t.ex. de som
Socialstyrelsen rekommenderar, férblir oreglerade i de nyss
nimnda avseendena. Det hindrar inte att de allgjimt kan rekom-
menderas och erbjudas allminheten enligt de rutiner som nu
tillimpas f6r rekommenderade vaccinationer. Sidana rekommenda-
tioner ir frivilliga att folja f6r virdgivarna, som ocksd har frihet att
helt eller delvis avgiftsfinansiera de rekommenderade vaccina-
tionerna. Det krivs inget forfattningsreglerat bemyndigande for att
rekommendationer om vaccination ska kunna utfirdas. Forslagen
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innebir sdledes att en tydlig skiljelinje uppstir mellan nationella
vaccinationsprogram, som ska bedémas och beslutas 1 sirskild
ordning, och 6vriga vaccinationer, som kan rekommenderas av
myndigheter, arbetsgivare och andra aktérer. Liksom 1 dag upp-
stills inga sirskilda forfattningsreglerade forutsittningar for att
Socialstyrelsen ska kunna rekommendera en vaccination.

Utredningen anser att det ir onddigt kringligt och dyrt, sdvil
for den enskilde som fér staten, att subventionera angeligna
vaccinationer genom likemedelsférmaner. Hittills vunna erfaren-
heter visar att offentligt upphandlade vacciner blir betydligt billi-
gare for det allminna och fér enskilda individer dn vacciner som
subventioneras i systemet med likemedelsf6rméner.

Uppfoljningssystemen spelar en central roll for nistan alla de
aspekter pd vaccinationer som hittills berorts. I det foregdende har
pekats pd att underlagen for uppféljning och utvirdering ir
ofullstindiga. Ett 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 méste
kunna motas med statistiskt sikerstillda data, inte bara frin
kliniska studier, utan frin vaccinanvindning 1 ”skarpt lige” och 1
stora folkgrupper. Minst lika viktigt ir att ha en beredskap foér en
eventuell, allvarlig och ovintad biverkning. Risken fér en sidan ir
liten, men kan aldrig helt uteslutas. Med effektiva uppfoljnings-
system kan vi fi en tidig varning och skadeverkningarna kan di
minimeras. Neurosedynkatastrofen var den direkta orsaken till att
bl.a. missbildningsregistret infordes 1 borjan av 1960-talet. For
nirvarande saknas sddana specifika varningssystem fér vacciner i
Sverige. Till detta kommer behovet av uppféljning av vaccina-
tionernas effekter frin ett folkhilsopolitiskt, samhillsekonomiskt
och statsfinansiellt perspektiv. I dag saknas helt samlade data pd
nationell niv8 om faktiska volymer och kostnader 1 vaccina-
tionsverksamheten. Mot den bakgrunden anser utredningen att det
finns mycket starka skil att inféra en registrering av vaccinationer
pd det sitt som redan tillimpas f6r annan likemedelsanvindning.
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Oversikt ver utredningens forslag
En lag och en férordning om nationella vaccinationsprogram

Utredningen foresldr att en lag om nationella vaccinationsprogram
inférs. Sidana program ska kunna vara allminna, dvs. riktas mot
hela befolkningen, eller sirskilda och dirmed erbjudas barn och
vuxna i riskgrupper.

I lagen stadgas att regeringen beslutar om vilka sjukdomar 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, for att kunna ingd 1 ett
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 dgnat
att ge mer in kortvarigt skydd mot smittsam sjukdom 1 hela eller
delar av befolkningen.

Grundliggande kriterier f6r beslut om de nationella vaccina-
tionsprogrammens utformning, som speglar samhillets priori-
teringar och virderingar, faststills i lagen. De innebir att de
nationella vaccinationsprogrammen ska

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

3. vara hillbara frin etiska och humanitira utgdngspunkter.

De nationella vaccinationsprogrammen ska indras om de 1 nigon
del inte lingre uppfyller de lagstadgade kriterierna.

I lagen regleras vidare de huvudsakliga principerna fér ansvars-
fordelning, sdsom att kommuner och landsting svarar fér vaccina-
tionsverksamheten och kostnaderna fé6r denna, medan staten
tillhandahéller vacciner kostnadsfritt f6r virdgivarna.

I férordningen om allminna vaccinationsprogram ges nirmare
bestimmelser om vilka delfrdgor som ska belysas i beslutsunder-
lagen under vart och ett av de tre lagstadgade beslutskriterierna.
Vidare finns bestimmelser om ett separat Vaccinationsrdd inom
Socialstyrelsen. R3dets funktion ska vara att limna beslutsrekom-
mendationer till regeringen om dndringar 1 nationella vaccinations-
program. I ridet ska ingd dels foretridare foér berérda statliga
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myndigheter och f6r kommunsektorn, dels expertis inom berérda
specialiteter sdsom vaccinologi, immunologi och samhillsekonomi.

Samhalisekonomisk kostnadseffektivitet

Kriteriet sambdllsekonomi behover fortydligas. Utredningen redo-
visar allmidnna principer f6r hur en samhillsekonomisk analys bér
genomféras 1 samband med beslut om nationella vaccinations-
program. En huvudprincip bér dirvid vara att kriteriet samhills-
ekonomisk effekt bedéms 1 ett brett samhillsperspektiv, varvid
beaktas dven kostnader och intikter som uppstdr utanfér vird-
sektorn, t.ex. produktionsbortfall.

Socialstyrelsen fir 1 uppdrag att ta fram riktlinjer f6r hur den
samhillsekonomiska analysen av nationella vaccinationsprogram
ska genomféras.

En generell modell fér samhillsekonomisk analys av nationella
vaccinationsprogram bor utvecklas 1 internationellt samarbete.
Socialstyrelsen fir i uppdrag att i samrid med bl.a. Statens bered-
ning {6r medicinsk utvirdering inleda ett arbete med att ta fram en
sddan modell.

Huvudmannaskapet foér barnvaccinationer

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

Forhallandet mellan vaccinationsprogram och ldkemedelsforman

Vacciner av det slag som avses i den foreslagna lagen om nationella
vaccinationsprogram, dvs. vacciner som dr avsedda att mer in
kortvarigt férebygga sjukdom 1 hela eller delar av befolkningen, ska
inte kunna komma 1 friga f6r likemedelstérmaner. Det ir billigare,
bide for staten och fér allminheten, att erbjuda sidana vaccina-
tioner i nationella vaccinationsprogram. Denna form ir ocksd
visentligt bittre dgnad att uppnd en hog vaccinationstickning in
subventioner inom systemet med likemedelsférméner.

33



Sammanfattning SOU 2010:39

Upphandling och finansiering av vacciner som anvands i
nationella vaccinationsprogram

Vacciner som anvinds i nationella vaccinationsprogram ska upp-
handlas centralt 1 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 fér
saklig information till allmdinheten om vacciner och vaccinationer
och i samrdd med andra berérda myndigheter och offentliga organ
utarbeta en modern kommunikationsstrategi fér nationella vaccina-
tionsprogram.

Inga forstirkningar eller andra forindringar forslds nir det giller
information till personal 1 hilso- och sjukvirden.

Ett halsodataregister for vaccinationer

Ett hilsodataregister f6r vaccinationer infors 1 vilket virdgivarna
ska registrera alla vaccinationer som ingdr 1 nationella vaccina-
tionsprogram. Registreringsplikten foreslds pa sikt utvidgas till att
omfatta alla vaccinationer som ges i Sverige. Smittskyddsinstitutet
foreslds bli personuppgiftsansvarig for registret.

Konsekvenser av forslagen

Forslagen leder till ett tydligare forfattningsreglerat ansvar for olika
offentliga aktorer, tydliga férfattningsreglerade férutsittningar for
nya vacciner i vaccinationsprogrammen och ett 6kat inflytande for
riksdag och regering vid utformning av nationella vaccinations-
program.

Kostnadskonsekvenserna ir svira att kvantifiera. De samlade
kostnadsékningarna f6r det allminna kan beriknas till mellan tre
och sex miljoner kronor jimfért med nuvarande situation. Drygt
hilften av kostnadsékningen avser det féreslagna hilsodataregistret
for vaccinationer. Detta innebir en avsevird och nédvindig ambi-
tionshéljning och kvalitetsforbittring 1 ett nationellt perspektiv,
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snarare dn 1 forvig kalkylerbara besparingar i de statliga myndig-
heterna.

Kostnadsbesparingarna kan bedémas bli omkring 30 miljoner
kronor per 4r i enbart barnvaccinationsprogrammet. Huvuddelen
av denna besparing forvintas uppstd i form av billigare vacciner
genom nationella vaccinupphandlingar.

De samlade vaccinkostnaderna kan alltsd forvintas sjunka jim-
fort med om férslagen inte genomfors. Effekten uppnds, forutom
genom ligre vaccinpriser, iven genom en visentligt kostnads-
effektivare upphandlingsverksamhet med en hégre kvalitet dn vad
som hittills varit méjlig att nd.
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Remit

The Government decided on 30 October 2008 to appoint an
Inquiry Chair with a remit to analyse, in view of ongoing develop-
ment in the area of vaccines, what measures may need to be taken
with regard to regulations, decision-making processes, decision-
making criteria, forms of funding and follow-up systems for vacci-
nations offered and reimbursed by society. Such vaccinations may,
for example, form part of the public childhood vaccination pro-
gramme or be reimbursed under the pharmaceutical benefits
scheme, i.e. through prescriptions dispensed in pharmacies. With
regard to criteria for vaccination programmes, the Inquiry is to
consider in particular whether there is a need to improve the
usability of health-economic analyses as a basis for decisions in the
area of vaccines.

The Inquiry is to identify changes in the world at large which
have taken place or are in progress in the area of vaccination and
assess how these affect the national vaccination programmes and
the pharmaceutical benefits scheme. In addition, a number of other
issues linked to vaccination programmes are to be elucidated, such
as information provided to individuals, the relationship between
vaccination programmes and pharmaceutical benefits, funding
issues and overall responsibility for vaccinations given in vaccina-
tion programmes. In the part relating to follow-up and evaluation
of vaccinations, the Inquiry Chair is to consider whether a vaccina-
tion register under the Health Data Registers Act should be intro-
duced.

37



Summary

SOU 2010:39

Vaccines

The term vaccines is used below to mean medicinal products for
human use which prevent infectious diseases by inducing endoge-
nous production of antibodies or other protective mechanisms
(‘active immunisation’). A closer definition of such vaccines is
contained in the European Pharmacopoeia, which has been com-
piled in accordance with the Council of Europe’s Convention on
the Elaboration of a European Pharmacopoeia from 1975.

Current situation
Terminology and regulation of vaccination programmes

The term public vaccination programme is generally used to mean
the childhood vaccination programme. This is intended for the
whole population by being offered to all citizens in childhood
according to a specified schedule. The childhood vaccination pro-
gramme is now based on the National Board of Health and Welfare
regulations and therefore has to be followed by the care providers.

The term targeted vaccination programmes usually means vacci-
nations offered to individuals who have what are known as high-
risk diseases, for example cardiovascular diseases, diabetes etc.
These vaccination programmes are not specified in regulations but
are based on recommendations from the National Board of Health
and Welfare. Such recommendations have been issued, for instance,
for influenza, pneumococcal infections, tuberculosis, diphtheria
and tetanus. Recommendations issued by an authority, in contrast
to regulations, do not require any statutory authorisation, and
compliance with them by care providers is voluntary.

The term national vaccination programmes appears to be used as
a collective designation for the childhood vaccination programme
and the targeted vaccination programmes which are offered both to
children and to adults in groups at risk.

The National Board of Health and Welfare is the central gov-
ernment administrative and supervisory agency for activities
relating to health care and social services. The right of the National
Board of Health and Welfare to issue regulations on vaccinations
binding on the health care system is based on the powers granted
to it under the Communicable Diseases Act and the
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Communicable Diseases Ordinance. These powers are kept very
general in both statutory instruments and signify that the
Government or, on the authority of the Government, the National
Board of Health and Welfare, may issue “the further regulations
required for appropriate protection against communicable diseases
and for the protection of individuals”.

The currently applicable childhood vaccination programme is
shown in Table 1.

Table 1 The Swedish childhood vaccination programme in spring 2010

Child health care School health care

Age 3 5 12 18 5-6 6-8 10-12 yrs 14-
mths mths mths mths yrs yrs 16
yrs

School year 1-2 5-6 8-9
Diphtheria | 1 1l IV v
Tetanus

Pertussis

Polio

Hib*

Pneumococcal

Measles | 1

Mumps

Rubella

HPV** 111+

* Haemophilus influenzae type b ** Human papillomavirus

The most recently added vaccinations relate to vaccination against
pneumococcal infection, applicable from 1 January 2009, and
against human papillomavirus (HPV), which is due to begin in
2010.

The National Board of Health and Welfare continuously
monitors the development of the vaccines market and examines
whether a vaccine should be included in the childhood vaccination
programme, and if so at what age and how many doses are to be
given. The examination takes place on the basis of a number of
grounds of assessment or criteria. The following factors are valued
prior to decisions on vaccination regulations:

39

Summary



Summary

SOU 2010:39

1. The burden of the disease the vaccine is intended to protect
against. Both the number of cases of disease and the seriousness
of the disease in individual cases are assessed.

2. Risks and gains associated with the vaccination, for example
how effective the vaccine is.

3. Any risks or gains for persons other than the target group for
vaccination.

4. Public acceptance of the vaccine.

5. The risk of side-effects, which must be weighed up against the
threat of disease.

6. The relationship to existing vaccination programmes as a new
vaccine may affect the efficacy of those used previously.

7. Environmental impact.

8. Financial aspects, i.e. the cost of the vaccination in relation to
the gains from reduced disease burden.

According to the National Board of Health and Welfare the factors
indicated should be valued in a weighted assessment as they may
affect one another. The systematic approach to assessment has
been devised by the National Board of Health and Welfare and is
not governed by statutory instrument, even in the agency’s own
internal provisions.

Government agencies other than the National Board of Health
and Welfare also have important roles to play in connection with
vaccination programmes. The Swedish Institute for Infectious Dis-
ease Control (SMI) is the national expert agency in the area of
protection against communicable diseases. Its principal task is to
monitor the epidemiological situation with regard to
communicable diseases among humans and to promote protection
against such diseases. SMI is also required to follow and analyse the
immunity situation in selected population groups after vaccination
programmes have been carried out and propose vaccinations.

The Medical Products Agency is responsible for the approval and
control of medicinal products, natural remedies and medical
devices. When a medicinal product has been approved, the Medical
Products Agency has important key tasks in safety surveillance,
among other areas.
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Vaccines under the pharmaceutical benefits scheme

The costs of medicinal products and certain other products are
reimbursed in Sweden under the pharmacentical benefits scheme.' It
has also been possible for the cost of vaccines to be reimbursed
under the scheme since 2002 if they fulfil the statutory require-
ments laid down for such reimbursement. This reimbursement
entails the individual paying a patient cost, on a reducing scale for
each repeat prescription over a twelve-month period. The maxi-
mum charge over the period is SEK 1 800.

The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency prepares cases
relating to pharmaceutical benefits etc. on application from anyone
who markets a medicinal product. Decisions are taken by the
Pharmaceutical Benefits Board. For reimbursement to be possible,
it is required that

1. the costs of use of the medicinal product, having regard to the
provisions of Section 2 of the Health and Medical Services Act,
appear reasonable on the basis of medical, humanitarian and
economic principles and

2. that there are no other available medicinal products or methods
of treatment which are found to be significantly more suitable
for the purpose.

Three cases concerning pharmaceutical benefits for vaccines have
been considered to date, of which two relate to HPV vaccines and
one relates to vaccine against rotavirus infection. Both the HPV
vaccines are included in the pharmaceutical benefits scheme. The
application relating to rotavirus vaccine was rejected.

There are important differences between vaccines given under
vaccination programmes and vaccines funded from the pharmaceu-
tical benefits scheme. The latter must be prescribed by a doctor.
The vaccine then has to be collected from a pharmacy by the indi-
vidual and kept at a carefully controlled refrigerator temperature at
home. It may otherwise be destroyed. The vaccination must be car-
ried out by qualified medical personnel at a health care centre or
other medical facility. In addition there is the patient cost, which
can amount to a maximum of SEK 1 800, and costs of visits to
doctors and to health care centres.

! Under the Act (2002:160) on Pharmaceutical Benefits etc.
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Vaccines offered for example in the childhood vaccination pro-
gramme are not dispensed on prescription. They are prescribed
directly by the nurse who carries out the vaccination and are free of
charge for the individual.

Childhood vaccination activity

The county councils are responsible for health care in their area in
Sweden. Like the municipalities, the county councils are governed
by elected political assemblies. The municipalities are responsible
for most other community services provided locally, for example
schools, social care for the elderly and disabled, municipal clean-
sing, emergency services, supply of housing etc.

Childhood vaccinations, according to National Board of Health
and Welfare regulations, are given in the county councils’ child
health care service and at school. The tasks of the child health care
service, which is aimed at pre-school age children, are principally
performed in child health care centres (BVC). The school health
service is operated by school nurses and school doctors under the
responsibility of the municipalities for school health care laid down
in the Schools Act. This activity forms an integral part of municipal
school administration and in practice is undertaken in the schools.
Vaccination activity in the child and school health service is more
precisely defined in the National Board of Health and Welfare’s

regulations on childhood vaccinations.’

New vaccines

Several new vaccines have been introduced onto the market in the
past ten years. It is characteristic of these that they are not, like
previous vaccines, intended to control widespread, severe child-
hood or common diseases such as measles, smallpox or polio. The
distinctive feature of the new vaccines is instead that they counter-
act either

? National Board of Health and Welfare Regulations SOFS 2006:22, as amended by SOFS
2008:7 and SOFS 2008:31.
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e severe diseases with few cases or

o diseases which are rarely severe but which affect large numbers
of people.

Vaccine against pneumococcal infection is an example of a vaccine
against a severe infection which affects fewer than 100 children
annually in Sweden. The vaccine against human papillomavirus
(HPV) can be classified in the same category.

Vaccinations against shingles and rotavirus are examples of vac-
cines against diseases which affect many people, but which are gen-
erally uncomplicated and virtually never prove fatal or lead to
severe persistent complications. The new vaccines are therefore not
obvious cases for introduction into public vaccination programmes
in the same way as the older ones. The new vaccines are also sub-
stantially more expensive than the older ones. This in any case
applies, as for medicinal products in general, to the first few years
following introduction.

No “wave” of new vaccines can be expected in the short or
medium terms. This in any case applies to vaccines which may
become relevant for introduction into European vaccination pro-
grammes. Extensive research is in progress in the area of vaccines
and research breakthrOughs can occur rapidly. However, there is a
high failure rate in clinical testing of vaccines. It is therefore very
difficult to assess how the development of vaccines will proceed in
the future.

The vaccine market

The vaccine market is highly concentrated and is dominated by two
large manufacturers. Another three manufacturers each have mar-
ket shares of between 5 and 16 per cent of the world market. The
barriers to entry are significant, with high investment costs for
production facilities. Clinical studies are conducted in substantially
larger populations and take longer than for medicinal products in
general. The structure of the vaccines market can therefore be
expected to persist. It should also be noted that the vaccine market
exhibits several known risk factors for the formation of cartels.
Attention should be paid to the risk of tendering cartels in particu-
lar in the procurement of vaccines.
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Research, development and manufacturing take place principally
in Europe and the United States. There are vaccine manufacturers
in Asia, but they are not expected to be able to offer any competi-
tion on the European market in the foreseeable future.

The individual product markets for vaccines are more concen-
trated than the market at large. With the exception of the market
for influenza vaccine, there are rarely more than two competing
vaccines to choose between. In several cases there is only one vac-
cine on the market. This applies for example to Hib vaccine, which
is included in the childhood vaccination programme.’

The vaccines used in the childhood vaccination programme, or
given following National Board of Health and Welfare recommen-
dations, not sold through pharmacies. They are procured directly
by county councils and municipalities from the manufacturers and
are distributed through wholesalers, for example SBL Vaccines.

Vaccines which are issued on prescription and which are
included in the pharmaceutical benefits scheme are distributed by
the pharmacies and dispensed on prescription. A sale price of just
over SEK 1 100 per dose applies to the two vaccines now included
in the pharmaceutical benefits scheme. The same type of vaccine is
included in the childhood vaccination programme and has been
procured for the needs of the whole country for this purpose at a
preliminary price of around SEK 200 per dose. However, an appeal
has been lodged against this procurement.

There are no combined statistics on actual prices and volumes
for vaccines used in the childhood vaccination programme or
offered in accordance with National Board of Health and Welfare
recommendations. On the other hand, figures are available on the
number of packs sold and the pharmacy purchasing price (AIP).

The costs of vaccine use in the childhood vaccination pro-
gramme alone, measured in terms of AIP, total just over SEK 300
million per year. Large discounts are, however, applied, primarily
for those vaccines which are used over a long period. Figures for
the average level of discount on childhood vaccines in relation to
AIP range between 30 per cent (according to the county councils)
and 50 per cent (according to the industry). At a level of discount
of 30 per cent, the cost of childhood vaccines can thus be calcu-
lated at between SEK 200 and 250 million per year.

> Haemophilus infuenzae
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Around a hundred public vaccine procurements have been con-
ducted in the past ten years. There are wide variations between the
procurements in several dimensions. Both the combined volume
and the number of types of vaccine vary widely. A number of dif-
ferent constellations occur on the purchasing side, from individual
smaller municipalities to larger forms of procurement cooperation
between several county councils and municipalities. The smallest
procurement relates to around a thousand doses of childhood vac-
cine for a small municipality at such a low cost that the vaccines
could easily have been procured directly. The largest procurement
to date is the national procurement of pandemic vaccine against
influenza A HIN1 (swine flu). The quality of tendering docu-
mentation and other documents, for example specifications, is
highly variable. The general impression is that much procurement
documentation is formulated in such a way that the opportunities
for competition which nevertheless exist are not exploited in an
appropriate manner.

Information to the public on vaccinations

The judgement of the Inquiry is that the information provided by
the National Board of Health and Welfare is objective and easy to
assimilate. On the other hand, it is not entirely easy to find. In
practice it is necessary to go directly to the agencies” websites and
search for the information there. The county councils provide vir-
tually no general information at all on vaccines and vaccinations.

Anyone searching for vaccine information on the Internet with-
out preconceptions will not, however, find entry points to objec-
tive information from government agencies among the first hun-
dred hits. This is shown to be the case by the systematic searches
using Google conducted by the Inquiry. Instead there are links to
many websites where non-objective information on vaccines is dis-
seminated.

A Google search on the Swedish term “svininfluensa” (“swine
flu”) in October 2009 led into an “information corridor” of heavily
distorted information, which in many cases was calculated to deter
the public from vaccination. The Medical Products Agency and the
National Board of Health and Welfare have confirmed that dis-
torted, non-objective and scaremongering information was a great
problem in the initial stage of pandemic vaccination. An important
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lesson learnt is that such “disinformation” can now spread very
quickly through new social media and blogs. This does not only
apply to pandemic vaccination. Experience from the childhood
vaccination programme is similar. This is a new phenomenon.
Blogging and the social media have developed in recent years and
their use is increasing sharply, particularly in older age groups.

Follow-up and evaluation of vaccinations

Monitoring of a vaccination programme traditionally rests on four
pillars:

1. Monitoring of the diseases the programme is intended to con-
trol (epidemiological monitoring).

2. Monitoring of vaccination coverage.
3. Follow-up of side-effects.

4. Sero-epidemiological studies, which are intended to assess the
immunity situation in the population.

The Swedish Institute for Infectious Disease Control is responsible
for compiling and analysing data on the coverage of vaccines and
for evaluations of the immunity situation. Analytical data are com-
piled in different ways in different parts of the country. Three
county councils, those of Norrbotten, Virmland and Kalmar, and
the child health care service in Visternorrland register vaccines
through the SMI vaccination register (Svevac). Other county
councils apply manual systems with forms, which are filled in by
each child health care centre every year.

The diseases covered by the childhood vaccination programme
are notifiable under the Communicable Diseases Act. However, in
the case of pneumococcal infections and Hib only serious cases of
disease are notified. Reported cases of disease can be compared
with the number of vaccinations against the disease. In addition,
special studies are conducted to gauge the immunity situation.

The Medical Products Agency is responsible for the reporting
of side-effects. Holders of authorisation for the marketing of
medicinal products for humans have to notify side-effects which
come to their knowledge. Since 2009 it has also been possible for
individuals to report a side-effect directly to the Medical Products
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Agency. The reports are registered for statistical purposes and
research in the side-effects register (SWEDIS), which is now a
health data register.

Current evaluation routines are judged by the government
agencies affected to be inadequate. Reliable data are lacking on
which individuals have been vaccinated in defined target groups,
when they have been vaccinated and with what vaccine. Data are
compiled in different ways in different parts of the country. When
vaccination coverage falls, as happened when incorrect and mis-
leading rumours were spread about side-effects of the measles vac-
cine in the early 2000s, it is crucially important to know exactly
where in the county council and why this happens, so that it is pos-
sible to intervene. It is not possible to obtain such detailed statis-
tics without effective computer-based follow-up systems. Immu-
nity studies at present are conducted in statistical selections of the
population without taking account of whether the individuals in
the selection have been vaccinated or not.

Nor is it possible to quickly test different hypotheses, i.e. to
confirm or refute claims on side-effects of vaccines. It took several
years, for example, before the link between MMR vaccination and
autism could be disproven through extensive multi-year follow-up
studies.” It would have been possible to obtain the necessary infor-
mation far more quickly with a vaccination register capable of
being matched with other health data registers.

The National Board of Health and Welfare’s register of medici-
nal products provides good options for various follow-ups for
other medicinal products. However, only those vaccines for which
prescriptions are issued are included in the register of medicinal
products. This means that the options for follow-up are considera-
bly poorer for vaccines than for medicinal products in general.

The Inquiry’s considerations and proposals

It has been stated in the introduction that the terminology relating
to vaccination programmes is not entirely clear. National vaccina-
tion programmes are understood to be both the public childhood

* MMR vaccine is a combination vaccine against measles, mumps and rubella. See the report
Vaccinationer till barn — Skyddseffekter och biverkningar (Vaccinations for children — Protec-
tive effects and side-effects), Swedish Council on Health Technology Assessment (SBU)
2009. See www.sbu.se/en
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vaccination programme, which has to be applied in the same way
everywhere, and the ‘targeted’ vaccination programmes, which
apply to individuals in at-risk groups, for example influenza
vaccination for the elderly. The latter are based on recommenda-
tions and both application and charging vary across the country.
The Inquiry considers that the recommended vaccinations cannot
be designated as either national or as programmes. In the following
only the term national vaccination programmes is used, and is
understood to mean vaccinations mandatory for the care providers,
which are offered in organised forms free of charge to the public
and on equal terms throughout the country.

Efforts to prevent spread of infection are an important part of
public health work and of great significance if the overall public
health objective is to be attained. Protection against spread of infec-
tion therefore represents a separate public health policy objective
area. It is stated below that a high level of protection for society
against infectious diseases must be maintained if the progress
which has been made is not be lost.” In the view of the Inquiry this
necessitates effective vaccination activity which enjoys a high level
of trust in the population and attracts high take-up in the target
groups.

Flock immunity is an important aim with vaccines offered in
national vaccination programmes. This means that unvaccinated
individuals gain protection against disease as a result of other indi-
viduals being vaccinated. This is conditional on a certain degree of
vaccination coverage. If the coverage falls below a critical level,
flock immunity in the country, and internationally, will decline.
This leads to people being affected by disease, caused by infective
agents, for which there are no administrative boundaries between
county councils, municipalities or countries.

National vaccination programmes are special for several reasons
if they are compared with other activities and measures in health
care. They are offered to healthy individuals without diagnosis or
indication of the disease they are intended to protect against. They
cover large groups of the population, sometimes the whole popu-
lation and often whole age cohorts of young children. The overall
purpose is to ensure good public health in a broad community per-
spective. The principal purpose of the national vaccination pro-
grammes 1s thus not primarily to prevent disease in a single indi-

> Government Bill 2007/08:110, En fornyad folkhilsopolitik (A renewed public health
policy)
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vidual. Nor is the primary goal to relieve individual county councils
or municipalities of a cost burden or health care responsibility. The
vaccinations in the programmes also, however, have good effects in
such a more limited, or purely individual preventive, perspective.

The overarching goal of national vaccination programmes is
national or international and means that society has to be protected
against infection and disease. They thus have a public health policy
dimension, in a national perspective, which goes beyond what a
Finnish municipality, a Danish region or a Swedish county council
can reasonably be expected to take collective social responsibility
of their own for.

At present it is the National Board of Health and Welfare that
decides on both regulations and recommendations on vaccination.
The most recent decisions on vaccination regulations relate to vac-
cination against pneumococcal infection and HPV. Altogether the
decisions have been calculated to entail cost increases in county
councils and municipalities of just under SEK 400 million per year.
The principle of financing is to be applied to such additional tasks
for the municipal sector. This means that central government
reimburses the net costs which central government decisions on
municipal services signify for county councils and municipalities.
In view of this situation the municipal sector has received around
SEK 360 million in reimbursement of the costs of vaccinations
against pneumococcal infections and HPV. Expansion of a national
vaccination programme thus has direct and quite significant effects
for the government budget.

The costs of a vaccination programme can be compared, and
compete for public funds, with other investments in society which
have the same or essentially the same purpose. In view of the fact
that national public support is to be prioritised within financial
limits, and as decisions on vaccination programmes have repercus-
sions in municipalities and county councils, the investigation con-
siders that such decisions should not be taken at a lower level than
in central government. No individual government agency, nor par-
ticular decision-making councils within the agencies, can reasona-
bly take such responsibility. The conclusion is that it is difficult to
delegate decisions on the scope of national vaccination pro-
grammes to a government agency or to a decision-making council.

In view of the situation outlined above, a main principle should
be that decisions on the principal orientation of the vaccination
programmes should be taken by central government based on crite-
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ria laid down by the Riksdag. It is proposed that a special expert
council should be created within the National Board of Health and
Welfare, tasked with presenting recommendations for decisions.
Material on which to base decisions, as is the case today, should be
prepared within the National Board of Health and Welfare.

The decisions should continue in the future to be based on a
careful evaluation of the criteria which now precede decisions on
vaccination programmes, both in Sweden and in other countries.
However, the criterion regarding health economics should be devel-
oped and clarified, so that a broader economic analysis of the effects
of the vaccinations takes place.

There is also reason to stipulate in law important principal crite-
ria which should be preconditions for vaccination programmes.
Clearer democratic endorsement of the decisions can be achieved
as a result. It should thus be required of a national vaccination pro-
gramme, in the view of the Inquiry, that it

1. effectively counteracts disease in society,
2. is cost-effective in economic terms and

3. is tenable on ethical and humanitarian grounds.

The criterion of the economy needs to be clarified in relation to the
routines the National Board of Health and Welfare now applies. A
main principle should be that the criterion of economic cost-effec-
tiveness is assessed in a broad societal perspective, where account is
also taken of expenditure and income arising outside the care sec-
tor, for example loss of production. The National Board of Health
and Welfare should be instructed to draw up guidelines indicating
how the economic analysis of national vaccination programmes
should be conducted. A general (generic) model for economic
analysis of national vaccination programmes should be developed
in international cooperation. The National Board of Health and
Welfare should be commissioned, in consultation with the Swedish
Council on Technology Assessment in Health Care, among others,
to initiate work on developing such a model.

Issues of funding, implementation and follow-up also arise under
national vaccination programmes. Information to the public on vac-
cinations is also a strategic issue if the vaccination programmes are
to produce good results.
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The Inquiry considers that county councils and municipalities
should still be responsible for the activity of carrying out vaccina-
tions and for the costs arising in this part. There is no reason to
remove vaccination activity from the school health service. On the
other hand, there may be reason to review the overall responsibility
for child and school health care.

Central government should be responsible for the costs of vac-
cines and for vaccines used in national vaccination programmes
being procured centrally. As a result, procurement activity can be
made more effective and the competition strengthened as far as
possible. A reasonable balance is attained with this sharing of
responsibility between the interests of national public health and
the benefits national vaccination programmes bring in county
councils and municipalities.

The nature of the information efforts required is such that they
should be handled at central government level, but in close coop-
eration with municipalities and county councils. The Inquiry pro-
poses that a modern communication strategy should be devised in
which account is also taken of the use of new media. Follow-up of
vaccinations is already principally a central government responsi-
bility today and should remain so.

In addition to principal criteria for national vaccination pro-
grammes, main principles for decision-making procedures and the
principles just mentioned for sharing of responsibility in financing
and implementation should be governed by statutory instrument. It
is proposed that this be done by introducing a combined National
Vaccination Programmes Act. This law would govern overarching
issues relating to the decision-making powers of the Government
and the government agencies on matters of various kinds con-
cerned with the national vaccination programmes and with funda-
mental decision-making criteria and other issues of sharing of
responsibility.

More detailed regulations on background information on which
decisions are based should be issued in a separate National Vacci-
nation Programmes Ordinance enacted by the Government. This
applies for instance to specific issues on which light needs to be
shed under each of the three principal criteria. The Inquiry pro-
poses that a separate expert council, the Vaccination Council,
should be established within the National Board of Health and
Welfare. The function of the Council would be to make recom-
mendations to the Government for changes to national vaccination
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programmes. The Council should include representatives of gov-
ernment agencies concerned and the municipal sector, as well as
experts in affected specialist fields such as vaccinology, immunol-
ogy and economics.

The proposed systematic arrangement means that the condi-
tions for vaccinations zot included in the national vaccination pro-
gramme, for example those recommended by the National Board
of Health and Welfare, are regulated in the respects mentioned.
This does not prevent it still being possible for vaccines to be rec-
ommended and offered to the public according to the routines now
applied for recommended vaccinations. Compliance with such rec-
ommendations is voluntary for the care providers, who are also at
liberty to wholly or partially finance the recommended vaccina-
tions by charging fees. No statutory powers are required to enable
recommendations on vaccination to be issued.

The proposals thus mean that a clear dividing line arises between
national vaccination programmes, which have to be assessed and
decided upon separately, and other vaccinations, which can be rec-
ommended by government agencies, employers and other actors.
As is the case today, no special preconditions are specified in the
proposals to enable the National Board of Health and Welfare to
recommend a vaccination.

The Inquiry considers it to be unnecessarily complicated and
expensive, both for the individual and for central government, to
reimburse vital vaccinations through the pharmaceutical benefits
scheme. Experience gained to date shows that publicly procured
vaccines become significantly cheaper for the public and for indi-
viduals than vaccines reimbursed through the pharmaceutical
benefits scheme.

The follow-up systems play a key role for almost all the aspects
of vaccinations touched on so far. It has been pointed out above
that there is an inadequate basis for follow-up and evaluation. One
area relates to vaccination coverage. Manually reporting and com-
piling vaccination data is now associated with considerable admin-
istrative effort. Several methods of reporting are used. The epide-
miological evaluations of the protective effects of vaccines can also
be made more efficient with better underlying data on vaccinations
carried out.

It can additionally be noted that it must be possible to respond
quickly to rumours of side-effects with statistically verified data,
not just from clinical studies but from “live” use of vaccines and in
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large population groups. It is at least as important to have a state of
preparedness for any serious and unexpected side-effect that might
arise. The risk of such a side-effect is low but can never be entirely
ruled out. An early warning can be ensured with effective follow-
up systems and the harmful effects can then be minimised. The
Neurosedyn (thalidomide) disaster in the early 1960s was the
direct reason for the introduction of the Birth Defects Registry in
Sweden. There are currently no such specific warning systems for
vaccines in Sweden. In addition there is a need for follow-up of the
effects of the vaccinations from the points of view of public health
policy, economics and government finances. There are no collated
data at national level at present on actual volumes and costs in vac-
cination activities. In view of this situation the Inquiry considers
there to be strong grounds for introducing registration of vaccina-
tions in the way already applied for the use of other medicinal
products.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
lag (2010:xx) om nationella vaccinationsprogram

Inledande bestimmelser

1§ Med nationella vaccinationsprogram avses 1 denna lag av staten
beslutade skyldigheter fér hilso- och sjukvirden att erbjuda
minniskor avgiftsfria vaccinationer med syfte att motverka sprid-
ning av smittsam sjukdom i samhillet.

2 § Nationella vaccinationsprogram ir
1. allmint vaccinationsprogram samt
2. sdrskilt vaccinationsprogram for barn och vuxna 1 risk-

grupper.

Forutsittningar f6r nationella vaccinationsprogram

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

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

2. ge mer dn kortvarig immunitet mot smittsam sjukdom 1 hela
eller i delar av befolkningen.

4 § Nationella vaccinationsprogram ska utformas si att de kan
forvintas effektivt motverka sjuklighet 1 samhillet, vara samhalls-
ekonomiskt kostnadseffektiva samt héllbara frin etiska och
humanitira utgdngspunkter.

Ett nationellt vaccinationsprogram ska idndras om det inte lingre
uppfyller férutsittningarna i férsta stycket.
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5 § I ett nationellt vaccinationsprogram ska anges

1. de sjukdomar eller smittimnen programmet ska ge skydd mot
samt

2. de nirmare bestimmelser som ska gilla for programmet.

6 § Regeringen beslutar om nationella vaccinationsprogram enligt
5§ 1. Regeringen fir utfirda foreskrifter om underlag f6r sddana
beslut. Socialstyrelsen fir utfirda foreskrifter om nirmare bestim-
melser f6r nationella vaccinationsprogram enligt 5 § 2.

Landstingens och kommunernas ansvar

7 § Nationella vaccinationsprogram ska genomféras av landsting
och kommuner. Landsting och kommuner ska, med 1 8 § angivet
undantag, svara fér kostnaderna for nationella vaccinationsprogram
som beslutas enligt denna lag.

Vaccinationer som ingdr i nationella vaccinationsprogram ska
erbjudas utan avgift f6r den enskilde.

8 § Staten tillhandahdller utan kostnad for landsting och kommuner
de vacciner som behovs for att nationella vaccinationsprogram ska
kunna genomféras.

Denna lag trider 1 kraft ...
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2  Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i smittskyddslagen (2004:168)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om smittskyddslagen (2004:168)
att 9 kapitlet 4 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

43§

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

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin lagens tillimpning pa
Forsvarsmakten, i den méin foreskrifterna inte giller tvingstgird

mot enskild.

Denna lag trider 1 kraft ...
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3  Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. att 15 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

15§

Ett receptbelagt likemedel
ska omfattas av likemedels-
forménerna och inképspris och
forsiljningspris  ska faststillas

Ett receptbelagt likemedel
ska, med undantag for vacciner
som avses i1 3 § lagen (2010:xx)
om nationella wvaccinationspro-

for likemedlet under forut- gram, omfattas av likemedels-

sittning forménerna och inképspris och
forsiljningspris  ska faststillas
for likemedlet under forut-
sdttning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande
av bestimmelserna 1 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),
framstdr som rimliga frin medicinska, humanitira och sambhills-
ekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen (1992:859) ir
att bedéma som visentligt mer indama&lsenliga. Lag (2009:373).

Denna lag trider 1 kraft ...
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4  Forslag till férordning (2010:xx) om nationella
vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram

1§ Nationella vaccinationsprogrammen ska omfatta de sjukdomar
och smittimnen som anges 1 bilaga 1.

2 § Socialstyrelsen ska fortlopande overvaka att de nationella
vaccinationsprogrammen motsvarar kraven 1 4 § lagen (2010:xx)
om nationella vaccinationsprogram, folja utvecklingen inom vac-
cinomrddet och bereda underlag fér beslut om nationella
vaccinationsprogram enligt 6 §.

Radet for nationella vaccinationsprogram

3 § Inom Socialstyrelsen ska finnas ett rdd for nationella vaccina-
tionsprogram. Ridet ska pd forfrigan frin regeringen eller nir det
annars finns skil till det, limna rekommendationer om de
indringar 1 de nationella vaccinationsprogrammen, som enligt 6 §
lagen (2010:xx) om nationella vaccinationsprogram ska beslutas av
regeringen.

Ridets sammansittning

4 § Socialstyrelsens generaldirektdr ska vara ordférande i Radet for
nationella vaccinationsprogram. I Ridet foér nationella vaccina-
tionsprogram ska dven ingd generaldirektdrerna for Likemedel-
sverket, Smittskyddsinstitutet samt Tandvirds- och likemedels-
féormansverket.

I Ridet for nationella vaccinationsprogram ska ocksi finnas
hégst sex experter, som regeringen utser fér en period om tre r.
Experterna ska representera berérda medicinska specialiteter samt
samhillsekonomi.

Ytterligare hogst tvd ledaméter ska f6r en period om tre &r utses
av regeringen pd forslag av Sveriges kommuner och landsting.
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Javsdeklaration

5§ Experter som utses enligt 4 § 2 stycket ska skriftligen deklarera
eventuella anstillningar, uppdrag, aktieinnehav och andra foérhil-
landen som kan vara dgnade att pdverka fértroendet fér expertens
opartiskhet och saklighet.

Radets rekommendationer

6 § Rekommendationer till indringar av nationella vaccinations-
program enligt 3 § ska i tillimpliga delar bygga p& en analys av
foljande faktorer.

1. Sjukdomsbérdan 1 samhillet, 1 hilso- och sjukvirden och for
enskilda individer.

2. Vaccinationens férvintade pdverkan pd sjukdomsbérdan och
pd sjukdomens epidemiologi.

3. Det antal doser som bedéms krivas for att uppnd 6nskad
effekt samt de médlgrupper som ska erbjudas vaccination inom det
nationella vaccinationsprogrammet.

4. Vaccinets sikerhet.

5. Vaccinationens pdverkan pd verksamheten 1 landsting och
kommuner.

6. Vaccinets limplighet att kombinera med 6vriga vacciner 1 de
nationella vaccinationsprogrammen.

7. Allminhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pd attityder till vaccinationer generellt.

8. En samhillsekonomisk bedémning av vaccinationens kost-
nadseffektivitet och en bedémning av kostnader och intikter i
staten, kommunerna och landstingen.

9. Mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de 1
1-8 nimnda avseendena samt statens beriknade kostnader for
sddan uppféljning.

10. Medicinetiska och humanitira éverviganden.

11. Vilka andra tillgingliga, férebyggande tgirder eller behand-
lingar, som kan vidtas eller ges som alternativ till vaccination 1 ett
nationellt vaccinationsprogram.

12. Behovet av informationsinsatser 1 férhdllande till allmin-
heten och virdgivare.
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7 § Statens medicinetiska rid (SMER) ska yttra sig 6ver forslag till
beslut som innebir att ett nationellt vaccinationsprogram utvidgas
till att omfatta en ny sjukdom eller ett nytt smittimne.

Vaccinationsregister

8 § Smittskyddsinstitutet fir fora ett hilsodataregister enligt 1§
lagen (1998:543) om hilsodataregister 6ver de vaccinationer som
omfattas av nationella vaccinationsprogram (vaccinationsregister).

Personuppgiftsansvarig

9§ Av 1§ lagen (1998:543) om hilsodataregister foljer att Smitt-
skyddsinstitutet ir personuppgiftsansvarig fér behandlingen av
personuppgifter i registret.

Andam4l for behandling av personuppgifter

10 § Personuppgifter fir behandlas fér uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring av nationella vaccinationsprogram, for fram-
stillning av statistik samt f6r forskning och epidemiologiska under-
sokningar.

Personuppgifter som fir behandlas

11 § I vaccinationsregistret fir endast foljande uppgifter registreras:

1. Datum f{or vaccinationen, den vaccinerades personnummer
eller samordningsnummer, vaccintyp, lott- eller satsnummer, den
virdgivare som svarat fér vaccinationen samt den person som
administrerat vaccinet.

2. Den vaccinerades folkbokféringsort.

Uppgiftsskyldighet

12 § Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska
limna de personuppgifter som avses 1 11§ 1 ull vaccinations-
registret.
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13 § Statistiska centralbyr@n ska limna de personuppgifter som
avses i 11 § 2 till vaccinationsregistret.

14 § Smittskyddsinstitutet fir utfirda féreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten 1 12 och 13 §§ ska fullgéras.

Information

15§ Den information som Smittskyddsinstitutet ska limna de
registrerade enligt 25§ forsta stycket ¢ personuppgiftslagen
(1998:204) ska omfatta

1. vilka kategorier av uppgifter som ingdr i registret,

2. varifrdn uppgifter himtas in,

3. hur linge registret kommer att foras,

4. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

5. innebérden och omfattningen av det sekretess- och sikerhets-
skydd som giller for registret,

6.vad som giller i friga om sokbegrepp, direktdtkomst och
utlimnande pd medium {6r automatiserad behandling,

7.den registrerades ritt att ta del av uppgifter enligt 26§
personuppgiftslagen, samt

8. vad som giller om bevarande och gallring av registret.

Smittskyddsinstitutet ska pd limpligt sitt informera allmin-
heten om registret.

Denna forordning trider i kraft ...
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Inledning

1.1 Uppdraget

Regermgen beslutade den 30 oktober 2008 att ge en sirskild
utredare 1 uppdrag att gora en oOversyn av reglerlngen av de
nationella vaccinationsprogrammen, hanteringen av vacciner inom
ramen for likemedelsférmanssystemet och forhillandet mellan
dessa system. I uppdraget ingdr i huvudsak att

kartligga de omvirldsférindringar som skett eller ir pd ging
inom vaccinationsomrddet och bedéma hur dessa pdverkar de
nationella vaccinationsprogrammen och likemedelsft6rmans-
systemet,

prova om det finns skil for att gora férindringar eller
fortydliganden av nuvarande ordning i syfte att sikerstilla en
oppen och effektiv beslutsprocess,

overviga om det finns behov av tydligare kriterier for vilka
vaccin som bér ingd 1 de nationella vaccinationsprogrammen
samt 1 s3 fall limna f6rslag till utformning av sddana,

gora en dversyn av huvudmannaskapet f6r de nationella vaccina-
tionsprogrammen och di frimst kommuners ansvar fér den
vaccination som sker inom skolhilsovirden,

limna forslag till principer fér hur de nationella vaccinations-
g till princip
programmen ska finansieras,

gora en Oversyn av forhdllandet mellan systemet med like-
medelsférmdner och de nationella vaccinationsprogrammen,

préova om den information och det kunskapsunderlag som
formedlas till individen eller férildrarna vid vaccination av barn
ar tillracklig,
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e préva om nuvarande insatser foér att ta fram ett kunskaps-
underlag ir tillrickligt fér att myndigheterna ska kunna géra en
oberoende bedémning av vacciner som lanseras pd marknaden,

e Overviga om det finns behov av insatser for att forbittra
anvindbarheten av hilsoekonomiska analyser som besluts-
underlag inom vaccinomridet,

e prova vilka behov av uppféljning och utvirdering som finns av
de nationella vaccinationsprogrammen,

e redovisa hur forslagen pdverkar kostnader for staten, lands-
tingen, kommunerna samt limna forslag till finansiering av
eventuella kostnadsokningar, samt att

e limna de forfattningsforslag som dr nédvindiga med anledning
av uppdraget.

Utredaren ska ocksi kartligga hur andra jimférbara linder hanterar
frigor som ror vaccinationer, sirskilt frigor som rér inférlivande av
nya vacciner 1 vaccinationsprogram.

Utredaren ska samrida med Socialstyrelsen, Smittskydds-
institutet, Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférmans-
verket, Arbetsmiljoverket och Datainspektionen samt hilla 6vriga
berérda myndigheter, féretridare foér regionala och lokala
huvudmin och intresseorganisationer informerade om arbetet och
bereda dem tillfille att framféra synpunketer.

Uppdraget dr avgrinsat till vacciner mot infektionssjukdomar
eller effekter av sddana och ska redovisas till regeringen senast den
31 maj 2010. Utredningsuppdraget och dess bakgrund i sin helhet
framgdr av utredningens direktiv (dir. 2008:131), bilaga 1.

1.2 Utredningsarbetet
1.2.1  Arbetsstrategier

En uttalad strategi har varit att samla ett s stort faktaunderlag som
mojligt innan analyser och diskussioner om olika tinkbara [6s-
ningar blir aktuella. Sidana underlag har systematiskt forankrats
bland utredningens experter och bland féretridare fér olika
intressen med koppling till vaccinationsfrigor, t.ex. vaccin-
industrin.
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Oppenhet har priglat utredningsarbetet. Alla berérda aktérer
har uppmanats att sivil i formella former som informella samman-
hang delge utredningen sina tankar och funderingar, erfarenheter,
idéer och forslag till férindringar. Utredningen har ocksd strivat
efter att s3 ldngt mojlige tillmotesgd olika intressenters dnskemadl
om att fi triffa foretridare fér utredningen for att framféra
synpunkter och férslag.

Utredningen har inte haft i uppdrag att géra medicinska
bedémningar. Diremot ska utredningen analysera den institu-
tionella ramen {6r hur bl.a. medicinska och ekonomiska frigor med
koppling till vaccinationer ska hanteras. Det innebir att frigor av
kvalitativt slag om t.ex. vacciners och andra likemedels effekter,
fér- och nackdelar, inte behandlats under utredningsarbetet. P3
motsvarande sitt har utredningen sékt undvika att féregripa kom-
mande utvirderingar av nya vacciner infér eventuellt inférlivande i
vaccinationsprogrammen.

Utredningsarbetet har 1 flera delar krivt aktiv medverkan av
utredningens experter. Det har bla. inneburit visst analysarbete
och produktion av texter som kompletterat faktaunderlaget.

1.2.2 Genomforda aktiviteter
Datafingst

Under mars och april 2009 genomférde utredningen en forstudie
genom intervjuer med féretridare fér vaccinindustrin, landsting
och kommuner. Syftet med undersékningen var att med kvalitativ
metod inventera problemstillningar i konkreta termer och utifrin
aktdrernas egna villkor. Fokus 18g pa vaccinationer i barnhilsovird
och skola. Studien redovisades i maj 2009 i utredningens rapport
Barnvaccinationer — en probleminventering och diskuterades 1
expertgruppen.

Den 8 maj 2009 genomférdes en hearing med samma syfte som
forstudien, dock med en bredare ansats och i en vidare krets av
intressenter. Sammantaget deltog ett knappt fyrtiotal foretridare
for landsting och regioner, skolskéterskor, skollikare, barn-
sjukskoterskor  och  barnhilsodverlikare, likemedelsindustrin,
Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen, Migrationsverket, Like-
medelsverket, Statens folkhilsoinstitut, Ekonomistyrningsverket,
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Apoteket AB m.fl. Resultaten av hearingen protokollférdes och
diskuterades 1 expertgruppen.

Deltagarna i forstudien och hearingen har hirefter i praktiken
fungerat som ett nitverk och en expertpanel under det fortsatta
utredningsarbetet och dirvid bidragit med virdefullt underlag,
synpunkter och samrad.

S& skedde t.ex. 1 samband med design och genomférande av
utredningens enkdtunderékning i barn- och skolhilsovirden. Syftet
med enkitundersékningen var att i kvantitativa termer belysa verk-
samhetsforutsittningar och villkor pd de arbetsplatser dir vaccina-
tionerna utférs och med utgingspunkt frin resultaten av bla.
forstudien. Frigor har t.ex. stillts om tidsdtging f6r vaccinationer
av olika slag, fér- och nackdelar med ett datoriserat vaccinations-
register, behovet av information och stéd, férildrars attityder till
vaccinationer, for och nackdelar med ett samlat huvudmannaskap
for vaccinationsverksamheten m.m. Undersokningen genomférdes
under hosten 2009 av ARS Research AB pd uppdrag av utred-
ningen.

Seniorforskaren vid Handelshégskolan, och Karolinska insti-
tutet, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, har pd uppdrag av
utredningen kartlagt hur sambdillsekonomiska analyser anvinds infér
beslut om nya vacciner 1 vaccinationsprogrammen. Uppdraget
omfattade idven att foresld sirskilda riktlinjer for nir och hur
samhillsekonomiska bedémningar boér anvindas i1 samband med
sddana beslut.

Institutet for Hilso- och Sjukvirdsekonomi (IHE) har pi
utredningens uppdrag taglt fram statistik och data om volymer och
kostnader fér vacciner i Sver1ge Resultaten av uppdraget har
redovisats vid tre tillfillen, 1 december 2009 samt i februari och
april 2010.

I 6vrigt har datafdngsten 1 huvudsak skett inom utredningens
sekretariat och koncentrerats kring avgrinsade omriden som
bedémts viktiga att belysa, sisom betriffande regelverk, institu-
tionella forhillanden, vaccinmarknaden, vaccinationer 1 andra
linder och omvirldsanalys. Nir det giller vaccinutvecklingen, dvs.
vad som kan forvintas 1 framtiden 1 frga om nya produkter och
tekniker, har oberoende underlag utanfér vaccinindustrin varit
svira att finna. Utredningen har dirfér 1 den delen genomfért ett
eget analysarbete genom utredningens experter.

I februari 2010 redovisades inom utredningen en idéskiss for
hur en framtida reglering av beslutprocesser kring vaccina-
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tionsprogram kan utformas. I samband hirmed diskuterades ocksd
tinkbara 16sningar i nigra av de 6vriga huvudfrigor som utred-
ningen haft att bedéma, t.ex. nir det giller likemedelsférméner for
vacciner samt uppfoljning och utvirdering av vaccinationer.

Samrid m.m.

Fortlopande samrdd har skett med foretridare for enskilda storre
vaccintillverkare och med Likemedelsindustriféreningen. Industri-
foretridarna har frimst bistdtt med data om vaccintillverkningens
villkor och sirdrag och om marknadsrelaterade aspekter. Samrdd
har ocks3 skett med féretag inom distributionskedjan fér vacciner.

Utredningen har samritt med Utredningen om &versyn av
myndigheterna inom smittskyddsomridet (dir. 2008:06).

Utredningsuppdraget rymmer frigor av konstitutionellt slag.
Det giller bl.a. den konstitutionella grunden f6r beslut om vaccina-
tionsprogram och effekterna av sidana beslut p offentliga aktorer i
kommunsektorn. Kopplat hirtill ir frigor om 6ppenhet, legitimitet
och demokratisk férankring. Mot den bakgrunden har professorn i
statsvetenskap, Daniel Tarschys, bistdtt utredningen med virdefulla
synpunkter, dels 1 ett tidigt skede vid analys av relevanta regler, dels
di utredningen utformat sina slutliga éverviganden och forslag.
Professor Tarschys har ocks3, pd uppdrag av utredningen, tagit
fram en promemoria dir olika infallsvinkar p& utredningsuppdraget
belyses bla. frin normativa utgingspunkter. Promemorian har
fogats till betinkande som bilaga 7.

I den del som avser uppféljning och utvirdering av vaccina-
tioner har utredningen samrétt i sirskild ordning med foretridare
for Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och
Datainspektionen. Utredningen har dven samrdtt med Arbets-
miljoverket i frigor om vaccinationer 1 arbetslivet.

Forre medicinalridet Peet Tull har pd uppdrag av utredningen
bistdtt bl.a. med den behovsanalys som uppdraget rymmer nir det
giller uppféljning och utvirdering av vaccinationer.

Samrdd har ocksi skett med Konkurrensverket i marknads-
relaterade frigor kring vaccinmarknaden och i frigor om konkur-
rensen pa denna.
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1.2.3  Arbetet i expertgruppen

Utredningen har arbetat med en relativt liten expertgrupp med
foretridare for direkt berorda departement, myndigheter och
organisationer samt hilsoekonomisk expertis. I expertgruppen har
ingdtt  sakkunniga frdn Socialdepartementet och  Finans-
departementet. Samarbetet med andra berdrda aktorer, 1 synnerhet
vaccinindustrin, kommuner och landsting har i huvudsak skett
inom ramen for det nitverk som berorts 1 det foregdende.

Expertgruppen har hillit fem protokollférda kommittésamman-
triden nimligen

e torsdagen den 23 april 2009,

e onsdagen den 17 juni 2009,

e maindagen den 28 september 2009,

e fredagen den 27 november 2009 samt
e onsdagen 17 februari 2010.

Kommittésammantridena under 2009 har i férsta hand dgnats &t
genomgang av och diskussion om konsultrapporter, textutkast och
andra underlag for utredningens 6verviganden och forslag. Vid
kommittésammantridet i februari 2010 diskuterades utredningens
idéskiss om en ny ordning f6r nationella vaccinationsprogram.

Den 21-22 april 2010 anordnade utredningen en justerings-
konferens med experter och sakkunniga, varvid ett utkast till
utredningens betinkande diskuterades med fokus pd éverviganden
och forslag.

1.3 Lasanvisningar

Betinkandet indelas 1 tre delar. I del A, som omfattar kapitel 1-4
redovisas uppdrag och utgangspunkter. Kapitel tvd innehdller en
allmin inledning tll vaccinationsfrigor med terminologiska
anmirkningar och en historisk terblick p& vacciner och vaccina-
tionsprogram. [ kapitel tre och fyra redovisas utredningens
omvirldsanalys. Kapitel tre omfattar allmidnna faktorer, som kan
piverka behovet av vaccinationer i framtiden. I kapitel fyra
fokuseras pd vaccinutvecklingen sisom nyligen introducerade vac-
ciner och vad som kan forutses 1 framtiden med olika tids-
horisonter. Hir finns ocksd en redovisning av olika internationella
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analyser av de problem och utmaningar, som vaccinutvecklingen
kan féra med sig for de myndigheter som ska besluta om
vaccinationsprogram.

I del B (kapitel 5-13), redovisas huvuddelen av utredningens
faktaunderlag och beskrivningar av nuliget nir det giller t.ex.
rittsregler, institutionella férhillanden, vaccinmarknaden och
vaccinationsverksamheten.

I kapitel 5 ges en 6versikt 6ver regelverk som direkt eller
indirekt reglerar vaccinationsverksamheten. Hir finns ocksi en
redogorelse f6r den konstitutionella grund, som vaccinationspro-
grammen nu vilar pa. I kapitel 6 ges en oversikt 6ver myndigheter
och organisationer som har uppgifter med koppling till vacciner
och vaccinationsprogram. I kapitel 7 Kkartliggs den svenska
vaccinmarknaden 1 olika led samt analyseras konkurrensforhal-
landen pd denna marknad. Kapitel 8 innehéller en beskrivning av
hur vaccinationsprogram tillkommer 1 nuliget samt hur beslut om
likemedelstormdner f6r vacciner bereds och beslutas. I kapitel 9
behandlas hilsoekonomiska frigor som kan vara aktuella i samband
med beslut om vaccinationsprogram. Hir beskrivs ocksi hur de
hilsoekonomiska analyserna gitt till i olika linder i samband med
att nya vacciner utvirderats. I kapitel 10 redovisas valda delar av
utredningens enkitundersékning bland sjukskoterskor 1 barn- och
skolhilsovdrd. Resultaten 1 sin helhet redovisas 1 konsultrapporten
frin ARS Research AB, bilaga 3. I kapitel 11 underséks hur
uppfoljning och utvirdering av vaccinationer nu gir till och vilka
uppfoljningsbehov som inte kan tillgodoses med de metoder som
fér nirvarande anvinds. I kapitel 12 behandlas frigor om infor-
mation om vaccinationer frin allminhetens och virdpersonalens
utgdngspunkter. Slutligen gors 1 kapitel 13 en internationell utblick
over bl.a. beslutsprocesser, organisatoriska losningar, finansierings-
former och uppféljningssystem med koppling till vaccinations-
program i tre nordiska linder samt Australien, Storbritannien, USA
och Kanada.

I del C (kapitel 14-18) aterfinns utredningens dverviganden och
forslag. Framstillningen inleds med allminna ¢verviganden i kapitel
14. T kapitel 15 redovisas utredningens samlade forslag, med
undantag for forslagen om ett hilsodataregister fér vaccinationer.
Slutliga 6verviganden och forslag i den senare frigan finns 1 kapitel
16. Utredningens konsekvensanalyser redovisas i kapitel 17 och 1
kapitel 18 kommenteras utredningens férslag till lag och lagindringar.
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2 Vaccinationsprogram — historik
och problemstallningar

Allminna vaccinationer mot infektionssjukdomar har genom
historien varit minsklighetens mest framgingsrika medicinska
intervention for att férebygga sjuklighet och dédsfall. Det ir ockss,
hittills, den mest kostnadseffektiva. Genom systematiska vaccina-
tionskampanjer 1 regi av. WHO har smittkopporna upphért att
existera. Numera anses det ligga inom mdéjlighetens grins att
genom vaccination utrota dven polio. Ingen annan metod ir s3
kraftfull att den kan utrota sjukdomar.

Vaccinationstekniken bygger pd kunskapen om immun-
forsvarets funktionssitt nir vi blir infekterade med bakterier eller
virus. Den som tillfrisknat efter en infektion blir i minga fall
immun mot smittimnet. Graden av immunitet varierar dock mellan
olika smittimnen.

Fenomenet beskrevs under antiken. P4 430-talet f.kr. drabbades
Aten av en stor pestepidemi. "Det var bland dem som tillfrisknat
de sjuka och déende fann trost och medlidande. De tillfrisknade
kinde, av erfarenhet, vad de sjuka genomled och de var inte ridda,
for de visste att sjukdomen drabbade samme man bara en ging.”' I
olika tider har minniskan utnyttjat denna insikt foér att skapa
immunitet genom aktiv medicinsk intervention. De skedde i ildre
tider genom exposition for en liten mingd levande smittimne. I var
tid anvinds avdodat eller forsvagat smittimne. De tidigaste kinda
exemplen pd forfaranden, som kan betecknas som vaccination,
fanns 1 Indien pa 700-talet, di buddistmunkar drack ormgift f6r att
genom en toxisk effekt framkalla immunitet. Den moderna eran
inom vaccinationstekniken bérjade dock med vaccin mot
smittkoppor.

! Thukydides, Atensk historiker (ca 460- ca 399 f.kr.)
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I vir tid anvinds mdnga olika vacciner. Vaccinationer sker syste-
matisk i organiserade vaccinationsprogram. Begreppet vaccin ir
numera, 1 dagligt tal, dock inte entydigt. En snabb utveckling inom
likemedelsomrddet har lett till viss begreppsférvirring. I det
foljande ska inledningsvis nigra viktiga terminologiska anmirk-
ningar behandlas. Direfter beskrivs 1 korta drag historiken kring
vacciner, vaccinationer och de svenska vaccinationsprogrammen.
Avslutningsvis ir perspektivet framtidens, varvid nigra av utred-
ningens centrala problemstillningar ska belysas.

2.1 Grundlaggande terminologiska anmarkningar
2.1.1 Vacciner och andra mediciner

Vacciner ir likemedel. Med likemedel menas enligt 1§ 1st. 1 p.
likemedelslagen (1992:859) en substans eller en kombination av
substanser, som tillhandahills med uppgift om att den har egen-
skaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor
eller djur. Begreppet “vaccin” ir emellertid inte helt entydigt. Det
finns dirfér anledning att se ndgot pd hur begreppet anvinds och
att nirmare avgrinsa vilka slag av vacciner som hir ska vara i fokus.

Begreppet “vaccin” anvinds numera for att beteckna olika slag
av likemedel, som kan vara savil bebandlande, dvs. avsedda att bota
eller lindra konstaterad sjukdom hos en individ, som forebyggande,
dvs. avsedda att férhindra framtida sjukdom hos en individ eller en
befolkningsgrupp.

Aven forebyggande av sjukdom kan ske med olika perspektiv.
Barnvaccinationer ges 1 regel for att férebygga vissa sjukdomar 1
hela befolkningen. Vaccin mot humant papilumvirus (HPV) ges
for att forebygga livmoderhalscancer hos kvinnor. Blodtrycks-
sinkande mediciner ordineras individer, som konstaterats lida av
hogt blodtryck och fér att forebygga framtida allvarliga komplika-
tioner till detta tillstdnd, t.ex. stroke eller hjirtsjukdom.

Med vaccin 1 mycket vid mening tycks ibland, t.ex. 1 nyhets-
rapporteringen, avses ett likemedel som injiceras for att bota, lindra
eller behandla sjukdom. Under senare tid har nyheter om eventu-
ella kommande vacciner mot diabetes, allergier och olika cancer-
former forekommit 1 media. I maj 2010 rapporterades om lyckade
forsok med ett vaccin mot &derférkalkning. Dessa vacciner under
utveckling ir ofta avsedda att behandla en viss konstaterad
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sjukdom. Under flera drtionden har personer som lider av allergi
kunnat behandlas med injektioner av smd mingder allergen (hypo-
sensibilisering). Behandlingen innebir att ett stort antal injektioner
ges under huden med ett renat extrakt av allergenet, s.k. allergen-
vaccin. Gemensamt fo6r dessa terapeutiska vacciner ir att de ges 1
anledning av en diagnos med en indikation pi att likemedlet
(vaccinet) bor tillforas. Hir ska ocks inflikas att inte alla vacciner
ges genom injektion. Sedan ganska l&ng tid finns exempel pd
drickvacciner, t.ex. mot kolera och polio.

Det finns olika tekniker {or att genom likemedel skapa immuni-
tet mot smitta under kortare eller lingre tid. Med aktiv immuni-
sering avses en process, dir kroppen sjilv bildar egna antikroppar
mot ett smittimne. Processen induceras av ett vaccin, som kan
utgdras av avdddat eller av levande men férsvagat smittimne. Med
passiv immunisering menas att serum med firdiga antikroppar
injiceras 1 kroppen. Exempel pd sidana substanser ir gamma-
globulin och andra immunsera och immunglobuliner. Dessa ger
skydd mot sjukdom under relativt kort tid, normalt 2-3 veckor.
Det beror pd att de injicerade antikropparna ganska snabbt férsvin-
ner ur minniskokroppen. Gammaglobulin, som ger tillfilligt skydd
mot bl.a. hepatit A, var till f6r inte s8 linge sedan ett vanligt “rese-
vaccin” infér utlandsresor.

Sammantaget kan konstateras att det inte dr helt litt att, med
ledning av hur begreppet vaccin faktiskt anvinds, nirmare avgrinsa
och definiera detta pd ett f6r utredningen indaméilsenligt sitt. En
forsta utgdngspunkt bér dirfér tas i utredningens direktiv. Dir
framgr att det dr frigor om de allminna och riktade vaccinations-
programmen, t.ex. reglering och finansiering, som ska behandlas.
Vidare anges att utredningsuppdraget ir avgrinsat till vacciner mot
infektionssjukdomar eller mot effekter av sddana sjukdomar 1
enlighet med den definition av vaccin, som utarbetats inom ramen
for Europarddets konvention om en europeisk farmakopé frin ir
1975.> Det innebir att férebyggande likemedel som verkar genom
passiv immunisering faller utanfér utredningens uppdrag. Det-
samma giller vacciner mot andra in infektionssjukdomar samt
terapeutiska vacciner, oavsett om sjukdomen beror pd spridning av
smittimne eller av annan orsak.

2 Fér en nirmare beskrivning av hur vacciner stimulerar immunférsvaret att bilda skydd mot
infektionssjukdomar, se avsnitt 1.1 i rapporten Vaccinationer till barn — Skyddseffekt och
biverkningar, Statens beredning fér medicinsk utvirdering (SBU) 2009. Rapporten kan
laddas ned frén www.sbu.se

’ Se www.edgm.eu
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De vacciner som ir intressanta fér utredningen kinnetecknas
dirmed av att de ges i syfte att forebygga infektionssjukdom, men
utan foregiende diagnos av den sjukdom de ska skydda mot samt
att de verkar genom att inducera en kroppsegen produktion av
antikroppar eller andra skyddsmekanismer, dvs. aktiv immuni-
sering. Sidana vacciner kan ges dven 1 direkt anledning av diagnos,
men dd en diagnos av en annan sjukdom in den vaccinet ir avsett
att skydda mot. S§ ir t.ex. ofta fallet di personer i riskgrupper
vaccineras. Exempelvis rekommenderas bl.a. diabetiker och personer
som lider av kroniska lungsjukdomar att vaccinera sig mot influensa.

Vacciner kan ocksd, med samma resultat, definieras med hjilp av
ATC-systemet. Detta anvinds 1 Sverige och i minga andra linder f6r
att kategorisera likemedel.* Systemet hanteras av WHO.> ATC-
koderna anvinds genomgdende 1 svensk sjukvird och av like-
medelsfabrikanter, apoteken och av myndigheterna, t.ex. i Like-
medelsverkets foreskrifter.

I ATC-systemet placeras varje likemedelssubstans 1 en av 14
huvudgrupper, frén A tll V. Vacciner av nyss nimnda slag finns i
huvudgrupp J (likemedel mot infektionssjukdomar) S&dana vac-
ciner kategoriseras, nirmare bestimt, i undergruppen Jo7. Immun-
sera och immunglobuliner, som bygger pd passiv immunisering,
kategoriseras diremot 1 undergruppen J06.

Hela ATC-koden omfattar sju tecken och ir unik fér varje
likemedelssubstans, men inte nédvindigtvis f6r en viss produkt. Det
finns t.ex. tvd tillverkare av kombinationsvaccin mot missling,
passjuka och réda hund (MPR-vaccin). Bdda vaccinerna har ATC-
koden JO7BD52.

Dirmed kan sigas att omrddet fo6r de vacciner som hir
behandlas avgrinsas till substanser med ATC-koder i huvud-
gruppen JO7 med undergrupper.

Vaccinationsprogram

I utredningsdirektiven talas om nationella vaccinationsprogram, om
allménna och riktade vaccinationsprogram och om det allminna
vaccinationsprogrammet fér barn. Det finns inga tydliga defini-
tioner av dessa olika begrepp.

* ATC stér f6r Anatomic Therapeutic Chemical Classification System.
>WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology i Oslo. Centret har till sin
hjilp en internationell expertgrupp som fattar beslut om bl.a. ATC-koder.
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Normalt brukar med det allminna vaccinationsprogrammet
avses barnvaccinationsprogrammet. Detta ir avsett for hela befolk-
ningen genom att det erbjudas samtliga medborgare 1 barndomen
enligt ett detaljerat schema. Barnvaccinationsprogrammet bygger
numera pi Socialstyrelsens foreskrifter och ska dirfér foljas av
vérdgivarna.

Med riktade vaccinationsprogram avses vanligen vaccinationer
som erbjuds personer i riskgrupper. Dessa vaccinationsprogram ir
inte bestimda 1 féreskrifter utan bygger pd rekommendationer frin
Socialstyrelsen. Sidana rekommendationer har utfirdats fér bla.
influensa, pneumokocker, tuberkulos, difteri och stelkramp.

Begreppet nationella vaccinationsprogram tycks anvindas som en
samlingsbeteckning f6r det allminna barnvaccinationsprogrammet
och de riktade vaccinationsprogrammen. De senare erbjuds bide
barn och vuxna i riskgrupper.

Det kan emellertid ifrigasittas om rekommendationer om vac-
cination, som kan féljas eller negligeras, som kan tillimpas med
varierande omfattning och med olika avgiftsuttag 1 skilda delar av
landet, kan betecknas som ett nationellt vaccinationsprogram eller
ens som ett program.

2.2 Vaccinationer i ett historiskt perspektiv
2.2.1 Det borjade med smittkoppor

Vacciner och vaccinationer i ett historiskt perspektiv ir 1 hog grad
historien om smittkoppor. Sjukdomen var ett av minsklighetens
virsta gissel, en synnerligen smittsam, epidemisk farsot med hog
dédlighet, som ofta drabbade barn. I slutet av 1700-talet skérdade
sjukdomen nirmare en halv miljon liv varje &r i Europa. Det ir
ocksd den forsta sjukdom, som minniskan lirt sig att systematiskt
bekimpa genom aktiv immunisering. I Nordisk familjebok frin ar
1923 och i Svensk uppslagsbok fr&n &r 1958 framgir att med
vaccination avses dels (1) skyddsympning mot smittkoppor, dels
(2) vaccination i vidstrickt mening.

Smittkoppsvaccination har férekommit i ett par huvudformer
genom &ren. En tidig form var variolisation, som innebar att en
mycket liten mingd levande kopplymfa inympades i huden eller i
nisborrarna pd friska personer. Metoden férdes frin Istanbul till
England i bérjan av 1700-talet och dirifrén vidare till andra linder 1
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Europa. Denna vaccination var ldngtifrdn ofarlig. Dédsfall som en
direkt foljd av vaccinationen var inte ovanliga. Vaccinationens
sikerhet var 1 hog grad beroende av vaccinatérens skicklighet.
Genom att vaccinationen skedde med levande, icke férsvagat virus,
gav den upphov till smittkoppsepidemier bland ovaccinerade.

Under 1700-talet noterades att personer som regelbundet arbe-
tade med notboskap, t.ex. mjdlkerskor, mer sillan drabbades av
smittkoppor in andra. En av vaccinhistoriens férgrundsgestalter, E.
Jenner, visade &r 1798 att effekten uppstod genom exposition fér
kokoppor, som ir en med smittkoppor besliktad djursjukdom hos
nét, men ofarlig f6r minniskor.® Jenner utarbetade i anledning av
upptickten metoder fér vaccinframstillning och fér vaccination.
Vaccinet framstilldes frin kalvar genom att kokopssvirus inym-
pades 1 rakad kalvhud. Materialet skrapades sedan av, torkades,
maldes och férvarades under ldng tid i glycerol for att odnskade
smittimnen skulle férsvinna. Vaccination skedde sedan genom att
repor 1 huden ritsades med en ndl doppad i1 vaccin. Forfarandet,
som férst benimndes skyddskoppympning eller ympning, kom s&
sméningom att kallas vaccination efter det latinska ordet for ko
(vacca).

I Sverige introducerades vaccination mot smittkoppor med
Jenners metod &r 1801 och ar 1816 paborjades, med samma vaccin,
vad som kan kallas det forsta svenska vaccinationsprogrammet.
Barnvaccination mot smittkoppor pigick 1 Sverige fram ull &r 1976.
I bérjan av 1900-talet tillimpades i Sverige 1916 ars lag om skydds-
koppympning, varav foljde att alla barn, med vissa undantag, skulle
vaccineras mot smittkoppor senast det r de fyller sex &r.

Smittkoppsvaccination ir sannolikt virldens mest framgdngsrika
vaccinationsinsats och har lett till att sjukdomen ir utrotad sedan
ett trettiotal ir. Annu under 1960-talet férekom dock smittkopps-
epidemier pd olika héll och dven 1 Sverige.

Efter det att allmin vaccination mot smittkoppor inférdes i
borjan av 1800-talet skulle det dréja till slutet av seklet innan vac-
cinutvecklingen bérjade ta nya betydande steg. Men det fanns far-
soter. Bland vanliga och svira infektionssjukdomar i Europa under
1800-talet och férsta hilften av 1900-talet bor framhaillas tuberkulos
och polio. Dessa skordade minga liv och péverkade 1 hog grad
samhillet. Aven difteri, tyfus och paratyfus var svira och vanliga

®Troligen ir kokoppsvirus i grunden samma virus som hos minniskor orsakade smitt-
koppor, men som genom talrika passager pd nétkreatur fitt sin sjukdomsalstrande effekt pd
minniska nedsatt.
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infektionssjukdomar, 1 synnerhet under férhillanden med utbredd
fattigdom och tringboddhet.

2.2.2  Nya vacciner och framstallningstekniker

I slutet av 1800-talet lirde sig forskarna tekniken med forsvagning
av smittimnen som kunde ge skydd mot sjukdom. Dirigenom
minskade risken fér biverkningar. Louis Pasteur presenterade ar
1885 ett sidant vaccin mot rabies. Aret dirpi presenterades en
metod att vaccinera med avdidat virus. Det forsta vaccinet av
denna typ var koleravaccin. Direfter foljde under 1890-talet vaccin
mot bl.a. vattkoppor och tyfoidfeber, dir avdddat eller férsvagat
smittimne anvindes som aktiv substans.

I borjan av 1900-talet utvecklades vaccin mot stelkramp och
difteri, dir toxiner som utvecklas av smittimnet spelar en viktig
roll for sjukdomens férlopp. Numera anvinds modifierat toxin for
att framkalla immunitet. Ar 1927 presenterades ett vaccin mot
tuberkulos, s.k. BCG-vaccin efter upphovsminnen (bacille
Calmette-Guerin). I Sverige inférdes denna vaccination i barn-
vaccinationsprogrammet under 1940-talet och kallades allmint cal-
mettevaccinering. Samma &r som BCG-vaccinationen presenterades
kom idven vaccin mot vissa stammar av gula febern. Under 1930-
talet introducerades de tre forsta influensavaccinerna, vara tvi med
avdédat virus dr 1936 och ett med levande, forsvagat virus ar 1937.

Viktiga upptickter under 1940-talet ledde till att vaccinfram-
stillningen kunde revolutioneras genom odling 1 vivnadskultur.
Det gick nu att massproducera vacciner pd ett helt annat sitt in
tidigare. Det ledde dven till att ett sdkert poliovaccin kunde
framstillas och introduceras i mitten av 1950-talet. Manga forsok
med vaccin mot polio hade gjorts och dven massvaccinationer med
poliovacciner, som snart visade sig vara osikra att anvinda.
Allvarliga biverkningar framtridde. Poliofall intriffade som ett
direkt resultat av vaccinationen.

Utvecklingen av nya vacciner fortsatte under 1960-talet d& bl.a.
vaccin mot missling och pdssjuka utvecklades. Under 1970-talet
tillkom vaccin mot japansk encefalit, réda hund och ett modernare
vaccin mot vattkoppor.

Aven om det under perioden fram till slutet av 1950-talet
introducerades minga nya vacciner med en sammantagen kraftfull
potential att forbittra den globala folkhilsan, var det 20 r senare
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bara fem procent av virldens barn som blev vaccinerade med dem. I
Sverige har diremot nya vacciner systematiskt utvirderats och
introducerats i barnvaccinationsprogrammet sedan ling tid.

2.2.3 Det svenska barnvaccinationsprogrammets utveckling

Som nyss framgitt kan den obligatoriska vaccinationen mot
smittkoppor sigas utgora det forsta svenska barnvaccinations-
programmet. Detta reglerades 1 lag med ett stort antal detaljerade
och tvingande bestimmelser. Ovriga allminna barnvaccinationer
har diremot formellt sett grundats pd rekommendationer nir de
efterhand introducerats.

Enligt 1916 ars lag om skyddsympning mot smittkoppor skulle
alla barn vaccineras senast det &r de fyllde sex dr. Undantag frin
vaccinationsplikt kunde medges om det ett visst r inte anordnades
vaccination pd orten. I sd fall fick vaccinationen anstd till nirmast
foljande vaccinationstillfille. Undantag kunde ocksd medges om
det fanns kontraindikation mot vaccination, dvs. om vaccinationen
av medicinska skil var oméjlig eller olimplig i ett enskilt fall.

Tjanstelikare och provinciallikare ansvarade f6r att vaccination
anordnades 1 organiserade former, s.k. “ympningsméten”. Sidana
moten skulle anordnas pd landsbygden vart annat &r eller oftare om
det fanns anledning. I stider, kdpingar och municipalsamhillen
skulle tjinstelikaren ”pd limpligt sitt” ordna med vaccinationerna.
Vaccinationsverksamheten, bdde pd landsbygd och i titort, skulle
planliggas och Medicinalstyrelsen fick utfirda foreskrifter om
sddan planliggning.

Vaccinationen fick bara utféras av behorig likare, men medicine
kandidat kunde 1 sirskilda fall foérordnas att utféra vaccinationer.
Kliniskt verksamma likare, med undantag fér bl.a. provinciallikare,
var skyldiga att utféra vaccinationer inom sina respektive tjinste-
omriden. Vaccinationerna skulle registreras p& formulir som fast-
stillts av Medicinalstyrelsen, s.k. ympningsjournal. Fore den tionde
januari varje ir skulle uppgift om foregdende rs samtliga vaccina-
tioner via utdrag ur ympningsjournalen rapporteras till veder-
bérande pastorsimbete, som direfter hade att oférdrojligen inféra
uppgifterna 1 forsamlingsboken. Utdraget skulle direfter genast
insindas till ”vederbérande tjinstelikare”.

Vid intriffad eller hotande smittkoppsepidemi kunde utékad
vaccinationsplikt  pdbjudas 1 den omfattning det befanns
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erforderligt och alltsd dven omfatta vuxna. Beslut om utvidgad
vaccination togs pd regional, statlig nivd enligt bemyndigande 1
lagen.

Forildrar och andra virdnadshavare, t.ex. forestindare for
barnhem, uppfostringsanstalter och liknande inrittningar, var vid
straffansvar skyldiga att ”befordra” barnen till platsen f6r allmin
vaccination. Det fanns dven méjlighet att vid vite foreligga enskilda
att instilla sig till vaccination. Tillsyn éver vaccinationsprogrammet
utdvades pd central nivd av Medicinalstyrelsen.

Tidigare har framgdtt att smittkoppor var en av minsklighetens
virsta farsoter. Detta framtrider tydligt 1 dldre tiders tvingande och
straffsanktionerade regelverk till skydd mot smitta.

Ar 1958 ersattes 1916 4rs lag med en ny lagstiftning, som stad-
gade obligatorisk smittkoppsvaccination fér barn och virnpliktiga.
Obligatoriet kom med tiden att luckras upp genom flera
lagindringar och lagen upphivdes slutligen ar 1981. Den direkta
orsaken var att WHO officiellt férklarat att sjukdomen var utrotad.

Ovriga vaccinationer som i organiserade former erbjudits barn,
har inte varit férenade med nigon skyldighet for forildrar och
virdnadshavare att lita vaccinera barnen. Nigon skyldighet att
utfora vaccinationer har inte heller dlegat virdgivarna férrin nuvar-
ande foreskrifter tridde i kraft. Diremot har genom tiderna fore-
kommit olika former fér rekommendationerna. Det framgir av
foljande nedslag 1 det svenska barnvaccinationsprogrammets historia.

Regeringsbeslut om difterivaccination

De allminna vaccinationerna mot difteri pdborjades i Sverige i
december 1943. Enligt Kungl. Maj:ts kungérelse angdende frivillig
skyddsympning mot difteri (1943:806) skulle vaccinationen vara
avgiftsfri och erbjudas

e barn under 16 irs ilder,

sjukvérdspersonal,

e lirarpersonal,

personal vid barnhem och andra anstalter,

personal vid tullverket samt
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e personal anstilld 1 persontrafik, som riskerade att utsittas for
sirskild smittrisk.

I Medicinalstyrelsens cirkulir angiende beredande av ympskydd
mot difteri (MF 1947:180) sigs att nir man inte kan rikna med
naturlig immunitet, trots att smittrisken ir liten, dr en allmin
skyddsympning en viktig dtgird for att forebygga difteri. Vidare
framgdr att vaccination bor erbjudas alla barn, dels under andra
levnadséret, dels omkring ett r senare och slutligen dven vid skol-
gingens boérjan. Socialstyrelsen utgav 1994 allminna rdd om difteri-
vaccination av vissa risk- och yrkesgrupper (SOSFES 1994:5).

Tuberkulos

I slutet av 1940-talet piborjades vaccinering med BCG-vaccin. Frin
samma tid har dessutom skolbarn i dldern 13-14 &r erbjudits BCG-
vaccinering, om de visat sig vara negativa vid tuberkulinprov. Frin
den 1 juli 1975 vaccineras inte alla nyfédda barn rutinmissigt mot
tuberkulos. Allminna rdd om foérebyggande itgirder mot tuber-
kulos (1990:6) utgavs 1990. De ersattes 2007 av Rekom-
mendationer for preventiva insatser mot tuberkulos — Hilso-
kontroll, smittspirning och vaccination.

Difteri, stelkramp och kikhosta

Statens bakteriologiska laboratorium (SBL) bérjade dr 1950 till-
verka ett kombinerat vaccin mot kikbosta, difteri och stelkramp. Ar
1953 kom Medicinalstyrelsens foérsta rekommendationer om vac-
cination med detta vaccin (MF 1953:23). Genom att en kostnadsfri
vaccination skulle innebir visentliga kostnadsdkningar fér SBL,
ville d&varande Inrikesdepartementet inte tillstyrka kostnadsfri
vaccination. En avgiftsfri s.k. trippelvaccination (difteri, stelkramp
och kikhosta) inférdes dock &r 1968 (MF 1968:71).

Tveksamhet betriffande skyddseffekten 1 férhdllande till
biverkningsriskerna med kikhostekomponenten 1 vaccinet ledde till
att kikhostevaccinet togs bort &r 1979. Eftersom barn fédda 1968
1976, enligt undersdkningar vid SBL, inte hade fitt ett fullgott
skydd mot difteri och stelkramp, inférdes under dren 1988-1992
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ett tillfilligt vaccinationsschema for dessa barn (SOSFS 1988:7).
Hirefter inférdes &r 1996 ett nytt och bittre vaccin mot kikhosta.

Polio

Allmin poliovaccinering fér barn startade i1 Sverige ir 1957.
Vaccinationen var kostnadsfri och frivillig f6r alla barn i skolornas
fyra ligsta klasser och for alla forskolebarn fédda 1950-53 (MF
1957:16). Under 1970-talet utfirdades allminna r8d om poliovac-
cination av vuxna (SOSFS 1979:80). Riden upphivdes &r 2008
(SOSFS 2008:6).

Missling

I statsverkspropositionen ir 1970 uppdrog riksdag och regering till
Socialstyrelsen att genomfora en allmin vaccination mot missling
av alla barn upp till 12 &rs 3lder. I cirkulir den 28 maj 1971 (HB 1-
703:452) med tillhérande promemoria limnade Socialstyrelsen
information om bakgrunden till beslutet, som behandlade vaccinet,
dess skyddseffekt och biverkningar samt hur vaccinationen
tekniskt skulle genomforas.

Av promemorian framgdr att Socialstyrelsen rekommenderade
landets alla barnavirdscentraler att ta upp misslingvaccinationen 1
sitt program och att en férsta vaccinationsomging borde avse
ldersklasserna 1-3 &r. Vidare framgdr att vaccinationerna skulle
vara avgiftsfria och att ympare”, vars tjinstedligganden inte omfat-
tade att utfora vaccinationer, skulle ”3tnjuta ersittning av stats-
medel med en krona fér varje ympning”. Vidare ersatte staten
vérdgivarna for kostnader f6r steril engdngsmateriel med 35 6re per
vaccination. Slutligen framgdr att vaccinet pa rekvisition av tjinste-
likare utlimnades kostnadsfritt frin Statens bakteriologiska anstalt.

Réda hund

I Socialstyrelsens cirkulir med rdd och anvisningar {6r vaccination
mot réda hund fér att férhindra fosterskador (MF 1972:58) ges
ingen generell rekommendation om vaccination. Vissa kategorier av
kvinnor rekommenderades dock vaccination samt pdbérjades en
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forsoksverksamhet med vaccination av seronegativa barna-
foderskor.

I en senare forfattning (MF 1974:42) har Socialstyrelsen dir-
emot utfirdat rdd och anvisningar f6r en mer allmin vaccination
mot réda hund. Vaccinationsprogrammet omfattade

e flickor 1 drskurs 6 1 grundskolan,

e undersékning av gravida kvinnor vid férekomst av antikroppar
mot réda hund genom mdédrahilsovirdens férsorg samt

e vaccination efter foérlossning av de kvinnor som visats sakna
tillfredsstillande immunitet mot réda hund.

Arbetet med beslutsunderlag

Inom Socialstyrelsen har arbetet med att bedéma om vaccination
bér inforas eller tas bort frin vaccinationsprogrammet tidvis skett
med stdd av en sirskild expert- eller samridsgrupp. I mitten av
1960-talet inrittades t.ex. Socialstyrelsens permanenta vaccinations-
grupp (PVG) med uppdrag att vara ett kompetenscentrum for
vaccinationer och ge rekommendationer om nya vaccinationer.
Enligt beslut 1 bérjan av 1970-talet definierades vaccinations-
gruppens uppgifter enligt f6ljande:

e Limna rid och upplysningar 1 vaccinationsfrigor till Social-
styrelsen.

e Folja den samhilleliga och vetenskapliga utvecklingen inom
vaccinationsomrddet och foresld dtgirder.

e Verka f6r samordning av vaccinationsitgirder och rekom-
mendationer mellan olika myndigheter inom sjukvérden.

e Bevaka att Socialstyrelsens foreskrifter och rekommendationer
om vaccinationer utformas s korrekt som mojligt 1 medicinskt
och vetenskapligt avseende.

Vaccinationsgruppen upphorde dock efter en td. Ar 1982
konstaterades 1 en promemoria att Socialstyrelsens organisation,
som gillde sedan den 1 juli 1981, lett till ett behov av att aktualisera
vaccinationsgruppen. Mot den bakgrunden inrittades Social-
styrelsens rddgivande vaccinationsndmnd (RVN), som fick konsul-
tativa uppgifter, men inga beslutsfunktioner. Vidare konstaterades

84



SOU 2010:39 Vaccinationsprogram — historik och problemstallningar

att nimnden, utifrin erfarenheterna av PVG beddms bli ett mycket
virdefullt och indamailsenligt organ, som 1 viss min kan ersitta
tidskrivande, skriftliga remissforfaranden.

Ledaméterna utsdgs for en tid av tre dr och representerade
Socialstyrelsen (ordférande), Socialstyrelsens vetenskapliga rad,
Socialstyrelsens epidemiologiska avdelning och Statens bakterio-
logiska laboratorium. Ytterligare fyra ledaméter representerade
berérda medicinska specialiteter samt skoldverlikare, Skoldver-
styrelsen och Arbetarskyddsstyrelsen. Ledamot som represen-
terade berérda medicinska specialiteter utsigs pd forslag av Svenska
Likaresillskapet. Nimnden beriknades hilla 1-2 heldagssamman-
triden per ar.

Nimnden, som senare &ter kom att kallas Vaccinationsgruppen,
lades ner under 1990-talet. Under senare ar har det funnits en sam-
ordningsgrupp f6r vaccinfrigor, dir dven foretridare for Smitt-
skyddsinstitutet, Likemedelsverket och Sveriges kommuner och
landsting ingdr. Syftet dr att forbittra samarbetet och undvika
dubbelarbete inom vaccinomridet. Samordningsgruppen samman-
trider f6r nirvarande inte i avvaktan pd pdgdende omorgani-
sationer, diverse utvirderingar samt resultaten av Vaccin-
utredningen.

Sammanfattande slutsatser

Som framgdtt 1 det foreglende baseras barnvaccinations-
programmet for nirvarande pd foreskrifter frin Socialstyrelsen som
ir bindande f6r vdrdgivarna. Denna ordning tillkom &r 2004. Enlig
den ildre smittskyddslagen (1988:1472) och smittskyddsforord-
ningen (1989:301) fick Socialstyrelsen endast meddela foreskrifter
om smittskydd som inte giller vaccination.

Det innebir 1 praktiken att vaccinationsprogrammet historiskt,
och med undantag for smittkoppsvaccinationen, formellt sett
grundat sig pd rekommendationer. Dessa har i de flesta fall
utfirdats av ansvarig myndighet, dvs. Medicinalstyrelsen eller
Socialstyrelsen. Formerna fér vaccinationsprogrammens reglering,
och den konstitutionella grunden fér dem, har siledes varierat.”
Savil lag som férordning, rekommendationer och, nu senast,
bindande myndighetsforeskrifter har forekommit genom &ren.

’Den konstitutionella grunden fér nuvarande svenska vaccinationsprogram utvecklas
nirmare i kapitel 5, avsnitt 5.9.3.
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Det svenska barnvaccinationsprogrammets utveckling 1 ett

historiskt perspektiv visas i tabell 2.1.°

Tabell 2.1 Historisk 6versikt 6ver det svenska barnvaccinationsprogrammet
Vaccination mot Ursprungligt schema Infordes Upphdrde Nuvarande schema Géller sedan
Smittkoppor - 1816 1976 - -
Tuberkulos Nyfodda 1940- 1975 Endast riskgrupper (vanligen 1975
talet vid 6 manader)
14-15 &ringar med negativ 1986 - -
tuberkulintest
Difteri Tre doser till smabarn 1940- 1950-  Se difteri och stelkramp -
talet talet
Difteri + stelkramp Tre doser; mellan 3 och 12 1950- - Tre doser; vid 3, 5 och 12 1986
manader. talet manader.
En fjarde dos vid 7-8 &r En fjérde dos vid 10 ar (barn 1997
fodda fore 2002),
den fjarde dosen vid 5-6 &r 2007
samt en femte dos vid 14-16
ar (barn fodda fran 2002)
Kikhosta Tre doser; mellan 3 och 12 1950- 1979 - -
(helcellsvaccin) manader talet
Kikhosta (acellulért Tre doser; vid 3, 5 och 12 1996 - Oftréandrat 1996
vaccin) manader En fjarde dos vid 10 ar (barn 2005
fodda fére 2002)
den fjarde dosen vid 5-6 &r 2007
samt en femte dos vid 14-16
ar (barn fodda fran 2002)
Polio Tre doser; mellan 9 och 18 1957 - Tre doser; vid 3, 5 och 12 1986
manader. manader.
En fjarde dos vid 7-8 &r En fjérde dos vid 5-6 &r 1977
Méssling En dos; efter 18 manader 1971 1982 Se MPR -
Réda hund En dos; till flickor vid 12 ar 1974 1982 Se MPR -
Péssjuka Se MPR - - Se MPR -
MPR** En dos; vid 18 manader. 1982 - Oférandrat 1982
En andra dos vid 12 &r Oférandrat (barn fodda fore 1982
2002).
Den andra dosen vid 6-8 ar 2007
(barn fodda fran 2002)
Hib* Tre doser; vid 3, 5 och 12 1992 - Oférandrat 1992
manader
Pneumokocker Personer med dkad medicinsk 1994 - Oférandrat 1994
(polysackaridvaccin)  risk
Pneumokocker Tre doser; vid 3, 5 och 12 2009 - Oférandrat 2009
(konjugatvaccin) ménader
Humant Tre doser. Flickor10-12 ar 2010 Oférandrat 2010
papilomvirus fodda 1999 eller senare. Dos Il
ska ges 1-2 méanader efter
dos I. Dos Il ska ges 4-5
manader efter dos II.
Hepatit B Endast riskgrupp 1996 - Ofbrandrat 1996
Influensa Personer med dkad medicinsk 1997 - Oférandrat 1997

risk

* Hib = Haemophilus influenzae typ b

** MPR = Massling, passjuka och roda hund

8 Tabellen 4r himtad frdn SBU:s rapport Vacciner till barn- Skyddseffekt och biverkningar.
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Av tabell 2.1 framgir att nya vacciner fortlépande introducerats 1
barnvaccinationsprogrammet. En annan tydlig tendens ir att
enskilda vacciner, som ger skydd mot ett specifikt smittimne,
efterhand ersatts med kombinationsvacciner. Tv8 olika vaccina-
tioner, mot madssling respektive réda hund, intérdes 1 bérjan av
1970-talet. Nir kombinationsvaccinet mot missling, passjuka och
roda hund boérjat siljas pd marknaden, ersatte det de bida
singelvaccinerna samt introducerades samtidigt vaccination mot
pissjuka i programmet. En annan iakttagelse ir att ingen ny allmin
barnvaccination har inférts mellan &r 1992 (vaccination mot Hib)
och 8r 2009, di allmin pneumokockvaccination av barn pdbérjades.
Hirefter har ockss, frin och med &r 2010, vaccination av flickor
mot humant papilomvirus (HPV) inférts.

2.3 Centrala problemstallningar

Efter minga dr med fi nyheter inom vaccinomridet har under
2000-talet nya vacciner godkints och bérjat féras ut pd marknaden.
Detta framgir delvis av tabell 2.1 ovan. De nyss nimnda vaccinerna
mot HPV, respektive pneumokockvaccin f6r sm& barn, ir exempel
pd sddana produkter. Ett antal andra nya vacciner finns nu ocks3 att
tillgd, som kan vara potentiella kandidater att erbjuda inom ramen
for europeiska vaccinationsprogram. Det giller t.ex. vaccin mot
rotavirus, som orsakar magsjuka hos sm& barn och vaccin mot
biltros. Biltros kan ge svira smirtsymptom med nedsatt kropps-
funktion och férsimrad livskvalitet hos ildre.

Till detta kommer nya infektionshot. Den nya influensan och,
for ndgra ir sedan, figelinfluensan ir sddana exempel. Risk ansdgs
foreligga att det virus som orsakar figelinfluensa kunde omvandlas
och orsaka en pandemi med allvarlig sjukdom bland minniskor.

Ny kunskap inom immunologi och ny teknik for att framstilla
vacciner har skapat helt nya méjligheter jimfort med tidigare
situation. Bittre och sikrare, men sannolikt ocksd visentligt dyrare,
vacciner kommer p4 sikt att ersitta ildre produkter.

De hilsoeffekter som har kunnat undvikas med hjilp av vacciner
har hittills varit betydande och ett positivt samhillsekonomiskt
utfall har ansetts vara nirmast sjilvklart. Introduktion av vacciner 1
vaccinationsprogrammen har dirfér, fram till nyligen, inte varit
sirskilt kontroversiella beslut.
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For flera av de nya vaccinerna ir hilsovinsterna dock inte lika
stora eller sjilvklara som foér de vacciner som sedan linge ingdtt i
nationella vaccinationsprogram. Varken rotavirus eller biltros kan,
nir det giller dédlighet och annan inverkan p& samhillet, jimstillas
med ndgon av de tidigare nimnda, hemska farsoterna frin
forgingen tid. Rotavirus orsakar en “maginfluensa”, som sjilvliker
pa ndgon vecka och sillan ger komplikationer. Biltros ir inte heller
en dodlig sjukdom och dess smirtsamhet kan lindras med andra
likemedel in vacciner. De positiva effekterna av nya vacciner ir i
ménga fall oklara och svira att bedéma eller s ligger de lingt fram i
tiden.

Det kan mot den bakgrunden ifrigasittas om nuvarande reg-
lering av vaccinationsprogrammen ir indamélsenlig. Den senaste
forindringen skedde genom 2004 &rs smittskyddslag (2004:168)
och innebar att Socialstyrelsen fick méjlighet att utfirda fore-
skrifter, bindande f6r virden, om vaccinationsprogram. Inget sigs
dock i forfattningarna om forutsittningarna for att en vaccination
ska kunna foreskrivas eller om grinslinjen mellan nir en féreskrift,
respektive en rekommendation, ska utfirdas.

En central frigestillning &r om nimnda férindring i smitt-
skyddslagen ir tillricklig for att mota de krav vaccinutvecklingen
kan komma att stilla pd offentligt beslutsfattande om vaccinations-
program 1 framtiden och om finansieringen av dem. Kopplingen
mellan sidana beslut och de kostnader besluten genererar ir
central, eftersom nya vacciner ir dyrare in andra. En viktig delfriga
ir d4, med hinsyn till den osidkerhet om effekter och resultat som
omgirdar nya vacciner, hur dessa ska beddémas 1 ett
sambillsekonomiskt perspektiv.

Kopplat till dessa centrala problemstillningar finns ett antal
andra, som pd olika sitt har betydelse f6r vaccinationsprogram-
mens effektivitet och fér mojligheten att ta stillning till och
lingsiktigt folja upp vacciner som introduceras 1 dem.

En sidan friga giller information om vaccinationer till
allminheten 1 ett samhille dir mediala strukturer och informa-
tionstekniska forutsittningar snabbt forindras. Aven hilso- och
sjukvirdspersonalen informationsférsérjning ir en viktig friga om
fungerande vaccinationsprogram ska kunna sikerstillas. Redan i
utredningsdirektiven slds fast att uppféljning och utvirdering av
insatta dtgirder ir en hornsten i ett framgingsrikt preventions-
arbete och att det inom vaccinomridet finns ett stort behov av en
mer strukturerad och systematisk utvirdering in som 1 dag
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forekommer. Frigan om effektivare uppfdljningssystem for
vaccinationer dr dock inte ny. Patientdatautredningen hade i1
uppdrag att foresld hur ett datoriserat vaccinationsregister skulle
kunna inforas i Sverige. S8dana register finns redan i t.ex. Danmark
och sedan ling tid 1 Norge. Patientdatautredningen fann dock att
det krivdes ytterligare kartliggning, som lig utanfor det aktuella
uppdraget, om mer konkreta former for ett sddant register ska
kunna féresls.
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3 Omvarldsfoérandringar som kan
paverka vaccinutvecklingen

I Vaccinutredningens uppdrag ingdr att analysera omvirlds-
forindringar som skett eller ir forestdende inom wvaccinomrddet.
Fokus ska ligga pd utvecklingen av nya vacciner. Utredningen
bedémer att en sidan analys kriver en bredare ansats, dir ocksd
bakomliggande faktorer beskrivs. Framstillningen i det féljande
ska dirfor ses som en bakgrund till den kartliggning och analys av
vaccinutvecklingen och vaccinmarknaden, som redovisas 1 kapitel 4
och 7.

Utredningen har i samrdd med de experter och sakkunniga som
varit knutna till utredningen, identifierat ett antal bakomliggande
faktorer av olika slag, som pd ett eller annat sitt, direkt eller
indirekt, kan pdverka behovet av vaccinationer och dirmed verk-
samhetens inriktning och omfattning i framtiden. Frigestillningen
har dessutom behandlats vid utredningens hearing den 10 maj 2009
med foretridare for ett brett spektrum av intressenter med anknyt-
ning till vaccinationsfrigor.

Diskussionerna har resulterat 1 att omvirldsfaktorer inom
foljande huvudomriden bér belysas nirmare.

¢ Nya sjukdomar

e Demografisk utveckling

¢ Invandringens betydelse

e Forindringar i den offentliga sektorns struktur
o EG-rittsliga aspekter

¢ Konjunkturutveckling och offentlig ekonomi

o Allminhetens attityder till vaccinationer

¢ Informationssamhillets utveckling, sirskilt Internetanvindningen.
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Dessa faktorer kan dven antas spela en roll i vaccinindustrins
strategiska 6vervigande pd lingre sikt och pa ett 6vergripande plan.
De olika bakgrundsfaktorerna ir av varierande slag och med olika
perspektiv. I det foljande behandlas de var fér sig. Utredningen
dterkommer 1 kapitel 14 och 15 till en samlad analys, dir ocksd
vaccinutvecklingen och strukturella tendenser i vaccinindustrin
vigs 1n.

3.1 Nya sjukdomar

Minniskan har under alla tider drabbats av infektionssjukdomar.
Kunskapen om sjukdomarnas orsaker och spridningsvigar och om
mediciner och vacciner mot infektioner, har lett till att minga
infektionssjukdomar kunnat bekidmpas framgingsrikt under de
senaste 100 dren. Penicillinet revolutionerade behandlingen av
bakterieinfektioner under 1940- och 1950-talen. Smittkoppor, som
tidigare skérade ménga liv, inte minst bland barn, ir nu utrotad
genom mélmedvetna och strategiskt utformade vaccinations-
kampanjer. Inom kort kan méjligen dven polio riknas tll de
utrotade sjukdomarna. I synnerhet i vistvirlden har, mot den
bakgrunden, spridit sig ett synsitt som innebir att kriget mot
infektionerna i princip ir &ver. Finns inte vaccin si finns det
effektiv behandling. S& ir emellertid inte alltid fallet.

Nya infektioner under senare tid

Varje &r uppticks flera nya virusinfektioner, som inte drabbat
minniskor tidigare. Att kampen mot infektionerna inte ir éver blev
tydligt 1 samband med utbrottet av den globala AIDS-epidemin i
bérjan av 1980-talet. Denna epidemi beskrivs, vid sidan av smitt-
koppor, som den virsta farsoten 1 minsklighetens historia. Aldrig
tidigare har en infektionssjukdom skoérdat si ménga liv under sd
kort tid.'

Andra nya sjukdomar som varit aktuella under senare ir ir
SARS, Ebola och olika typer av nya influensasjukdomar, t.ex.
fagelinfluensa och under senare tid den nya influensan. Tidigare har
ansetts att “nyupptickta” smittimnen i sjilva verket funnits linge
och troligen inte varit ett resultat av sentida genetiska férindringar.

! Kallings, J-O, Den yttersta pldgan — boken om AIDS.
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Ny forskning visar dock att tidigare okinda sjukdomar kan uppstd
genom férindringar i smittimnets arvsmassa. Det kan leda till nya
varianter av tidigare kinda sjukdomar, som dirigenom kan bli
svarare att behandla.> SARS orsakas t.ex. av ett tidigare helt okint
coronavirus. Genetiska studier har visat att detta coronavirus pd
avgorande punkter skiljer sig frin de tidigare kinda tre corona-
virusgrupperna, som hos minniska normalt ger upphov till ganska
lindriga &vre luftvigsinfektioner.’

Det ir emellertid inte bara genetiska férindringar 1 smittimnen
som orsakar utbrott av nya sjukdomar. En rad andra tillkommande
faktorer bidrar ocks3 till att infektionspanoramat numera férindras
snabbare dn forut. Hir spelar faktorer som ett 6kat resande och en
okad befolkningstithet in, liksom kvalitativa faktorer sdsom livsstil,
nya tillverknings- och distributionsmetoder fér livsmedel och nya
former och rutiner fér djurhdllning. Kombinationer av sidana
faktorer har stor betydelse, t.ex. nya ekologiska miljder, sdsom
megastidernas slumomriden med en kritisk massa av hemlosa
individer. Ju titare minniskor bor, desto littare sprids infektioner.

Urbanisering

Urbaniseringen, dvs. utvecklingen mot stérre stider och en mindre
andel landsortsboende befolkning, bérjade under det tidiga 1900-
talet och har direfter gitt allt fortare.

Andelen stadsboende befolkning i virlden har fyrdubblats frin
0,7 miljarder dr 1950 tll 3,3 miljarder &r 2007. Det innebir en
okning frdn 29 till 49 procent. Urbaniseringen, 1 ett globalt pers-
pektiv, passerade 50 procent ir 2008. FN bedémer att denna
utveckling kommer att fortsitta, s3 att mer in tvd tredjedelar av
befolkningen bor i stider r 2050. Ar 2030 férvintas dirmed minst
5,5 miljarder minniskor bo 1 stider och ytterligare en miljard ar
2050. For nirvarande bor ca en miljard mianniskor 1 slumomriden 1
eller 1 anslutning till stider. Risken fér smittspridning ir stor i
sddana omrdden. Att motverka en 6kning av denna andel, och att
férse slummens invdnare med rent vatten och andra sanitira

?Nya och nygamla sjukdomar i ett evolutionirt perspektiv, Likartidningen nr. 40 for ar
2001, sid. 4373.
’ Se www.smittskyddsinstitutet.se/diagnostik/virus/sars-coronavirus/
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anordningar, tillhér de stérre utmaningarna 1 strivan mot 6kad
folkhilsa.*

Ar 1950 bodde 55 procent av industrivirldens befolkning i
stider. Vid det senaste sekelskiftet hade urbaniseringsgraden stigit
till 75 procent. WHO har beriknat att industrivirldens urbani-
seringsgrad okar till 83 procent &r 2030.

I tredje vérlden dominerar landsbygden fortfarande befolknings-
bilden, men stidernas betydelse 6kar dir mycket snabbare in i
industrilinderna. Urbaniseringsgraden var &r 1950 ca 18 procent i
utvecklingslinderna. FN:s prognoser fér 2030 indikerar 56 procent,
dvs. mer in en tredubbling under 80-8rsperioden. Den stdrsta
okningen férvintas 1 mindre stadsbildningar 1 utvecklingslinder
generellt och 1 mycket stora stider i Sydostasien.’

Djurhallning

Nya sjukdomar ir ofta zoonoser, dvs. sjukdomar som kan &ver-
foras mellan olika djurarter, mellan djur och minniska och omvint.
Tidigare har man ansett att den minskliga varianten av tuberkulos
har sitt ursprung bland kor. Nyare forskning tyder pd att smittan
istillet kan ha 6verforts 1 omvind riktning, dvs. frdn minniska till
ko. En djurhdllning med stérre djurbesittningar, som ir en tydlig
trend 6ver hela virlden, kan indirekt paskynda utveckling av sjuk-
domar. Det beror pi att nya virusvarianter littare selekteras fram
bland djur i stora besittningar in 1 smd. De kan 1 vissa fall, i for-
lingningen, ocksd smitta minniskor.

Nya metoder foér foderframstillning kan ocksd spela en roll.
Sdlunda orsakades utbrotten av BSE (bovine spongiform encephalitis)
1 minsklig form (Creutzfeldt-Jacobs sjukdom) av att BSE-smitta
overforts via kottprodukter till minniska. Smittimnet tros ha
overforts till djuren via en typ av foder med animaliskt, som inte
tidigare anvints.

*FN:s bosittnings- och boendeorgans, (UN-HABITAT,) rapport Planning Sustainable
Cities: Global Report on Human Settlements 2009 infér UN-habitats femte virldskongress 1
Rio de Janeiro 22-26 mars 2010. Se www.unhabitat.org.

> WHO World Health Report 2008, kapitel 1, sid. 7.
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Sammanfattande slutsatser om nya sjukdomar

Sammanfattningsvis kan sigas att nya, och nya varianter av tidigare
kinda, infektionssjukdomar kommer att debutera oftare och snab-
bare in tidigare. Det beror inte bara pd smittimnenas genetiska
férindringar. Andra nya faktorer, sisom nya ekologiska miljder,
t.ex. vixande stider, ckande befolkningstithet och férindrad djur-
hillning ger, i kombination med genetiska férindringar, jordmén
for fler sjukdomsutbrott. Ett 6kat resande, som ocksd gdr snabbare
in forut, leder il att sjukdomar sprids med hogre hastighet in
tidigare. WHO har konstaterat att nya sjukdomar har blivit vanli-
gare. Sedan 1970-talet har i genomsnitt en ny infektionssjukdom
per 4r identifierats, som drabbar minniskor och som var helt okind
bara en generation tillbaka i tiden.*

Till detta kommer resistensproblematiken, som innebir att
kinda mediciner mot infektionssjukdomar tappar sin effekt. Tuber-
kulos forekommer t.ex. nu 1 en form som ir resistent mot till-
gingliga mediciner. Det giller inte bara antibiotikaresistens, utan
iven antivirala och antiparasitira likemedel. Smittimnenas resistens
mot likemedel 6kar oavbrutet i ett lingre tidsperspektiv. Det ir
inget nytt fenomen. Resistens mot antibiotika noterades redan pi
1940-talet. Enligt Smittskyddsinstitutet har problemen med anti-
biotikaresistens 6verlag fortsatt att 6ka under senare &r. Antalet
rapporter av pneumokocker med nedsatt kinslighet for penicillin
(PNSP) har dock minskat med ca 25 procent sedan ir 2007.”

Pandemier kommer sannolikt att intriffa oftare i framtiden. Det
gdr inte att, med ndgon storre sikerhet, forutse vilka nya
infektionssjukdomar som kommer att drabba minskligheten eller
hur allvarliga de kommer att bli. Diremot framstdr det som mer in
sannolikt att s3dana nya sjukdomar, och mer svirbehandlade
varianter av tidigare kinda sjukdomar, kommer att blomma upp
och spridas 1 stora delar av virlden, dven 1 Sverige. Sammantaget
innebir detta att fokus riktas mot nya likemedel och effektiva
behandlingsmetoder. Av sirskilt intresse dr nya vacciner, dir sidana
ir mojliga att £ fram.

¢ WHO World Health Report 2007, Introduktionen.

7Sedan &r 2007 har tarmbakterier med cefalosporinresistens orsakad av ESBL 6kat med 32
procent och av MRSA med 19 procent. Aven de vancomycinresistenta enterokockerna ligger
pi en fortsatt hog nivd, med 6ver 300 fall under de férsta dtta minaderna jimfort med
tidigare 20-50 fall per ir. Data frin SMI:s hemsida i september 2009 ( www.smi.se).
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3.1.1 Betydelsen av ett forandrat klimat

Klimat- och sdrbarhetsutredningen har genomfért en bred analys
av klimatférindringarnas effekter for det svenska samhillet.®
Analysen omfattar alla samhillssektorer och verksamhet inom en
l&ng rad omriden.

Slutsatserna ir inte okontroversiella enligt foretridare for Vac-
cinutredningens expertgrupp. De ska trots detta refereras hir, som
exempel pa tinkbara framtida forindringar, med betydelse for sjuk-
ligheten 1 Sverige. Hir bor ocksd noteras att Smittskyddsinstitutet
fitt 1 uppdrag att, tillsammans med Socialstyrelsen och Statens
veterinirmedicinska anstalt, félja och analysera utvecklingen hos
nya och kinda sjukdomar till f6ljd av klimatférindringar och vid
behov foresld dtgirder for att uppritthdlla en god beredskap avse-
ende smittskydd och andra motdtgirder. Uppdraget ska redovisas
senast den 1 april 2011.” Frigan ir d& vilka sidana eventuella for-
indringar som kan forutses.

I Sverige kommer vi att se en kraftig férindring av &rstidernas
klimat under 2000-talet. I synnerhet vintrarna kommer att bli
varmare och kortare. Mingden kvarliggande sné kommer att
minska visentligt. Det giller speciellt 1 Svealand och lings norr-
landskusten. Under de senare decennierna av innevarande sekel kan
forvintas att sydligaste Sverige fir ett klimat som i dag rider i
Sydeuropa och lings franska atlantkusten. Mellansverige fir ett
vinterklimat som i dagens Centraleuropa. Stérre delen av Norrland
fir vintertemperaturer motsvarande dem som fér nirvarande ir
normala i sédra och mellersta Sverige.

Betydelsen f6r minniskors hdlsa av ett forindrat klimat belyses
ocksi av Klimat- och sirbarhetsutredningen.'® Hir konstateras att
ett forindrat klimat piverkar temperatur, luftkvalitet, vattentill-
ging, djurfoder och livsmedel. Aven férutsittningar for och fore-
komst av infektionssjukdomar bland djur och minniskor kommer
att forindras som ett resultat av det varmare klimatet. Okade
vattenfléden forhojer risken for lickage av smittimnen frdn betes-
marker och avlopp till brunnar och badplatser. Risken fér smitt-
overtoring vid bevattning av vegetabilier 6kar dirmed ocks3. Med
ett varmare klimat férlings badsisongen och vattentemperaturen
stiger. D3 okar risken for allvarliga mag- och tarmsjukdomar och

8 Sverige infér klimatférindringarna — hot och méjligheter (SOU 2007:60).

° Regleringsbrev fér budgetaret 2010 avseende Smittskyddsinstitutet.

19 Se sirskilt bilaga B 34 till Klimat- och sirbarhetsutredningens betinkande (SOU 2007:60),
pd vilken framstillningen i detta avsnitt bygger.
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vissa hudsjukdomar. En for Sverige helt ny, allvarlig sjukdom ir
den s.k. badsdrsfebern. Den kan vara doédlig hos personer med
nedsatt immunférsvar. De orsakande bakterierna (vibrioner) till-
vixer forst vid vattentemperaturer dver 20 grader.

Risken fér matforgiftning 6kar ocksd med ett varmare klimat.
Kapaciteten f6r forvaring av livsmedel 1 kylar och frysar minskar
genom att de fir svirare att hilla foreskriven temperatur. Aven
nedkylning under transporter forsvdras. Smittimnen som clostridium
perfringens och salmonella tillvixer snabbt i mdnga livsmedel om de
inte kylf6rvaras effektivt.

Vid sidan av sjukdomar som sprids via mat och vatten kommer
dven infektionssjukdomar med anknytning till ekosystemen att
paverkas. Det giller bla. sjukdomar som sprids via djur, t.ex.
spindeldjur (fistingar), insekter (mygg, knott m.fl.), och gnagare
(s.k. vektorburna infektionssjukdomar).

Den asiatiska tigermyggan har nu etablerat sig 1 Sydeuropa. Den
kan sprida flera olika sjukdomar. En av dem ir Denguefeber. Som-
maren 2007 spred tigermyggan en epidemi i Italien av den sub-
tropiska sjukdomen chickungunyafeber. Smittan hade ursprungligen
forts till Italien av en person som smittats i ett annat land. Bland
djursjukdomarna ir bluetongue ett exempel pd en helt ny foreteelse
i Skandinavien. Sjukdomen upptridde i norra Europa forsta gdngen
&r 2006. Forsta fallet 1 Danmark intriffade 1 oktober 2007. Virus
sprids via svidknott. Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA)
meddelade senare samma 4r att dessa knott dven finns i Skéne.
Viruset som orsakar sjukdomen kan bara féroka sig vid tempera-
turer over 15 grader. Sambandet mellan klimatférindring och
smittrisk respektive konsekvenserna for hilsoliget i Sverige visas i

tabell 3.1.
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Tabell 3.1 Forhallandet mellan klimatrisk och konsekvens for
infektionssjukdomar bland manniskor i Sverige
Mycket
starkt
samband
5]
&0
=
193]
>
w
-
Starlt(Jt 5 gn
samban
=
=9
[»
=]
-4
R
<
Medel- 5 IMALARIA* - mygga;
Starkl_} d lallvarlig febersjd '
samban
{AEROMONASINF. -
mat/vatten; diarrésjd
GIARDIAINF..-
Imat/vatten/kontakt
Svagt smitta; diarrésjd
samband LISTERIAINF.-
Imat; febersjd, ev
blodférgiftning,
lhjarnhinneinflammation
HEPATIT A -mat/vatten;
lgulsot
[TYFOID/PARATYFOID*-
Mycket 22(7\2\{:;19§i-arr esid Imat/vatten/kontakt smittal
. A diarrésjd; ke likati
svagl: g STELKRAMP —jord;  STGELLANE *
Samban ldodlig sérinfektion mat/vatten/kontakt
ismitta; diarrésjd,

3 4 5

Allvarliga Mycket allvarliga  Katastrofala

1 2
Konsekvensfor halsoléget i Sverige
Mycket Begransade
begransade

Risk vid klimatférandring:

2

Kélla: Klimat- och sarbarhetsutredningen

* Stark klimatkoppling utomlands

Riskbedémningen 1 tabell 3.1 bygger dels pd hur starkt sambandet
ir mellan 6kad sjukdomsrisk och en klimatférindring 1 Sverige,

dels pa hur allvarlig sjukdomen

ir, dvs., dess konsekvenser for

hilsoliget 1 Sverige. Av tabellen framgdr bl.a. att de allvarligaste
infektionsriskerna, som kan antas félja av klimatférindringarna
avser de fistingburna infektionerna borrelia, TBE och badsirsfeber.
Sambandet mellan dessa sjukdomar och det varmare klimatet ir

98



SOU 2010:39 Omvirldsforandringar som kan paverka vaccinutvecklingen

ocksd starkt eller mycket starkt. For nirvarande drabbas omkring
10 000 personer varje dr av borrelia. Antalet TBE-fall har stadigt
okat fran 222 fall 4r 2004 till 584 fall &r 2008. Under 1990-talet
anmildes mellan 60 och 80 TBE-fall per ir. Okningen kan bero p3
flera faktorer. Hur kalla och snérika vintrarna ir avgoér hur minga
fistingar som 6verlever. Snorika vintrar gynnar fistingarna. Kalla
och snofattiga vintrar motverkar fistingtillvixt. Genom uppmirk-
samhet 1 media kan ocksd antas att sdvil allminheten som vird-
personalen ir mer uppmirksam in tidigare. Det leder till fler
upptickta och anmilda fall.

West Nile-feber och salmonella ir andra sjukdomar som kan
betraktas som allvarliga eller mycket allvarliga och som har ett
medelstarkt eller starkt samband med klimatférindringar i Sverige.

Sammanfattningsvis kan konstateras att klimatférindringar,
med en hog grad av sannolikhet, kommer att medféra risk for sjuk-
dom som inte tidigare férekommit eller som hittills varit ovanlig i
Sverige. Detta ger dock effekter forst pd lang sikt. Det ir ocksd
osikert vilka nya sjukdomar som fir storst betydelse 1 ett folk-
hilsoperspektiv.

3.2 Demografiska faktorer

Antalet personer som ska vaccineras inom ramen fér ett vaccina-
tionsprogram  pdverkar direkt belastningen 1 vaccinations-
verksamheten. Det innebir att en férdubbling av antalet personer
over 65 4r genast leder till ett dubblerat behov av influensa-
vaccination 1 dessa befolkningsgrupper. De utgér nimligen sam-
mantaget en generell riskgrupp for influensa enligt de rekom-
mendationer om influensavaccination som Socialstyrelsen utfirdat.

P& motsvarande sitt 6kar behovet av barnvaccinationer propor-
tionellt med antalet nyfédda. En tjugoprocentig ¢kning av antalet
nyfodda ger en lika stor, och 1 det nirmaste omedelbar, 6kning av
det antal vaccinationer som ska genomféras under barnets forsta
levnadsdr. D3 ges vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta, polio,
HiB och pneumokock. Missling pdssjuka och réda hund kommer
nirmast direfter, vid 18 ménaders lder. Skolhilsovirden har lingre
framforhillning. Den forsta skolvaccinationen intriffar 1 frskole-
verksamheten, dvs. i1 sexdrsildern. Mot den bakgrunden ir det
intressant att studera vilka férindringar i1 befolkningstillvixt och
befolkningsstruktur som kan férvintas pd kortare och lingre sikt.
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Framstillningen 1 det féljande bygger i huvudsak pd data frdn SCB
och Socialstyrelsen."

Av SCB:s befolkningsframskrivningar fér perioden 2009-2060,
som offentliggjordes 1 april 2009, framgar att det &r 2060 kommer
det att bo nistan 1,5 miljoner fler invinare 1 Sverige dn 1 dag. I
slutet av 1960-talet passerade folkmingden 8 miljoner och ir 2004
uppgick den till 9 miljoner invinare. Ar 2024 beriknas folk-
mingden 6verstiga 10 miljoner invinare. De irliga férindringarna
ir sdledes ganska smad.

3.2.1 Antal nyfodda och barn i férskole- och skolaldern

Antalet nyfodda i Sverige varierar relativt mycket frdn 4r till r och
mellan olika tidsperioder. Ar 1990 foddes jimforelsevis minga
barn, 124 000, medan 1999 ir exempel pd ett 4r med mindre antal
nyfodda, 88 000. Den stora variationen innebir att det dr svirt att
bedoéma framtida fédelsetal. Redan ir 2010 4r osikerheten si stor,
att antalet f6dda kan beriknas till ndgonstans mellan 103 000 och
120 000.

Det finns emellertid nigra faktorer som enligt erfarenheten
paverkar fodelsetalen. En forsta sddan faktor dr antalet personer i
de aldrar di& minniskor normalt bildar familj. En annan viktig
faktor ir de rddande konjunkturerna.

Sambandet mellan antalet fédda och konjunkturen ir starkt. I
tider med hog arbetsloshet minskar barnafédandet. Vid hog-
konjunktur okar antalet nyfédda. Denna koppling idr sirskilt
pataglig 1 Sverige och torde, i forsta hand, bero pd forildra-
forsikringens utformning. Storleken p& den ekonomiska ersitt-
ningen vid forildraledighet baseras pd forilderns arbetsinkomst. T
de fall inkomst frin arbete saknas, betalas ersittning med ett ligre
belopp dn om férildrarna har sidana inkomster.

Som en 6ljd av den ekonomiska krisen under perioden 2008-
2010 kommer antalet nyfédda att minska. Minskningen antas dock
inte bli lika stor som under krisen 1 borjan av 1990-talet. En
nedging frdn 110000 nyfédda &r 2008 till mellan 107 000 och
108 000 nyfédda &r 2010 och 2011 kan forvintas enligt SCB.
Direfter bedoms det drliga antalet nyfoédda oka ldngsamt for att nd
en topp kring dr 2020. Under det senare 1990-talet f6ddes minga

""'SCB:s rapport Sveriges framtida befolkning, Demografisk rapport 2009:1 och Social-
styrelsens folkhilsorapport 2009.
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barn och dessa ir i barnafédande &ldrar omkring &r 2020. Enligt
prognosen féds ca 115 000 barn per &r under perioden 2019-2022.

Barn i férskoleidlder

Prognosen for antalet barn i férskoledlder, dvs. 1-5 &r dr givetvis
helt beroende av att antalet nyfédda skattats ritt. Antalet barn i
denna &ldersklass paverkar direkt behovet av sambhillsservice for
dem. Exempel pd sidan service dr verksamheten vid barnavdrds-
centraler, som tillhandahdlls av landstingen samt barnomsorg och
forskola, som ir ett kommunalt ansvar.

Tabell 3.2  Antal nyfédda och barn i olika aldrar 2005-2009 samt
prognos2010-2020, tusental

Ar Antal fodda Antal barn Antal barn Antal barn Antal flickor
0-4 ar 5-9 ar 10-14 ar 10-14 ar

2005 101,3 496,3 468,7 595,7 290,2
2006 105,9 512,6 468,0 569,0 2717
2007 107,4 525,3 476,2 540,2 263,7
2008 109,3 537,0 488,7 516,7 251,7
2009 110,1 546,1 503,0 496,5 241,6
2010 106,9 551,1 514,8 4870 236,9
2011 107,6 551,8 5296 485,3 235,8
2012 109,3 552,8 540,8 492,0 239,2
2013 1102 552,7 549.8 502,2 244,5
2014 110,9 5527 557,1 514,7 250,4
2015 1122 5571 560,6 524,9 255,7
2016 113 561,9 560,3 5383 262,2
2017 1138 566,0 560,5 5484 266,8
2018 114,6 570,2 560,1 556,8 270,8
2019 1152 5744 5598 563,8 274,3
2020 1155 577,9 564,0 5672 275,9
2030 106,3 548,4 583,7 591,0 287,3
Kalla: SCB

Av tabell 3.2 framgdr att antalet barn som ska vaccineras vid
barnavirdcentral, dvs. barn i 8ldersgruppen 0-4 &r, kan férvintas
oka med ett drygt 15000 barn under perioden 2008-2012.
Okningen av antalet barn i den aktuella gruppen bedéms direfter
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fortsitta att 6ka, sd att antalet dr 2015 uppgdr till ca 557 000 barn
och &r 2020 till ca 578 000 barn. Ar 2008 fanns 537 000 barn i den
aktuella 8ldersgruppen.

Barn i skoldldern

Barnvaccinationer 1 skolan sker vid 6-8 &rs ilder, vid 10-12 &rs
Slder och 14-16 &r. Aven belastningen pi denna vaccinations-
verksamhet kommer, enligt SCB:s prognoser, att 6ka stadigt under
per1oden fram till &r 2020. Ar 2008 fanns ca 517 000 barn mellan 10
och 14 r. Ar 2020 férvintas antalet barn i den kategorm uppgd till
drygt 567 000. Hir ska dock noteras att kraftiga variationer fanns
redan under 2000-talets forsta ar. Det giller dven ovriga dlders-
klasser. Antalet barn i 10-14 3r var t.ex. 569 000 &r 2006. Ar 2020
forvintas, enligt prognosen, antalet barn 1 denna &lderskategori vara
ungefir lika stort.

Det hittills sagda avser alla barn, bide pojkar och flickor. Nir
det giller skolvaccinationer ir det ocksd av intresse att bedéma
antalet flickor 1 den senare 3ldersklassen, dvs. 10-14 ir. Dessa ska
vaccineras mot HPV nir de mellan 10 och 12 &r gamla.”” HPV-
vaccinet har hittills kostat drygt 1 000 kronor per dos i apotek. Tre
doser ska enligt Socialstyrelsens foreskrifter ges med nigra ména-
ders intervall. T Sverige f6ds ndgot firre flickor in pojkar. Prog-
noserna visar att antalet flickor 1 aktuell ildersgrupp kommer att
minska ndgot pd kort sikt 1 forhdllande till nivierna under perioden
2005-2008. Ar 2008 fanns nistan 252 000 flickor i denna kategori.
Nedgingen bedoms nd ett bottenlige dr 2011 med knappt 236 000
flickor, varefter antalet bedéms 6ka stadigt till &r 2020. Enligt
prognosen finns di ungefir lika ménga flickor i denna &lderkategori
som var fallet &r 2006.

3.2.2 Gymnasielever och gruppen unga 19-24 ar

Antalet gymnasielever, dvs. ungdomar mellan 16 och 18 &r, nddde
en topp &r 2008 med ca 400 000 individer. Antalet gymnasieelever
kommer enligt SCB:s prognoser dock att minska kraftig pd ganska
kort sikt och kring dr 2015 nd en bottennivd om ca 300 000 elever.
Om prognosen slir in innebir det siledes en minskning med 25

2 Humant Papillomvirus, som kan orsaka livmoderhalscancer hos kvinnor.
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procent pd 5-7 4rs sikt. Nistan alla elever 1 grundskolans rskurs 9
gdr vidare till nigon form av gymnasiestudier.

Antalet unga i dldrarna 19-24 &r bedéms ¢ka under de nirmaste
dren och nd en topp &r 2012. D3 bedéms det finnas ca 788 000
personer i denna 8ldersgrupp. Det ir drygt 80 000 fler dn r 2008
och drygt 170 000 fler dn 4r 2001.

3.2.3  Aldre dver 64 ar

En tydlig trend ir att antalet dldre kommer att 6ka pd ett sitt som
far betydelse f6r samhillet pd flera plan. De ildres andel av befolk-
ningen har 6kat i mer in ett sekel och beriknas fortsitta att 6ka till
foljd av hogre medellivslingd. Stora arskullar ndr nu pensions-
dldern.

Antalet ildre har dock under en foljd av &r o6kat ganska
laingsamt. I slutet av 1980-talet fanns det ca 1,5 miljoner personer i
ldrarna frin 65 ir och uppit. I dag finns det ca 1,6 miljoner
svenskar som dr 6ver 64 3r. Detta kommer att forindras visentligt
under de kommande &ren och antalet dlderspensionirer kommer att
stiga kraftigt 1 Sverige.

Enligt SCB:s prognoser férvintas antalet personer over 64 &r
redan &r 2018 6verstiga tvd miljoner. Det innebir en 6kning med ca
25 procent under en tiodrsperiod. Ar 2060 beriknas antalet
invinare 6ver 64 3r vara drygt 1 miljon fler in &r 2008, dvs. nistan
2,7 miljoner personer. Det ir, pd tio &rs sikt, framfor allt antalet
personer i de yngre pensiondrsgrupperna som OSkar. Det beror 1
forsta hand pd att det stora antalet personer fddda under 1940-talet
gér 1 pension under den kommande tiodrsperioden. En annan orsak
ir en forbittrad hilsa, som leder till en hégre medellivslingd. Ar
2008 var medellivslingden 83 &r fér kvinnor och 79 &r fér min.
Fram till &r 2060 beriknas medellivslingden 6ka till 87 &r for
kvinnor och 85 &r fér min.

Stigande 3lder, med fler sjukdomar och funktionsnedsittningar,
leder till att fler upplever sin hilsa som dilig. Ett undantag ir &ldern
65—69 3r, d4 minniskor i genomsnitt uppfattar sitt allminna hilso-
tillstdnd som bittre dn personer i1 &ldern 60-64 r. Denna for-
bittring, som sker 1 samband med intride i pensionsildern, ir tyd-
ligare f6r kvinnor dn f6r min. Den ir ocksd tydligare 1 dag dn for
tjugo ar sedan. Personer som varit verksamma med kroppsarbete
upplever dessutom en stérre forbittring av sitt allminna hilso-
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tillstdnd dn tjinstemin efter pensionsildern. Bland minnen har
forbittringar av det allminna hilsotillstdndet skett i alla lders-
grupper enligt SCB:s undersdkningar av levnadsférhdllanden.
Andelen ildre som rapporterar att de har nigon ldngvarig sjukdom
har ¢kat, medan andelen som har sjukdomar eller besvir som
hindrar deras dagliga liv har minskat. Andelen som har nedsatt
rorelseformiga har minskat sedan 1980-talet, medan virkbesvir ir
ungefir lika vanligt.”

Antalet personer i den ildsta &ldersgruppen, 80 &r och ildre,
kommer ocksd att stiga och har fér 6vrigt stigit inda sedan 1960-
talet. Ar 1960 fanns 141 000 individer i denna grupp. Ar 2008 hade
antalet personer 1 denna ildersgrupp 6kat till 493 000. Fram till
2020 bedéms inte antalet personer gruppen forindras sirskilt
mycket. Direfter kommer, under nigra &r, antalet ttiodringar och
ildre att 6ka snabbt. Det beror pd att 1940-talsgenerationen d3
uppndr dessa 8ldersskikt. P4 2050-talet bedéms antalet invinare
som dr éver ttio ir uppgd till mer dn en miljon personer.

Den frimsta orsaken till denna utveckling ir att allt firre
insjuknar 1 hjirt- och kirlsjukdomar och bland dem som insjuknar
har dédligheten minskat kraftigt. Prognoserna visar ocksd att
kvinnoéverskottet bland den ildre befolkningen kommer att bli
mindre som en f6ljd av att minnens dédlighet minskar snabbare in
kvinnornas. Den férvintade utvecklingen av antalet personer i
dldrar 6ver 64 &r visas 1 tabell 3.3.

1 Socialstyrelsens folkhilsorapport 2009, Kapitel 5, Aldre.
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Tabell 3.3  Antalet &ldre i olika aldersgrupper 2005-2008 samt prognos
2009-2020 och 2030, tusental

hr 65-69 70-714 75-79  80-84  85-89  90-94 95-99 100+

2005 420,3 346,0 311,9 259,2 153,9 59,5 13,2 13
2006 432,6 348,8 309,8 253,8 160,8 60,6 13,6 1.4
2007 454,5 353,8 309,1 250,7 163,4 61,4 14,1 1,5
2008 481,8 365,1 305,0 248,6 166,5 61,9 14,5 1,5
2009 5134 3784 3038 2458 168,0 63,2 14,9 L7
2010 5471 389,3 3029 2451 164,9 68,5 151 L8
2011 577,7 4008 3062 2442 1624 72,1 15,4 LY
2012 594,9 421,7 3112 2446 161,0 732 158 2,0
2013 601,7 4477 3217 2419 160,7 74,7 16,0 21
2014 5972 4775 3340 2416 1596 75,3 16,4 2,1
2015 586,8 509,3 3442 241,7 1599 74,4 18,1 2,2
2016 571,0 538,1 3549 2453 160,1 73,7 19,1 2,2
2017 557,9 554,5 374,3 250,3 161,0 73,3 19,3 23
2018 5471 561,3 3983 2596 1598 73,6 19,6 23
2019 5375 557,7 4259 2703 160,2 73,5 19,7 24
2020 534,2 548,4 4549 2792 161,1 74,1 19,6 26
2030 589,9 5086 4536 4082 2602 91,6 20,7 3,0

Kélla: SCB

Som framgdr av tabell 3.3 férvintas antalet dldre 6ka 6ver tiden i
alla 8ldersgrupper. P4 l&ng sikt ir 6kningen mest pitaglig i
3lderklasserna mellan 64 och 80 &r. Virt att notera ir ocksd att
antalet invdnare 6ver 100 &r foérvintas férdubblas frén ca 1500 ir
2008 till 3 000 &r 2030. Antalet personer 1 gruppen 95-99 dr okar
frdn 14 500 &r 2008 till drygt 18 000 &r 2015 och férvintas vara ver
20 000 ar 2030.

3.2.4  Invandringen till Sverige

Den 6kning av den samlade befolkningen, som redovisats i det
foregdende, beror inte i forsta hand pd ett 6kat barnafédande och
stigande fodselnetto. Orsaken till befolkningstillvixten ir att
nettoinvandringen till Sverige 6kar. De personer som invandrar till
Sverige ir visentligt fler in de som utvandrar. Befolknings-
prognoserna pekar dven pd att invandringen fortsitter att bidra till
en betydande andel av folkékningen inom o&verskddlig tid. Var
invandrarna viljer att bositta sig kommer dirfor att f3 en stor
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betydelse fér hur folkmingden och befolkningsstrukturen
utvecklar sig 1 olika delar av landet.

Utvecklingen av invandringen, och frin vilka linder invandr-
ingen sker, pdverkar vaccinationsverksamheten i frimst tvd olika
avseenden. Invandrade barn behéver 1 minga fall £ kompletterande
vaccinationer, om hemlandets vaccinationsprogram inte motsvarar
det svenska. Dessutom kan behovet av vaccinationer indirekt
paverkas, genom att sjukdomar och smittimnen férs in 1 landet pd
samma sitt som nir svenska medborgare 1 samband med utlands-
resor for hem smittimnen frin andra delar av virlden. Enligt
Smittskyddsinstitutet har under de senaste fem &ren antalet och
andelen tuberkulosfall bland utrikes fodda personer ¢kat. Dirmed
har ocksd den totala férekomsten av tuberkulos i Sverige borjat
okat efter att ha minskat under l8ng tid. Antalet nya fall ir nu i
samma storleksordning som i bérjan av 1990-talet. Aven fallen av
resistent tuberkulos har ©kat. Bland nyupptickta fall av HIV-
infektion dr invandrargrupper, frimst frin sodra Afrika, den
vanligaste kategorin. Mot HIV-infektion finns, 1 motsats till
tuberkulos, dnnu inget tillgingligt vaccin.

Till detta kommer att kulturella och sprikliga barriirer bland
vissa invandrargrupper stiller sirskilda krav pd kompetens bland de
virdgivare som ska svara for vaccinationer.

Invandring mits 1 den officiella statistiken 1 olika kategorier.
Dessa avser 1 huvuddrag invandrare frdn nordiska linder, EU-linder
utom norden, Europeiska linder utom Norden och EU samt icke
europeiska linder. De senare delas in i tre grupper utifrin s.k.
Human Development Index (HDI). HDI beriknas arligen av FN.
De ingdende variablerna ir bla. landets bruttonationalprodukt
(BNP) och befolkningens livslingd och utbildningsnivd. Linder
utanfér Europa med hogt HDI ir tex. Argentina, Australien,
Brasilien, Israel och Japan. Utomeuropeiska linder med medelhogt
HDI ir bla. ett antal Nordafrikanska linder, t.ex. Algeriet,
Egypten, men dven Sydafrika. Hir finns ocksd linder som Iran och
Irak. Bland linder med l8gt HDI finns bl.a. Afghanistan, Angola,
Elfenbenskusten, Etiopien, Mocambique, Somalia och Tanzania.

Sverige har inda sedan 1970-talet haft ett invandringséverskott.
Andelen utrikes fodda, for nirvarande 13,8 procent, ir hog 1
Sverige jimfért med andra europeiska linder och med USA. Det ir
en dubbelt s hog andel som i slutet av 1970-talet. I Danmark ir
andelen utrikes fédda drygt 8 procent, i Storbritannien knappt 12
procent, i Frankrike, som brukar betecknas som ett land med stor
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invandring, ir andelen drygt 7 procent och 1 Finland 1,7 procent.
USA har 11,8 procent utrikes fédda medborgare. Enligt SCB:s
prognoser kommer andelen utlandsfédda svenskar att ¢ka ling-
siktigt och uppg till 18 procent kring ar 2060. Invandringen ligger
f6r nirvarnade pd rekordhéga nivder och antas sjunka de nirmaste
dren. Av sirskilt intresse dr att se pd invandringen frin linder med
lig och medelhog HDI.

De vanligaste hemlinderna bland invandrare i gruppen medelbig
HDI ir Irak, Thailand, Kina, Iran och Indien. Under senare ir
dkade det arliga antalet invandrare 1 denna kategori frin ca 17 000
personer dr 2005 till ca 34 000 &r 2008. Antalet invandrare i denna
kategori bedéms dock minska och under de nirmaste 5-7 4ren falla
tillbaka till 2005 &rs nivi. En stabilare situation i Irak medfor t.ex.
att firre asylsokande fir uppehillstillstind. Dessutom foérvintas
arbetskraftsinvandringen minska, som en konsekvens av ligkon-
junkturen. Av de invandrade frin aktuella linder ir en majoritet
mellan 25 och 35 4r. Ungefir en procent ir barn, bland barnen ir
flickorna ungefir dubbelt s mnga som pojkarna.

Invandrarna frin linder med ldgt HDI kommer 1 huvudsak frén
Somalia, Afghanistan och Etiopien. De ir dock visentligt firre in
den nyss redovisade gruppen. Diremot varierar invandringen pd
ungefir samma sitt i bdda grupperna. Ar 2005 invandrade ca 4 000
personer frin de nyss nimnda linderna. Ar 2008 hade antalet
invandare 1 denna kategori i stort sett fordubblats. Enligt SCB:s
prognoser kommer invandringen iven 1 denna kategori att minska
pa medelling sikt. Ar 2005 forvintas en invandring fran linder med
ligt HDI, som endast obetydligt 6verstiger 2005 &rs nivA.

Invandringen har sedan l&ng tid varit storst till storstidernas
arbetsmarknadsregioner. Stockholms arbetsmarknadsregion har
haft den klart storsta invandringen. Mer dn dubbelt s minga har
invandrat till Stockholm som de tvd andra storstidernas arbets-
marknadsregioner tillsammans. Minst har invandringen varit till
norra Sveriges inland. Ser man till inrikes omflyttning de fem forsta
dren i landet, har flest invandrare flyttat vidare till Malms,
Stockholm och Géteborg. De arbetsmarknadsregioner som tappat
flest invandrare till andra delar av landet ir Vimmerby, Skovde,
Sundsvall, Blekinge och Lule.

107



Omvirldsforandringar som kan paverka vaccinutvecklingen SOU 2010:39

3.3 Globalisering, rorlighet och resande

I det foregiende har nimnts att smittimnen numera sprids littare
in tidigare till f6ljd av ett 6kat resande. Resorna gir ocksd snabbare
nu in under storre delen av 1900-talet. De trafikmedel som d& stod
till buds fér interkontinentala resor var i1 férsta hand passa-
gerarfartyg och i vissa fall tg.'"" Det fenomen som brukare
betecknas globalisering ir en viktig drivkraft bakom ett o6kat
resande.

Under senare tid har minniskor, féretag, varor, kapital och
information bérjat réra sig allt snabbare 6ver nationsgrinserna.
Detta dr inte minst tydligt pd de finansiella marknaderna. Ett
exempel ir den numera grins6verskridande handeln med aktier och
andra virdepapper. De internationella valutastrémmarna har vuxit
betydligt under senare &r. Det ir delvis en effekt av finans-
marknadernas avreglering under 1980-talet, men Sveriges intride i
EU under 1990-talet har ocksd spelat en viktig roll. Det giller for
dvrigt inom ménga andra omriden in finanssektorn.

Aven foretagen blir mer internationella. Varor som siljs i
Sverige produceras i hogre grad in tidigare i linder pi andra
kontinenter. Aven svenska féretag forligger mer produktion
utomlands in férut. Svenska féretag expanderar pd nya marknader,
bide som kopare av rdvaror, halvfabrikat och tjinster och som
siljare. Varumirken som IKEA och H&M ir representerade jorden
runt. Under 1990-talet vixte den globala produktionen med 1
genomsnitt 1,4 % per &r. Samtidigt okade den internationella
handeln med 5,3 % per dr och foéretagens direktinvesteringar i
andra linder med 11,5 %. Denna utveckling har fortsatt. Féretagen
tenderar ocks3 att reagera allt snabbare pd omvirldstérindringar.

Aven vardagen internationaliseras for allt fler minniskor. Det
blir vanligare att studera utomlands och att resa till andra
virldsdelar. Kontaktniten blir vidare genom IT-teknik och IT-
baserade tjinster som Skype, Twitter och Facebook. IT-tekniken
ger oss ocksd nyheter frin virldens alla horn, som via dataskidrmar
och mobiltelefoner nir oss snabbare information in nigonsin
forut. Det dr svirt att bedéma i hur hog grad globaliseringen
kommer att piverka minniskors rérlighet och resande i framtiden.

" En resa mellan Géteborg och New York tog under den tid flest svenskar emigrerade till
USA, dvs. i slutet av 1800-talet, ca 20 dygn. Restiden halverades nir Svenska Amerikalinjen
startade sin verksamhet &r 1915. Numera ir restiden med flyg mellan Géteborg och New
York ca 6 timmar, Se Christer Winberg: Amerikab4tarna — Frin emigranter till miljonirer”,
Arkipelag bokforlag 2007.
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Den globala IT-utvecklingen med snabba elektroniska kommu-
nikationer mellan minniskor jorden runt verkar antagligen drivande
pd resandet.

Det kan ocksd antas att sprakbarridrer, som spelat en viktig roll
som &terhdllande faktor, genom generationsskiften kommer att
minska 1 betydelse. Det giller bide 1 Sverige och 1 andra linder. Allt
tyder pd att resandet kommer att fortsitta oka. For det talar ocksd
data om hur det internationella resandet hittills utvecklats.

3.3.1 Internationellt resande

Svenska folkets resvanor kartliggs med vissa intervall av Statens
institut f6r kommunikationsanalys (SIKA) numera Trafikanalys,
genom nationella resvaneundersékningar. Den senaste under-
sdkningen gjordes &r 2007."

Under &r 2001 gjordes 9,7 miljoner utlandsresor. Resmélen 1ig
framfor allt 1 de nordiska grannlinderna, Danmark, Finland och
Norge, med 40 procent av utlandsresorna. Den évervigande delen,
72 procent, av utlandsresorna var fritidsresor. Arbets- och tjinste-
resorna utgjorde 24 procent. Skillnaderna mellan kénen var stor nir
det gillde arbetsrelaterade resor utomlands. Minnen svarade for
drygt 3/4 av alla utrikes tjinsteresor. For fritidsresor var kons-
férdelningen jimn.

Mellan hésten 2005 och hésten 2006 gjordes 13,5 miljoner
utlandsresor. Det innebir att utlandsresandet 6kat med nistan 40
procent under fyradrsperioden mellan de b3da resvaneunder-
sokningarna. Cirka 60 procent av befolkningen hade varit utom-
lands mellan hésten 2005 och hésten 2006. De nordiska grann-
linderna var dven under den senare mitperioden de vanligaste
utlindska resmilen. Hirefter kommer Storbritannien och linder pd
den europeiska kontinenten.

Det vanligaste firdmedlet vid utlandsresor dr flyg. Det giller
givetvis 1 foérsta hand icke Europeiska resmil. Dirigenom kan
SIKA:s data dver antalet avresande passagerare med flyg ge nirmare
ledning om de riktigt 1dngviga resandestrémmarnas utveckling 6ver
tiden. Antalet passagerare med flyg frin Sverige till samtliga utrikes
destinationer okade fr&n ca 7,3 miljoner dr 1999 till drygt 10,2
miljoner &r 2007. Det motsvarar en 6kning om nistan 40 procent.
Under den forsta delen av perioden, dren 1999-2003, f6ll antalet

> Den nationella resvaneundersékningen, SIKA-rapport 2007:19.
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utrikes flygpassagerare till drygt 6,6 miljoner. Hirefter, och fram
till &r 2007, har antalet svenskar, som i Sverige steg ombord pd flyg
med ndgon utlandsdestination, 6kat med mer drygt femtio procent.
Som nyss framgitt ir det de nordiska linderna, Storbritannien och
Kontinentaleuropa, som ir de klart vanligaste resmélen.

Aven resandet till utomeuropeiska linder har 6kat visentligt.
Resandet till de vanligaste icke enropeiska destinationerna visas i
tabell 3.4.

Tabell 3.4  Antal svenska medborgare, som flog fran Sverige till
de vanligaste, icke europeiska, destinationerna under
perioden 1999-2007

Land 1999 2001 2003 2005 2007
Egypten 4 852 49700 52 094 100 088 77 914
Kina 483 14 227 14 225 25829 60 622
Ryssland 30 251 751732 62 250 82 681 86 110
Thailand 71828 111 624 76 332 94725 207 858
Tunisien 16 429 24 501 26 949 33110 47 591
Turkiet 244 860 155932 219231 320 148 258 932
USA 220 817 181 274 133 519 202 345 226 980
Summa 589 520 612 990 584 600 858 926 966 007
Kélla: SIKA

Av tabell 3.4 framgdr att svenskarnas resande till de vanligaste
destinationerna utanfér Europa ocksd okat betydligt, och signifi-
kant mer in det totala utrikes flygresandet bland svenska med-
borgare. Okningen motsvarar 64 procent under perioden 1999—
2007. Aven hir finns en nedging under den forsta delen av
perioden. Den ir dock inte lika markant som for det totala antalet
utrikes flygresor. Resandet till Thailand, Ryssland, Kina och
Egypten visar de stdrsta 6kningarna. Resandet till Kina motsvarade
ar 1999 praktiskt taget inte stort mer dn en enda fullsatt jumbojet.
Ar 2007 avreste mer in 60000 svenskar med flyg till Kina.
Flygresandet till Turkiet och USA har varit relativt stabilt under
perioden. Resandet till Ryssland har mer dn foérdubblats, sannolikt
som en direkt foljd av landets omvandling frin sovjetstat till
marknadsekonomi.

Det totala antalet resande 1 utrikes lufttrafik, dvs. bide in- och
utresande personer och oavsett nationalitet, har ¢kat frin drygt
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15 miljoner personer dr 1999 till drygt 20 miljoner personer &r
2007. Okningen fortsatte till drygt 21,3 miljoner personer &r 2008.
I ett lingre tidsperspektiv, riknat frdn ir 1968, har det samlade
antalet avresande och ankommande flygpassagerare till och frin
andra linder 6kat nistan tio gdnger, frin ca 2,3 miljoner passagerare
1 slutet av 1960-talet.

Sammantaget kan konstateras att minniskor ror sig alltmer 6ver
grinserna. Det giller inte minst resor till avligsna linder och andra
kontinenter. Denna utveckling kommer att fortsitta, dven om den
tidvis kan paverkas av sviktande konjunkturer. En 6kande globali-
sering innebir att fjirran resmil blir mindre frimmande in férut.
Detta, samt bittre sprikkunskaper leder till att barridren mot
lingviga resor, och mot att mer eller mindre tillfilligt bositta sig 1
andra linder for arbete eller studier, kommer att minska.

3.4 Den offentliga sektorns organisation och
indelning

Vaccinationer inom de av staten féreskrivna eller rekommenderade
vaccinationsprogrammen utférs av aktdrer inom offentlig sektor,
eller av privata virdgivare som agerar pd uppdrag av offentliga
aktorer. Det innebir att lingsiktiga férindringar 1 den offentliga
sektorns organisation, indelning och ansvarsférdelning kan paverka
forutsittningarna for vaccinationsverksamheten. En allmin utgdngs-
punkt for definition av offentlig sektor kan tas i nationalriken-
skaperna. Dir delas den offentliga sektorn in i statliga sektorn
(riksdagen, regeringen och de statliga myndigheterna), kommunala
sektorn, (kommunerna, landstingen och kommunalférbund) samt
socialférsikringssystemet. Vaccinationer sker inom landstingen
och kommunerna. Antalet kommuner har lingsiktigt minskat 1
Sverige. Det sammanhinger bl.a. med utvecklingen mot ett mer
urbant samhille, med fler och stérre titorter och en minskande
andel landsbygdsbefolkning.

I det foregdende har den globala urbaniseringstrenden berérts 1
perspektivet av risker fér smittspridning. En motsvarande
utveckling har ocksd skett 1 Sverige. Denna ska dock hir i forsta
hand beskrivas som en bakgrund till sentida och kommande
forindringar 1 rikets indelning och den offentliga sektorns organi-
sation. Ar 1960 bodde 5,5 miljoner eller 73 procent av befolkningen
1 titort, 2005 hade titortsbefolkningen 6kat till 7,6 miljoner, vilket
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motsvarar 84 procent av totalbefolkningen. De storsta férindring-
arna har skett 1 Kronobergs, Hallands lin och Visterbottens lin. I
Kronobergs lin var det 52 procent av befolkningen som bodde i
titort 1960, ar 2005 var motsvarande andel 77 procent. I Hallands
lin var motsvarande andelar 57 resp. 80 procent och i1 Vister-
bottens lin 52 resp. 76 procent. Befolkningen utanfér titort har
under samma period minskat med 6ver 600 000 personer, frin 2
miljoner till 1,4 miljoner."®

3.4.1 Kommunutvecklingen

I samband med 1952 4rs kommunreform minskade antalet
kommuner 1 Sverige frin cirka 2500 tll cirka 1000. Vid
kommunreformen 1971 avskaffades indelningen 1 stider, kopingar
och landskommuner samt dven den sirskilda formen municipal-
samhille, som inte utgjorde kommuner 1 egentlig mening. Sam-
tidigt inférdes ett enhetligt kommunbegrepp. Ett antal kommun-
sammanslagningar under 1960- och 1970-talen ledde till att antalet
kommuner minskade till 278 stycken &r 1974. Hirefter har antalet
kommuner 6kat genom delningar och fér nirvarande finns 290
kommuner i Sverige.

3.4.2 Landsting, regioner och regionkommuner

Landstingens geografiska omrdde motsvarar normalt ett lin. P3
Gotland finns inget landsting. Dir fullgér kommunen de uppgifter
inom bla. sjukvird och lokaltrafik, som normalt ankommer pi
landstingen. T kapitel 7 visas att det férekommer ett omfattande
samarbete mellan olika konstellationer av kommuner och landsting
1 samband med upphandling av vacciner. Utredningen har ocksi
erfarit att smittskyddslikarnas forutsittningar och arbetssituation
varierar kraftigt mellan olika landsting med varierande befolknings-
underlag. Mot den bakgrunden finns intresse att se nirmare pd den
utveckling mot stérre regionala enheter, s.k. regionkommuner,
som en plattform fér ett mer institutionaliserat samarbete in som
nu ir mojligt.

Beslut om rikets indelning 1 kommuner och landsting meddelas
av regeringen enligt lagen (1979:411) om indringar i Sveriges

16 SCB:s statistiska meddelande MI 38 SM 0703.
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indelning i kommuner och landsting. Av 1 § framgir bl.a. att sddana
beslut fir meddelas om indringen kan antas medféra bestiende
fordel f6r en kommun eller en del av en kommun eller andra
fordelar frdn allmin synpunkt.

I slutet av 1990-talet inférdes, pd f6rsék, en ny och storre enhet,
s.k. regioner, 1 Skine och Vistra Goétaland. Regionerna utgors 1
praktiken av flera angrinsande landsting med sirskilda och regionalt
sammanhéllna samordnings- och utvecklingsuppgifter.'’

Ansvarskommitténs forslag

Hirefter har frigan om en ny ansvarsfordelning och en ny
indelning utretts av Ansvarskommittén. Kommittén lade 1 februari
2007, i sitt slutbetinkande, fram en rad férslag om dndringar i den
regionala samhillsorganisationen."” Kommittén konstaterade bl.a.
att ett mer tvirsektoriellt arbetssitt in som hittills férekommit ar
angeliget och att den regionala samhillsnivin d& stdr 1 fokus. Jim-
fért med den nationella och den lokala nivin ir, enligt kommittén,
den regionala nivén i dag odverskddlig och splittrad, med ett stort
antal aktérer med oklara och ofta 6verlappande arbetsuppgifter.
Regionindelningen skiftar ocksd frén sektor till sektor, vilket
ytterligare forsvirar samordning. Vidare konstaterades att rela-
tionen mellan staten och den kommunala sektorn uppvisar brister i
tillit och dialog. Statens styrning av kommuner och landsting ir,
enligt kommittén, sektoriserad, diligt samordnad och oprioriterad.
For att rdda bot pd dessa strukturella svagheter foreslog kom-
mittén en ny regional sambillsorganisation med tydligare roller och
uppgiftsférdelning och en gemensam regionindelning for staten och
den kommunala sektorn. Betriffande hilso- och sjukvirdens
organisation foreslogs att landstingens uppgifter dvertas av visent-
ligt firre och mer jimnstora regionkommuner. Varje region-
kommun bér ha ett regionsjukhus eller, om detta inte ir mojligt,
etablera ett institutionaliserat samarbete med en regionkommun
som har det. Den statliga styrningen av hilso- och sjukvirden bor
renodlas mot normering. Antalet styrformer bor begrinsas. Det
giller sirskilt styrformer med oklar status, sdsom &verenskommelser,
handlingsplaner och tillfillig projektfinansiering. Styrningen bér
inriktas pd medborgarens ritt till likvirdig hilso- och sjukvard.

7 Lag (1996:1414) om férsdksverksamhet med dndrad regional ansvarsférdelning.
'8 Hallbar samhillsorganisation med utvecklingskraft (SOU 2007:10).
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Som en féljd av detta foreslog Ansvarskommittén att lands-
tingen ersitts av direktvalda regionkommuner med ett samman-
hillet ansvar fér regional utveckling och hilso- och sjukvird.
Samtidigt foreslogs att nya linsstyrelser, som ska vara statens
foretridare 1 linet, fir i uppdrag att samordna statliga verk-
samheter, bedriva tillsyn och redovisa tvirsektoriella kunskaps-
underlag till regeringen. En férutsittning f6r dessa reformer ir en
ny, gemensam lins- och regionkommunindelning med visentligt
firre enheter idn 1 dag.

Ovriga forslag innebar bla. att den statliga styrningen Gver
verksamheten 1 kommuner och regionkommuner ska ske via tydlig
normering och via kunskapsstyrning. Anvindningen av allminna
rid och rekommendationer, som ensligt kommittén har en oklar
status, ska minska. Ansvarskommittén foreslog ocksd ett institutio-
naliserat samrddsforfarande mellan staten och kommunsektorn, som
bl.a. ska avse finansieringsfrigor i den kommunala verksamheten,
relationen mellan stat och kommuner och ny lagstiftnings om
berér kommunerna.

Over 500 remissvar inkom i samband med remissbehandling av
Ansvarskommitténs forslag. Forslagen mottogs generellt sett
positivt. "

Utvecklingen mot en ny regionindelning

Regeringen uppdrog i juni 2007 dt forre regiondirekt6ren i Vistra
Gétalandsregionen, Jan-Ake Bjorklund, att vara samtalspartner och
samordna diskussionerna pd lokal och regional nivi om en ny
regional organisation. Uppdraget redovisades i en promemoria i
maj 2008.”° Av promemorian framgdr bla. att en stor majoritet
bland kommuner och landsting 6énskar bilda regionkommuner, i
princip enligt Ansvarskommitténs forslag samt att lokala och
regionala initiativ pd flera hll redan driver regionbildnings-
processer, dir takten och graden av enighet vixlar. I Stockholms
lin noterades dock ingen stor majoritet for att bilda region-
kommun.

Ett antal landsting 1 norra och mellersta Sverige limnade under
&r 2008 ansokningar och avsiktsforklaringar om att {4 bilda region-
kommuner till regeringen. Ansékningarna utgdr i huvudsak frin

! En sammanstillning av remissvaren har redovisats i Ds 2008:17.
2 Férindrad regional indelning, Dnr Fi 2008/3849.
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Ansvarskommitténs forslag. De fyra nordligaste landstingen har
t.ex. ansokt om att landstingsindelningen 1 norra Sverige indras sd
att det bildas tvd regionkommuner; Region Norra Sverige och
Region MittSverige. I mellersta Sverige ir det i férsta hand lands-
tingen i Givleborgs, Dalarnas, Uppsala och Orebro lin som
uttryckt en avsikt att £3 bilda Region Svealand.

Regeringen limnade i februari 2009 ¢ver handlingarna till Kam-
markollegiet. Kollegiets uppgift ir att gora den utredning som
behévs for att regeringen ska kunna ta stillning till om en indrad
landstingsindelning bor ske. Forutsittningarna fér en dndring anges
nirmare 1 den tidigare nimnda lagen (1979:411) om indringar 1
Sveriges indelning 1 kommuner och landsting. Det krivs att
indringen kan antas medféra bestdende fordel fér en landstings-
kommun eller en del av denna eller andra férdelar frin allmin
synpunkt. Av sirskild betydelse ir niringsgeografiska samband
sdsom arbetsmarknad, kollektivtrafik och annan infrastruktur.
Aven sjukvirdens organisation och férutsittningar har betydelse,
liksom huruvida 6vrig samhillsservice kan effektiviseras genom
bildning av en regionkommun. Hirutéver ska de ekonomiska
konsekvenserna av en indelningsindring bedémas. Efter beredning
av drendet ska Kammarkollegiet yttra sig till regeringen, som
hirefter fattar beslut om eventuell ny indelning.

Ansvarskommitténs forslag om fastare former for samrdd
mellan staten och kommunsektorn och om nya former fér statlig
styrning av kommunal verksamhet ir, enligt vad utredningen
inhimtat frin Finansdepartementet, innu féremdl for beredning i
departementet.

Sammanfattningsvis kan konstateras att utvecklingen mot
storre, institutionaliserade, regionsamarbeten pigir pd minga hill 1
landet. I sjilva verket kan detta ses som en férlingning av den
utveckling mot samverkan mellan landstingen som férekommer pd
minga omrdden och som varit tydligt inte minst i friga om
upphandling av vacciner och andra likemedel. Utvecklingen kommer
att pdverka vaccinationsverksamheten dven 1 andra avseenden. Det
kan t.ex. antas att storre enheter ger samordningsvinster ocksd
ifriga om utférandet av vaccinationstjinsten och nir det giller
logistik, planering och uppféljning. Ett gemensamt IT-system for
ett storre omride dn ett landsting kan ocks3 bidra till en effektivare
verksamhet. Samtidigt kan noteras att regeringen beslutat att

Gotlands kommun och Hallans lin ska utgora regioner 1 likhet med
Skéne och Vistra Gétaland.
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3.5 Vaccinationer i ett EU-perspektiv

Det finns ingen EG-lagstiftning som reglerar medlemsstaternas
skyldigheter och verksamhet nir det giller vaccinationsprogram for
minniskor. Sddana program ir hittills en nationell angeligenhet.
Med EG-lagstiftning avses hir EG-direktiv eller férordningar.
Skillnaden mellan dessa dr 1 huvudsak att en forordning ir direkt
tillimplig 1 respektive medlemsstat, medan ett direktiv ska inféras 1
lindernas olika rittsordningar genom nationell lagstiftning eller
regler av annan dignitet. I bidda fallen ir syftet att dstadkomma
regelverk, som i materiella avseenden ir harmoniserade in hela
unionen.

Det veterindra omridet diremot kinnetecknas av gemenskaps-
lagstiftning. Genom det s.k. Hygien- och kontrollpaketet, som
innefattar en rad férordningar inom omridet djurhllning och livs-
medelsproduktion, har ett omfattande regelverk om bl.a. hilso-
kontroller, provtagning och vaccinationer inférts 1 medlems-
staternas lagstiftning. Av avgérande betydelse ir att livsmedel, djur
och djurprodukter ir féremal f6r en livlig internationell handel.
Dessutom idr den gemensamma jordbrukspolitiken, som ocksi
giller djurhdllning, av tradition en viktig del av samarbetet inom
EU.

Inom humanvirden ir, s som bl.a. framgir av kommissionens
information om HPV-vaccinering, vaccinationer 1 férsta hand ett
ansvar for nationella regeringar och myndigheter. Kommissionen
kan hir bara ha ansvar f6r ett samordnande och stédjande &tgirder.

En sidan stoditgird erbjuds inom ramen fér EUVAC.NET,
som ir ett europeiskt nitverk fér Overvakning av infektions-
sjukdomar, som kan férebyggas genom vaccination. Fokus ligger
pd epidemiologisk 6vervakning, laboratorieévervakning och styr-
metoder. Hir finns bl.a. information om antalet fall av respektive
barnsjukdom 1 EU-linderna och om hur lindernas vaccina-
tionsprogram har utformats.

Ett annat exempel ir det s.k. VENICE-projektet, som ska
uppmuntra till insamling och spridning av kunskap om vaccina-
tioner. Projektet ska ocksd férdjupa samarbetet och partnerskapet
mellan de deltagande linderna.

EU stoder ocksi forskning inom en rad vaccinprojekt och
projekt med koppling till vacciner. Det giller inte minst 1 syfte att
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forbatera hilsoliget i tredje virldens linder. Ar 2008 redovisades att
ett sjuttiotal projekt stods med sammantaget ca 4 miljarder kronor.*!

EU-politiken ir dock patagligt dynamisk och ett vidgat
utrymme fér samordning och harmonisering kan tinkas uppstd pa
flera sitt och inom flera olika omrdden. Som exempel kan nimnas
att frigan om vacciner var uppe pd ministerrddets mdte om
sysselsittning, socialpolitik, hilso- och sjukvird samt konsument-
frigor den 30 november — den 1 december 2009. Under svenskt
ordférandeskap diskuterades di hur medlemsstaterna skulle hantera
den nya influensan, bla. ett forslag frin kommissionen om
samordning av anskaffning och lagring av vaccin. Rddet uppmanade
kommissionen att nirmare belysa praktiska och rittsliga aspekter
pa en sddant samordnat forfarande. Kommissionen har ocksd tagit
egna initiativ i vaccinationsfrigor. Ett exempel ir initiativet till en
europeisk pandemistrategi frdn den 15 september 2009.

I EU-parlamentet finns ett stort intresse for pandemi- och
vaccinationsfrdgor, inte minst gillande HIV och den nya influ-
ensan. Aven om i kommissionens svar pi stillda frigor regel-
missigt erinras om den gillande arbetsférdelningen mellan unionen
och medlemsstaterna, ir tendensen till framtida kompetensglidning
tydlig.

Aven i ett storre perspektiv finns en tydlig trend mot inter-
nationalisering av vaccinationsfrigor. I en globaliserad virld, med
starka impulser frdn andra linder, kommer 3siktsbildningen kring
limpliga insatser oundvikligen att pdverkas ocksi av expert-
omdoémen frin andra linder, liksom av interventioner som dir
genomfors.

Sammanfattningsvis kan sigas att Sverige inom &verskadlig tid,
liksom andra medlemsstater, kommer att ha en 1 formella avse-
enden sjilvstindig roll nir det giller att besluta om de nationella
vaccinationsprogrammens inriktning och omfattning. Det giller
ocksd finansieringsfrigor och beslutsprocesser med koppling till
sddana program. Diremot pigdr en utveckling med ett dkat intresse
fér gemensamma dtgirder i form av t.ex. upphandling och lagring
av vacciner. Det har dock hittills frimst avsett situationen vid
pandemier.

I Se kommissionens rapport Vaccines for humans — Research funded by the European
Union (2008).
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3.6 Konjunkturens betydelse

I djupa ligkonjunkturer pdverkas offentlig service. I regel priori-
teras kirnverksamheter sisom vérd, skola och omsorg. Det finns
ingen anledning anta att vaccinationsprogrammen urholkas eller att
vaccinationer “stills in” 1 syfte att spara offentliga medel. Barnvac-
cinationsprogrammen upplevs som angeligna frin ett samhills-
perspektiv. De ir dessutom obligatoriska. Det dr emellertid mojligt
att avgiftsuttag for t.ex. vaccinationer 1 vissa riskgrupper kan 6ka 1
en svir ekonomisk situation. Det har inte ifrigasatts att den
allminna vaccinationen mot den nya influensan skulle vara annat in
avgiftsfri for allminheten. Det giller dven om den intriffat mitt i
djup konjunktursvacka. Diremot har regeringen beslutat att ge ett
ekonomiskt stéd till landstingen fér att ticka en del av kostnaderna
for vaccinationen. Det ir inte sikert att detta stéd hade givits eller
blivit lika stort i en hogkonjunktur.

Konjunkturerna kan dock ha betydelse for flera av de faktorer
som redovisats i det féregiende. Den kraftiga nedging 1 resandet,
som visas 1 tabell 3.4, ir med en hog grad av sannolikhet en direkt
tsljd av nittiotalskrisen. Ligkonjunkturer leder normalt till att bade
affirsresor och nojesresor sker 1 betydligt mindre utstrickning dn 1
mer normala konjunkturligen. I det féregiende har ocksd angivits
att konjunkturerna pdverkar barnafédandet ganska kraftigt. Det ger
en direkt och mer omedelbar effekt pd behovet av vaccinationer in
nigon annan faktor.

3.7 Allméanhetens attityder till vaccinationer

Det ir ingen sjilvklarhet att alla som bor vaccinera sig ocksd gor
det. Vaccinationer ir praktiskt taget alltid en frivillig tgird. Det ir
dock frimst nir det giller barn som tveksamheter kan uppsta.
Allminhetens attityder till vaccinationer kan dock, utifrin tll-
gingliga killor, bedémas vara éver lag positiv. En tydlig indikator
pd detta dr att vaccinationstickningen 1 barnvaccinations-
programmen ir hdg. Den variera nigot 6ver tiden men uppgir
normalt till ca 97-98 procent.

Frén tid tll annan uppstdr dock rykten, som sprids mellan
berérda grupper, t.ex. smibarnsforildrar. I en artikel 1 Aftonbladet
dr 2002 redovisades under rubriken “Vaccinet skrimmer mer in
sjukdomen” att alltfler forildrar avstod frdn att l3ta vaccinera sina
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barn med s.k. MPR-vaccin (missling, pdssjuka och roda hund).
Orsaken var ett rykte om att vaccinet eventuellt kunde orsaka
autism hos barn. Senare har fastslagits att ndgot sidant samband
inte har stéd i forskningen.”” Inte minst i USA har alternativa
hilsororelser forsokt gora gillande att vaccinering orsakar fler
sjukdomar in de botar. Den pistiddda risken fér autism och en
pastddd koppling till det kvicksilverbaserade konserveringsmedlet
Tiomersal, har dven dir varit huvudtema bland vaccinmotstindarna
under senare tid. I flera fall dir barn drabbats av autism har
forildrar 1 USA, via domstol, sokt ersittning ur den amerikanska
fond, som ska ersitta skador genom biverkningar av vacciner.”

Farhdgor om vacciners eventuella biverkningar, inte minst even-
tuella skadliga effekter av konserveringsmedel och andra tillsatser,
har dock férekommit linge. Det forhllandet att vaccinet injiceras
ir en sirskilt kinslig faktor. I en kvalitativ studie genomford vid
Karolinska institutet &r 2002 framgick bl.a. férildrar oroade sig
over tinkbara biverkningar som DAMP, allergier, sléhet och
apati.”* Det framkom ocks3 att vacciner ses som “nigot onaturligt”
och dirmed skadligt. En allmin misstinksamhet mot den s.k.
skolmedicinen, framskymtade ocksd som en viktig faktor for en
negativ attityd till vacciner. En slutsats av studien ir att det finns en
grupp attityder som innebir en negativ laddning i forhdllande till
vacciner och en grupp som innebir positivt laddade attityder. Till
den tidigare gruppen hor bla. uppfattningar om att barnsjukdomar
ir bra och stirker immunférsvaret, att vacciner kan skada barnet
och en allmin misstinksamhet och bristande tillit 1 férhdllande till
samhillet och dess pdbud. I den senare gruppen finns attityder som
innebir att barnsjukdomar kan vara farliga, att vacciner skyddar
mot dem och att samhillet vill medborgarna vil.

Frigan om forildrars attityder till barnvaccinationer och hur
dessa utvecklats belyses nirmare i kapitel 10, avsnitt 10.3.4.

22 Vacciner till barn — skyddseffekter och biverkningar. En systematisk litteraturéversike,
SBU, februari 2009, sid. 343.

# Vaccine Injury Compensation Fund. Fonden har instiftats av kongressen for att sikerstilla
en adekvat tillging till vacciner genom att skydda tillverkarna mot skadestindskrav.

** Attityder till barnvaccinationer — En kvalitativ studie om forildrars och BVC-skéterskors
attityder till barnvaccinationer (2002).
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3.8 Internetanvandningen

Internetanvindningens utveckling har under de senaste 10-15 ren
lett till stora forindringar 1 hur minniskor skaffar sig information.
Den har ocksd lett till strukturella férindringar i handel, fore-
tagande och offentlig sektor. Informationsfrigor ir en av de fore-
teelser som utredningen ska belysa. Det finns dirmed anledning att
se ndgot pd hur anvindningen av Internet som informationskilla
utvecklats under senare &r.

SCB kartligger med jimna mellanrum hur Internet anvinds och
i vilken omfattning. Av den senaste kartliggningen frdn ir 2009
framgar att den andel av befolkningen mellan 16 och 74 r som har
tillgdng till Internet 1 hemmet via bredband ékat frin mindre 4n 30
procent till mer in 80 procent under perioden 2003-2009. Ok-
ningen under det senaste dret beror frimst pd att andelen personer
med tillgdng till 3G-anslutningar 6kat frdn 10 till 16 procent.

En jimforelse med 6vriga EU-linder visar att Norden ligger i
topp nir det giller Internetanvindningen 1 unionen. I Sverige ir det
endast 7 procent av befolkningen i 8ldrarna 16-74 ir som aldrig
anvint Internet. Det innebir en tredje plats efter Island och Norge,
dir 6 procent i detta dldersskikt aldrig anvint Internet. I Ruminien,
Serbien, Bulgarien och Grekland har alltjimt en majoritet av
befolkningen aldrig anvint Internet.

Aven om man inte har tillging till Internet via bredband i
hemmet, kan mediet anvindas via andra anslutningar eller via
datorer utanfér hemmet. Den samlade Internetanvindningen har
ocksd 6kat dramatiskt under den angivna perioden.

2 Privatpersoners anvindning av datorer och Internet 2009, SCB 2010.
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Tabell 3.5  Andel personer som anvint Internet i aldrarna 16-74
ar 2003-2009 efter kon och hur frekvent Internet anvinds,

procent

2003 2006 2009

Mén Regelbundet 12 84 88
Sallan 10 8 5

Aldrig 17 9 7

Kvinnor Regelbundet 64 76 85
Séllan 11 13 8

Aldrig 25 11 8

Totalt Regelbundet 69 80 86
Sallan 10 10 6

Aldrig 21 10 7

Kélla: SCB

Kategorin ”"Regelbunden anvindning” dr en sammanslagning av
kategorierna “stort sett varje dag de senaste tre minaderna” och
“minst en ging per vecka de senaste tre minaderna”. Sammantaget
visar resultaten att Internetanvindningen 6kat bland bdde kvinnor
och min.

Det ir allgimt personer 1 de yngsta &ldersgrupperna som
anvinder Internet mest frekvent. Andelen frekventa Internet-
anvindare har dock 6kat mest i de ildre dldersgrupperna. Denna
tendens framgér av tabell 3.6.

Tabell 3.6 Internetanvindningen i olika aldergrupper som anvint Internet
2003-2009, procent

f\ldersgrupp Frekvens 2003 2006 2009
16-24 Regelbundet 92 94 98
Sallan 5 6 2
Aldrig 3 0 0
25-34 Regelbundet 84 91 97
Sallan 9 7 2
Aldrig 7 1 0
35-44 Regelbundet 76 90 96
Sallan 13 6 3
Aldrig 9 3 1
45-54 Regelbundet 66 85 90
Sallan 13 10 7
Aldrig 20 6 3
55-74 Regelbundet 41 56 65
Sallan 10 18 13
Aldrig 48 25 22
Kélla: SCB
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Personer med hogre utbildning anvinder Internet mer in personer
med ligre utbildning. I gruppen som har eftergymnasial utbildning
anvinde 95 procent Internet regelbundet &r 2009. Motsvarande
andel i gruppen som enbart har férgymnasial utbildning var samma
dr 71 procent. Genomgiende anvinder min Internet 1 nigot hogre
utstrickning dn kvinnor. Det giller oavsett utbildningsbakgrund
och framgar av tabell 3.5.

Till vad anvinds Internet?

Det vanligaste anvindningsomridet for Internet bland allminheten
ir for e-postindamal samt for att soka information om varor och
tjinster. Hirefter kommer anvindning av Internetbank.

De flesta anvindningsomriden fér Internet 6kade mellan &ren
2008 och 2009. Undantagen ir att leta efter jobb eller skicka jobb-
ansékan och ladda ner programvara dir nivderna ir ofdérindrade
samt ladda ner spel som minskade med tvd procentenheter.
Anvindningen av webbradio och webb-tv 6kade med &tta procent-
enheter och ir det anvindningsomrdde som o6kat mest. Andra
anvindningsomriden som okat relativt mycket dr Internetbank och
att ladda upp eget material pd en webbsida. Dessa anvindnings-
omriden 6kade med sex procentenheter vardera. Att skicka och ta
emot e-post ir fortfarande det populiraste anvindningsomridet,
vilket 83 procent eller cirka 5,7 miljoner personer gjorde under
forsta kvartalet 2009. Informationssékning om varor och tjinster
samt Internetbank dr andra populira anvindningsomrdden som 77
respektive 71 procent anvinde Internet till. Drygt 30 procent av
Internetanvindarna anger 2009 att de under de senaste tre
ménaderna sokt hilsoinformation via Internet.

En stor del av myndigheternas informationsverksamhet och
service sker numera via Internet, vilket framgdr av tabell 3.7.
Utmirkande f6r de som anvinder Internet fér offentlig informa-
tion frin myndigheter och kommun ir att de har hég utbildning
och hég inkomst. Cirka 75 procent i gruppen med bdde hog utbild-
ning och hég inkomst anvinder Internet f6r detta, jimfért med 17
procent i gruppen med bide 13g utbildning och lig inkomst. Aven
e-legitimationen dr mest spridd i gruppen med hég utbildning och
hoég inkomst, 76 procent, jimfért med 14 procent i gruppen med
lag utbildning och 18g inkomst.*

% Svenskarna och Internet 2009, rapport frin World Internet Institute, se www.wii.se
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Tabell 3.7  Andel personer i aldrarna 16-74 ar som via Internet haft olika
typ av kontakt med statliga myndigheter, kommuner och
landsting under forsta kvartalet 2009, procent

Totalt Man Kvinnor
Hamtat information fran webbplatser 48 50 47
Laddat ned blanketter 34 36 32
Skickat in ifyllda blanketter 31 33 33

Kélla: SCB

Enligt SCB fanns i Sverige &r 2008 ca 450 000 aktiva bloggare. Det
ir en fordubbling jimfor med &r 2007. Ar 2009 liste 37 procent av
Internetanvindarna 1 Sverige bloggar. Det dr en 6kning jimfort
med 4r 2008, d& motsvarande andel var 33 procent. Bdde antalet
bloggare och blogglisare okar alltsi. Okningen ir stérst bland
ungdomar och stérre bland unga kvinnor in bland unga min. Bland
kvinnliga Internetanvindare i dldern 16-25 ar liser drygt tv4 tredje-
delar bloggar. I gruppen unga min ir andelen 51 procent. Nigra ir
tillbaka 1 tiden var diremot aldersgruppen 35-45 ir mest aktiv i
bloggvirlden.

Ar 2009 ir sammantaget 39 procent av Internetanvindarna
medlemmar 1 ett eller flera s.k. communities, dvs. sociala medier si
som Facebook eller Lunarstorm. Det ir nistan tre ginger sd minga
jimtort med 2007. I &ldrarna 36-45 r har det sedan &r 2007 skett
en fordubbling nir det giller deltagande i sddana sociala medier.

Smébarnsforildrar d4r numera en grupp anvindare med stor
Internetvana. De tillhor en Internetgeneration, som dagligen ir
uppkopplad. Deras barn vixer upp med dator och Internet som en
sjilvklar del 1 hemmet, sisom radion och TV var for tidigare
generationer. Ar 2006 l3g genomsnittsildern, di 50 procent hade
bérjat anvinda Internet, kring nio &r. Ar 2008 13g denna grins vid
fem 4r och 2009 ligger grinsen nira fyra 4r.”’

Vad den 6kande anvindningen av Internet som informations-
medium, och som arena for sociala aktiviteter, kan innebira i
samband med viktiga vaccinationskampanjer belyses nirmare 1i
kapitel 12.

¥ Svenskarna och Internet 2009.
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4 Vaccinutvecklingen

En viktig del av bakgrunden till Vaccinutredningens uppdrag anges
vara att nya vacciner nu utvecklas och introduceras efter en ling
period med f& nyheter inom vaccinationsomridet. Nya vacciner ir,
liksom nya likemedel generellt, i regel visentligt dyrare in de
produkter som anvints linge. De nya vaccinprodukterna har i
ménga fall en mer begrinsad milgrupp in t.ex. traditionella barn-
vacciner. Det finns dirfor skil att se nirmare pd vad som kinne-
tecknar de vacciner som nyligen introducerats eller som kan for-
vintas pa sikt.

I det foljande redovisas inledningsvis en oversikt 6ver de
vacciner som nyligen introducerats och som kan férvintas komma
ut pd marknaden 1 framtiden. Syftet med framstillningen i denna
del idr att ge en samlad bild av vaccinutvecklingen. Avslutningsvis
ska belysas vad den férvintade utvecklingen kan komma att
innebira for samhillet och vilka nya frigor som myndigheter och
andra beslutsfattare stills infér som en {6ljd av vaccinutvecklingen.

4.1 Nya vacciner
4.1.1 Den senaste utvecklingen

Ar 2007 meddelades en rad nyheter och flera analyser offentlig-
gjordes, som indikerade en kraftfull vindning inom vaccin-
industrin. Vacciner har blivit ”big business”, skrev analysféretaget
IMS Health i september 2007.' Marknaden férvintades, enligt IMS
bedémning, férdubblas till &r 2012 och tredubblas till &r 2017 1
forhillande till 2006 &rs nivd. Det skulle innebira att omsittningen
okar till nirmare 250 miljarder US-dollar under den aktuella perioden.

! www.imshealth.se/

125



Vaccinutvecklingen SOU 2010:39

De tre storsta vaccintillverkarna bedémde &r 2007 att
vaccintillverkning, 1 motsats till tidigare, skulle bli det huvudsakliga
tillvixtomradet i likemedelsforetagen under den kommande tiodrs-
perioden. Sdlunda bedémde GSK att vaccintillverkning ndgon ging
under perioden 2009-2012 skulle svara for 14 procent av foéretagets
omsittning, jimfért med drygt 8 procent &r 2006. Motsvarande
bedémning frin Sanofi Pasteur MSD visade att vacciner dr 2012
skulle svara f6r 12 procent av omsittningen mot knappt 9 procent
&r 2006 och f6r Merck 21 procent mot drygt 8 procent &r 2006.

Liknande beddémningar har presenterats av analysforetaget
Datamonitor. Hir indikeras att vaccinmarknadernas storlek 1 USA,
Europa och Japan kommer att fyrdubblas under perioden 2006—
2016.

Bakgrunden till bedémningarna ir att flera av de nyligen
introducerade vaccinerna visat sig vara mycket l6nsamma fér
likemedelsindustrin. Det giller t.ex. vacciner mot hepatit, speciellt
hepatit A, men ocksi vaccin mot humant papilomvirus (HPV). De
bida vaccinerna mot HPV (Gardasil frin GSK och Cervarix frin
Sanofi Pasteur MSD) bedémdes &r 2007 bli de mest framgingsrika
ifrdga om intikter for tillverkarna. Den samlade intikten av HPV-
vaccin &r 2010 bedéms uppgd till mellan 6 och 9 miljarder US-
dollar. Det motsvarar ca 50-70 miljarder kronor. Ocks& nya och
forbittrade influensavacciner bedoms kommer att siljas for
torhillandevis stora belopp och dirmed bidra till vaccinindustrins
tillvixt. S& var inte fallet med de vacciner som ingdr i barnvaccina-
tionsprogrammet, sdsom vaccin mot stelkramp, difteri, kikhosta,
haemophilus influenzae grupp B samt polio. Dessa har givit
vinstmarginal omkring 10 procent.

Andra nyligen introducerade produkter ir vaccin mot pnuemo-
kockinfektion (Prevenar och Synflorix), mot bdiltros respektive rota-
virusinfektion (Zostavax och RotaTeq, som bdda tillverkas av Sanofi
Pasteur MSD). Aven GSK har lanserat ett vaccin mot rotavirus-
infektion (Rotarix). P4 marknaden fér influensavacciner har ocksd
nyheter introducerats. Det giller t.ex. pandemivacciner, for den nya
influensan, men dven nya metoder for vaccination mot sidsongs-
influensa introduceras, t.ex. transdermal eller nasal vaccinering.
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4.1.2 Framtida vacciner

Utredningen har inte kunnat finna nigra analyser av vaccin-
marknadens framtida utveckling utéver de nyss redovisade. Mot
den bakgrunden har utredningen, genom foretridare for expert-
gruppen med insyn in vaccinutvecklingen, gjort en egen samman-
stillning 6ver pigdende utvecklingsarbete pd vaccinomridet.

I det foljande redovisas nya och kommande vacciner med
utgdngspunkt frin sjukdom eller smittimne och uppdelade 1
kategorierna bakteriella infektioner virusinfektioner och parasit-
infektioner. Beskrivningen sker inledningsvis 1 ett globalt perspektiv
och oavsett betydelse for svenska férhdllanden. Direfter ska ndgra
tinkbara implikationer fér svensk hilso- och sjukvird och svenska
myndigheter belysas.

Vacciner mot bakteriella infektioner
Anthrax

Bacillus anthracis kan infektera minniska och diggdjur och orsakar
mycket allvarliga infektioner (mjiltbrand). Anthrax ir sillsynt i
industrialiserade linder, men enstaka fall intriffar hos djur,
vanligen efter kontakt med djurkroppar som grivts ner och dir
bakteriesporer ¢verlevt under ldng tid. I USA férekom dren 2001—
2002 en avsiktlig spridning av anthraxsporer, som ledde till ett 20-
tal sjukdomsfall, varav flera ledde till déden. Anthrax hor till de
smittimnen som kan anvindas som biologiskt stridsmedel.

Vaccin mot anthrax har sedan linge funnits och har anvints 1
djurbesittningar samt hos individer som 1 sitt arbete riskerar att
exponeras. En stor nackdel med det existerande vaccinet ir att det
kan ge betydande lokalreaktioner. Nya vacciner mot anthrax ir
dirfér under utveckling. Sannolikheten fér att ett forbittrat vaccin
ska introduceras ir hog. Ett sddant vaccin kommer att {4 betydelse
frimst som skydd mot bioterrorism.

Clostridium difficile

Denna bakterie kan utséndra ett toxin, som ger upphov till diarré
hos personer som antibiotikabehandlas. I vissa fall kan diarrén bli
mycket svdr och idven orsaka dodsfall. Flera forsok pdgdr att
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utveckla vaccin som bestdr av modifierat toxin. Sannolikheten fér
att ett vaccin ska kunna utvecklas inom en 10-&rsperiod kan
bedémas som relativt hog. Ett sddant vaccin skulle framfér alle £
betydelse f6r individer som man vet ska behandlas med antibiotika
och som har riskfaktorer i form av andra sjukdomar.

Escherichia coli

E. colibakterier ingdr i normalfloran, men det ocksd ett mycket
stort antal typer som dven kan orsaka ge sjukdomar. De orsakar
bland annat urinvigsinfektioner och diarrésjukdomar.

Forsok pdgir med att ta fram vacciner bestdende av delar av
bakterien (pili), som ir viktiga fér utvecklingen av allvarliga urin-
vigsinfektioner. Denna vaccintyp skulle kunna 3 betydelse hos
individer med dterkommande urinvigsinfektioner.

Dessutom pdgir utveckling av flera olika vaccinkandidater mot
enterotoxinbildande E.coli (ETEC), som ir en av de vanligaste
orsakerna till diarrésjukdom i virlden. Ett vil fungerande vaccin
mot ETEC skulle kunna {3 stor betydelse fér att foérhindra sjuk-
dom och déd bland barn 1 utvecklingslinder. Vaccinet skulle dess-
utom bli ett virdefullt tillskott bland resevaccinerna.

Helicobacter

Helicobacter pylori ir en bakterie som orsakar en kronisk infektion
1 magsickens slemhinna. Resultatet av detta kan bli magkatarr,
magsir och eventuellt cancer 1 magsicken. Arbete pigir med att
utveckla vacciner mot helicobacter. Potentiella problem ir att
infektionen i minga linder, speciellt 1 Asien, intriffar tidigt 1 livet.

Klamydia

Klamydia 4r den vanligaste sexuellt dverforda infektionen. Ar 2008
anmildes 1 Sverige 42 000 fall av klamydiainfektion. I USA fére-
kom samma &r cirka 1 miljon fall. Det ir vanligt att de smittade inte
far nigra symptom. Kvinnor som inte behandlas kan fi bestiende
skador pd idggledarna med risk for sterilitet. Min kan {3 inflam-
mation 1 bitestiklarna. Barn kan smittas av modern under forloss-
ningen och {8 6goninfektion eller lunginflammation. Infektionen ir
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litt att behandla med antibiotika. Om behandling sitts in snabbt
efter smittillfillet ir risken for f6ljdsjukdomar liten.

Arbete med att utveckla ett vaccin mot klamydia pigir men
tycks hittills vara koncentrerat till akademiska institutioner. Det ir
osannolikt att ett klamydiavaccin registreras inom de nirmaste
15 dren.

Meningokocker

Neisseria meningitidis orsakar bakteriell hjirnhinneinflammation
(meningit) och blodférgiftning (sepsis). Kliniskt uttalad meningo-
kockinfektion mdste behandlas snabbt, varvid patienterna i regel
blir fullt dterstillda. Det férekommer dock dédsfall nir behandling
inte kunnat sittas in tillrickligt snabbt.

Sjukdomen kan orsakas av flera grupper av meningokocker, av
vilka grupperna A, B, C, W och Y ir de viktigaste. I Sverige har
under senaste decennierna grupp B varit den vanligaste formen.
Sjukdomen har under senare r varit sillsynt i Sverige med som
mest 75 fall per ir under perioden 1999-2008.

Vaccin som bestdr av sockertsrukturer (polysackarider) frin
bakteriernas yta finns mot meningokocker grupp A, C, W och Y,
dock inte mot grupp B. Den aktuella typen av vaccin har inte gitt
att framstillas mot grupp B, eftersom polysackariderna innehéller
epitoper som korsreagerar med sialylerade proteiner i minsklig
vivnad.

Ett vaccin mot grupp B, som bestdr av andra delar av bakterien,
har emellertid utvecklats och registrerats 1 ett fatal linder. Vaccinet
anvindes 1 samband med en stor epidemi 1 Nya Zeeland. Fortsatt
utveckling av flera olika vaccinkandidater pigdr. Sannolikheten fér
att ett forbittrat vaccin ska bli tillgingligt 1 Sverige inom en 10-
drsperiod dr betydande. I ndgra europeiska linder, bla. Stor-
britannien och Spanien, ingdr vaccin mot meningokock grupp C 1
det allminna barnvaccinationsprogrammet.
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Preumokocker

Pneumokocker ir den vanligaste orsaken till bakteriella luftvigs-
infektioner sisom lunginflammation samt 6roninflammation och
bihileinflammation. Dessa sjukdomar férekommer 1 alla ildrar,
men drabbar frimst de yngsta och de ildsta individerna.

Bakterien kan ocksd ge allvarliga, invasiva, infektioner och ir en
av de vanligaste orsakerna till hjirnhinneinflammation och blod-
forgiftning. Nir bakteriell infektion upptrider som komplikation
till en virusinfektion 1 de évre luftvigarna, t.ex. 1 anslutning till en
influensa, ir det i regel pneumokocker som ir orsaken. Omkring
1500 fall av invasiv pnemokockinfektion férekommer arligen i1
Sverige, varav ca 600 har smittats i landet. Antalet fall har 6kat
under senare &r frin totalt knappt 500 fall &r 2004. Variationen i
antal fall ir dock stor mellan dren.

Sedan 3r 2009 ingdr vaccination mot pneumokocker 1 det
svenska barnvaccinationsprogrammet. Det vaccin som nu anvinds i
Sverige bestdr av sockerarter (polysackarider) frin ytan av sju
pneumokocktyper. Fler dn 80 typer férekommer. Sockerarterna har
bundits till ett birarprotein for att ge bittre antikroppsbildning hos
smd barn. En stor svaghet med detta vaccin dr att det ger ett
begrinsat skydd mot livshotande pneumokockinfektioner hos
svenska barn, eftersom vaccinet inte skyddar mot pneumokock-
typer som ir vanliga 1 Sverige.

I framtiden torde detta problem l8sas genom att fler typer
inkluderas 1 vaccinet. Tv8 vacciner, varav ett skyddar mot 10 och
det andra mot 13 typer, ir registrerade eller under registrering i
Europa. Det ir inte oméjligt att framtida pneumokockvacciner kan
komma att inkludera dnnu fler typer.

Pseundomonas aeruginosa

Denna bakterie kan orsaka svira infektioner hos patienter som
tidigare antibiotikabehandlats. Bakterien férekommer i manga olika
former och det ir sannolikt svért att utveckla ett vaccin.
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Salmonella

Flera vacciner finns registrerade mot tyfoidfeber. Tidigare ingick 1
mdnga av dessa ocksd en paratyfoidkomponent. Vaccinerna bestar
av levande forsvagade bakterier, av hela avdédade bakterier eller av
sockerarter frin bakterierna yta. I Sverige rapporteras ca 4 000 fall
per &r, varav c:a 85 procent ir utlandssmittade. Smittspridning kan
effektivt motverkas genom god livsmedelshygien.

Arbete pdgir for nirvarande med att utveckla billiga tyfoid-
vacciner foér anvindning 1 omrdden i utvecklingslinder dir infek-
tionen ir vanligt forekommande. For svenska forhillanden har
tyfoidvaccin intresse frimst for resenirer till drabbade omriden.

Shigella

Shigella orsakar dysenteri (rédsot) och ir en vanlig orsak till all-
varlig diarrésjukdom 1 utvecklingslinder. Forsok att utveckla vaccin
mot shigellabakterier har hittills inte varit framgingsrika. Det beror
frimst att det finns ménga typer av shigellabakterier. Det har
hittills inte gitt att hitta gemensamma komponenter, som kan
anvindas i ett vaccin. Ett annat hinder i vaccinutvecklingen har
varit att man fram till nyligen saknat en djurmodell f6r utvirdering
av skyddseffekten. En sddan har nu utvecklats och sannolikheten
for att ett vaccin ska kunna registreras inom 10-15 r har dirmed
okat. Ett sddant vaccin skulle frimst {8 sin anvindning i utveck-
lingslinder.

Stafylokocker

Under mycket l&ng tid har man foérsékt utveckla vacciner mot
staphylococcus aureus, som ir en av de vanligaste orsakerna till
sdrinfektioner och allvarliga, virdrelaterade infektioner. Hittills har
dessa forsok varit utan framgdng och det ter sig mindre sannolikt
att ett vaccin kan registreras inom de nirmaste 15 dren. Orsaker till
detta ir frimst den stora variabiliteten hos bakterien samt att den
ofta ingdr i den normala bakteriefloran pd hud och slemhinnor.
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Streptokocker

Streptokocker grupp A (streptococcus pyogenes) orsakar 1 hog
frekvens halsfluss, sirinfektioner och svinkoppor. I ligre frekvens
orsakar dessa bakterier ocks3 allvarliga sjukdomar med mycket hog
dédlighet sdsom barnsingsfeber och djupa vivnadsinfektioner.
Sjukdomsforloppet kan i sidana fall vara snabbt. T utvecklings-
linder dr reumatisk feber, som ir en sen komplikation till strepto-
kockinfektion, fortfarande vanlig.

Forsok har pagitt linge med att utveckla vaccin mot strepto-
kocker, men de har himmats av att det finns ett mycket stort antal
sjukdomsframkallande typer av bakterien. Det ir oklart om man
kommer att lyckas registrera ett vaccin inom den nirmaste 15-
drsperioden. Betydelsen och anvindningen av ett sddant vaccin 1 ett
land som Sverige dr svar att bedoma.

En annan typ av streptokocker, som ir kliniskt viktiga och dir
vaccinutveckling bedrivits under ménga ar, ir grupp B-strepto-
kocker (streptococcus agalactiae). Dessa kan orsaka livshotande
infektioner hos nyfédda. Tekniskt sett skulle det sannolikt vara
ganska enkelt att ta fram vacciner, men intresset frin vaccintill-
verkarna har hittills varit begrinsat. Malgrupp for sddana vacciner
ir kvinnor 1 barnafédande 3ldrar, dvs. mellan 18 och 40 3r.

Tuberkulos

Tuberkulos dr en av de mest spridda infektionssjukdomarna 1
virlden. Man riknar med att en tredjedel av jordens befolkning ir
birare av tuberkulosbakterien. Varje &r insjuknar minst nio
miljoner minniskor 1 aktiv tuberkulos och ca tvd miljoner dér.
Flest sjukdomsfall och dodsfall intriffar 1 Afrika och Asien.
Antalet tuberkulosfall 6kar i Sverige. De flesta som 1 Sverige
diagnostiseras med tuberkulos har smittats utomlands. P4 senare
tid har ocksd problem med resistens mot vanliga tuberkulos-
mediciner uppkommit.

Under en ling f6ljd av r vaccinerades alla nyfodda 1 Sverige
med Bacillus Calmette-Guerain (BCG). Denna ir en levande
forsvagad mycobacterium bovis-stam, som Kkorsreagerar med
mycobcterium tuberculosis, dvs. den bakterie som orsakar tuber-
kulos. BCG-vaccination gav gott skydd mot lungtuberkulos vid
barnvaccination, men samma skydd uppnds inte vid vaccination av
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vuxna individer. I Sverige upphérde den allminna BCG-
vaccinationen r 1975. Orsaken var dels att biverkningar av vaccinet
konstaterats, dels att tuberkulos hade blivit en sillsynt sjukdom.
For nirvarande vaccineras endast barn 1 riskgrupper med BCG.

Ett intensivt arbete pagir for att i fram nya och mera effektiva
tuberkulosvacciner. De projekt som nitt lings avser modifierade
BCG-vacciner respektive vaccin som bestdr av delar av tuberkulos-
bakterier. Kliniska studier pdgdr, frimst 1 utvecklingslinderna.
Sannolikheten fér att ett nytt tuberkulosvaccin ska kunna
registreras inom en 10-drsperiod ir relativt hog.

Kolera

Kolera ir en livshotande diarrésjukdom, som orsakas av wvibrio
cholerae. Den férekommer bide epidemiskt och endemiskt i olika
delar av virlden. Sjukdomen ir fortfarande mycket vanlig 1 utveck-
lingslinder. Under senare &r har billiga drickvacciner tagits fram
och registrerats i Indien och Vietnam. I vistvirlden anvinds ett
svenskutvecklat koleravaccin, som tas oralt och anvinds som
resevaccin.

Yersinia pestis

Denna bakterie orsakar pest och ir sillsynt dven 1 utvecklings-
linder. Det anses dock att den kan anvindas som biologiskt
stridsmedel. Tidigare framtagna vacciner har haft dilig skydds-
effekt. Utveckling av vaccin kan vara aktuell i militira forsknings-
laboratorier. Fér nirvarande pagdr dock inga av utredningen kinda
kliniska studier.

Vacciner mot virusinfektioner
Coronavirus

Coronavirus ir ett vanligt virus, som orsakar luftvigsinfektioner.
Normalt ir dessa milda, men dr 2003 uppstod ett utbrott av mycket
allvarlig epidemisk lunginfektion, SARS, som orsakades av
Corinavirus.” Epidemin ebbade ut efter nigra manader.

2 Severe Acute Respiratory Syndrome.
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Det ir inte sannolikt att vaccin kommer att utvecklas mot
Coronavirus med tanke pi att den variant som orsakade SARS
sannolikt inte finns kvar. Hirtill kommer att virus har en mycket
stor variabilitet.

Cytomegalovirus

Cytomegalovirus (CMV) har stor klinisk betydelse som orsak till
infektioner hos nyfédda barn. I sddana fall forvirvas infektionen
under graviditeten. CMV ir ocksi en av de vanligaste orsakerna till
infektioner hos individer med defekt immunsvar, som en f6ljd av
t.ex. cellgiftbehandling eller hivinfektion.

Vaccin mot CMV har givits hog prioritet i forskningen och
bland de stérre vaccintillverkarna. Flera vaccinkandidater har nitt
stadiet for kliniska undersékningar. Vaccinerna bestdr av delar av
virus, av forsvagat virus eller av virus-DNA. Sannolikheten fér
utveckling av ett vaccin som kan registreras ir relativt hoég 1 ett 15-
rsperspektiv.

Ett sddant vaccin skulle frimst {8 betydelse for patienter som
kommer att utveckla immundefekter som en foljd av medicinsk
behandling eller underliggande sjukdomar. Det skulle ocksd kunna
overvigas for kvinnor i barnafédande ldrar.

Denguefeber

Denguefeber idr en myggburen infektion, som ir vanlig 1 omriden
med tropiskt eller subtropiskt klimat. Det beriknas att ca 3,6
miljarder minniskor lever i omrdden dir denguefeber férekommer.
Varje &r intriffar cirka 36 miljoner fall av denguefeber. Av dessa ir
2,1 miljoner allvarliga och cirka 21000 individer dor arligen 1
sjukdomen.

Ett fungerande denguefebervaccin skulle & stor betydelse i
berérda omriden, sdsom i Indien, Thailand, pd Afrikas vistkust och
1 Karibien. Vaccinet skulle dessutom kunna {3 stor anvindning som
resevaccin. Det forsta denguefebervaccinet ir f.n. foremdl for
kliniska studier 1 Thailand och kan, om studierna utfaller vil,
beriknas registreras om cirka 10 ar.
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Ebola- och marburgvirus

Dessa virus orsakar blodarfeber med mycket hog dédlighet. Sprid-
ningsvigen ir framfér allt kontakt med kroppsvitskor frin
patienter som insjuknat. Sjukdom orsakad av dessa virus har hittills
endast féorekommit 1 Afrika. Emellertid har en variant av Ebolavirus
konstaterats ocksd hos apor pd en 6 1 Filipinerna. Det ir osannolikt
att vaccin kommer att utvecklas. Studier i en tidig fas pdgdr dock
vid National Institute of Health 1 USA.

Hepatit C och E

Flera typer av virus som orsakar hepatit, dvs. infektios gulsot, har
identifierats. Effektiva vacciner finns i dag mot hepatit A (livs-
medelsburen hepatit) och hepatit B (serumgulsot).

Mot hepatit C, som uppkommer efter blodsmitta, finns fér
nirvarande inget vaccin, men férs6k med att utveckla ett sddant
pagdr. Ett svenskt terapeutisk DNA-vaccin mot hepatit C har
testats och befunnits ge viss effekt. Utveckling av profylaktiska
vacciner pagdr ocksd, men forsvras av att virus inte kan odlas 1
cellkultur. Det dr dock inte helt osannolikt att ett vaccin mot
hepatit C kan utvecklas inom en 15-drsperiod. Detsamma giller
vaccin mot hepatit E, som ir en livsmedelsburen form och vanligt
forekommande 1 utvecklingslinder. Hepatit E kan fi& mycket
allvarligt f6rlopp hos gravida kvinnor.

Herpes

Herpes simplex ir ett virus som férekommer 1 flera typer. Typ 1
forvirvas av flertalet individer i tidig dlder. Typ 2 éverfors bla. via
sexuellt umginge. I bdda fallen kvarstannar virus och vilar latent i
kroppen efter den forsta infektionen. Infektionen kan komma
tillbaka senare i livet. Ett typiskt symptom ir de dterkommande
munsir, som drabbar ganska minga minniskor.

Allvarliga infektioner orsakade av herpesvirus ir sillsynta. Varje
&r drabbas 1-2 personer per miljon individer av en livshotande
hjirninfektion orsakad av herpes typ 1. Vid fédseln kan barn i
sillsynta fall infekteras av herpes typ 2 och bli allvarligt sjuka.

Flera vaccinkandidater mot herpesvirus har utvecklats och ir nu
under tidig klinisk utvirdering. Mojligheten att ett vaccin kan
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registreras under de nirmaste 15 dren bedéms som god. Det ter sig
mest sannolikt att ett sddant vaccin fir sin anvindning bland
patienter med andra sjukdomar, som leder till immundefekter.

Hiv

Hiv o6verférs 1 huvudsak via sexuella kontakter och genom
blodsmitta. Hiv-infektion kan numera, i de flesta fall, kontrolleras
med likemedel men innu inte botas. Hiv-infektion ir dirmed, i
vistvirlden, en kronisk sjukdom vars behandling dock ir kostsam
for virden och besvirlig for patienterna. Det totala antalet hiv-fall
har &kat i Sverige under senare ir. Ar 2007 registrerades drygt 500
nya fall jimfért med 390 fall &r 2006. I Afrika utgér Hiv alltjimt ett
betydande samhillsproblem. Varje &r smittas 1 virlden omkring tre
miljoner minniskor med hiv. Totalt finns ca 40 miljoner hiv-
smittade. Omkring 70 procent av dessa finns i Afrika séder om
Sahara. Ca 2 miljoner minniskor dor varje &r av hivrelaterade infek-
tioner, de flesta 1 Afrika.

Det har visat sig mycket svirt att utveckla ett vaccin mot hiv.
Flera projekt pigdr dock internationellt dir olika typer av vaccin
testas kliniskt. Flertalet &r DN A-vacciner. Av de vacciner som nitt
klinisk utvirdering har ett varit misslyckat. Vaccinet forefoll rent
av ge en forhojd risk f6r hiv-infektion. Ett annat vaccin visade sig
nyligen ge cirka 30 procent skyddseffekt. En vaccinkandidat fram-
tagen i samarbete mellan svenska och amerikanska forskare ir for
nirvarande i ett tidigt skede av utveckling 1 Afrika. Uppgiften att ta
fram ett effektivt vaccin mot Hiv har visat sig lingt svdrare in vad
som forutspdddes 1 tidiga stadier av hiv-epidemin. Mot bakgrund av
den senaste tidens erfarenheter ir det dock relativt troligt att ett
hiv-vaccin med viss skyddseffekt kan utvecklas inom 10 r.

Influensavirus

Sedan figelinfluensan (H5NT1) blev ett problem i slutet av 1990-
talet har arbetet med att ta fram nya metoder att framstilla
influensavacciner intensifierats. En viktig strivan ir att 6vergd ifrdn
vaccinproduktion 1 befruktade hénsigg till odling 1 cellkulturer.
Det har ocksd utvecklats vacciner som bestar av férsvagat virus och
som kan ges 1 en enda dos till sm4 barn. Dessutom pdgar utveckling
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av adjuvanterade influensavacciner. Diskussioner pdgdr ocksd om
sammansittning av framtida influensavacciner, exempelvis ir
vaccinformuleringar med 4 stammar i stillet f6r nuvarande 3 aktu-
ella. Sannolikt kommer flera nya influensavacciner att registreras
under de nirmaste 5-10 &ren.

Japanskt encefalitvirus

Japansk encefalit (hjirninfektion) férekommer i stora delar av
Asien och ir dir ett betydande problem. Vaccin har funnits 1 minga
&r och har nyligen forbittrats. Det nya vaccinet, som produceras i
cellkultur, och inte som tidigare 1 mushjirna, ger firre biverkningar.
Sannolikt kommer fler vacciner av den senare typen att tillf6ras
marknaden under de nirmaste ren.

Parainfluensa

Parainfluensavirus orsakar luftvigsinfektioner, frimst hos barn.
Forsok har gjorts och pdgdr alltjimt med att kombinera ett vaccin
mot parainfluensa med ett mot RS-virus (se nedan).

RS-virus

RS (respiratory syncytial) virus orsakar svira luftvigsinfektioner
hos smd barn. Infektionerna kan i utvecklingslinder leda till déden.
Intresset for att utveckla vaccin mot RS-virus har varit stort, men
himmades av att studier under 1960- och 1970-talen visade att RS-
infektionerna kunde férvirras efter vaccination med avdédat virus.
Forsoken har nu &terupptagits och flera vaccintillverkare ir enga-
gerade 1 dessa studier. Sannolikheten for att ett vaccin kan
registreras under det nirmaste decenniet dr dock liten.

Vattkoppor och biltros

Vattkoppor ir en av de vanligaste infektionssjukdomarna i barna-
dren. Mer dn 90 procent av alla vuxna har haft infektionen. Vatt-
koppor har i regel ett okomplicerat forlopp, men komplikationer,
sdsom engagemang av lillhjirnan, hjirninflammation och lungin-
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flammation, férekommer och kan di vara allvarliga. Omkring tv3
promille av sjukdomsfallen kriver sjukhusvird. Ett drygt tiotal
dédsfall har intriffat sedan dr 2000.

Efter genomgingen infektion kvarstannar virus-DNA 1 rygg-
radens forlingda mirg. Smittimnet kan senare 1 livet orsaka biltros
(herpes zoster). Denna infektion uppkommer som en f6ljd av ett
sviktande immunsvar mot virus och ir vanlig 1 hégre aldrar, vid
nedsatt immunsvar eller vid en kombination av dessa faktorer.
Biltros kan fi ett komplicerat forlopp om infektionen drabbar
ansiktsnerver eller om individen har ett kraftigt nedsatt immun-
forsvar.

Vaccin mot vattkoppor finns sedan ling tid och bestdr av
forsvagat virus. I Sverige har vaccinet anvints sparsamt och i
huvudsak till barn med immundefekter. Aven virdpersonal, som
inte haft sjukdomen, ir aktuell f6r vaccination. I andra linder, till
exempel USA, ingdr vaccin mot vattkoppor 1 barnvaccina-
tionsprogrammet. 1vi kombinationsvacciner (MPRV) bestiende
av forsvagade misslings-, passjuke-, roda hund- och vattkoppsvirus
har registrerats och skulle 1 princip kunna ersitta det vaccin som nu
anvinds mot missling, pdssjuka och réda hund (MPR).

Under senare &r har ett vaccin mot biltros registrerats. Detta ir
1 princip samma vaccin som vattkoppsvaccinet, men dosen ir 10
ginger hogre. Vaccinet har visat sig ge en skyddseffekt mot biltros
hos ildre vaccinerade. Det tycks ocksd minska riskerna for
allvarliga komplikationer.

West Nile-virus

West Nile-virus sprids med myggor och orsakar infektioner 1
centrala nervsystemets som kan vara allvarliga. Utbrott har under
senare ir forekommit 1 USA, speciellt pd 6stkusten. I Europa
forekommer mindre utbrott i Frankrike och Israel.

Flera vacciner dr under kliniska prévningar och sannolikheten
for att ett vaccin ska kunna registreras inom 10 ir relativt hég. For
Sveriges del skulle ett sidant vaccin vara aktuellt fér personer som
ska resa till omriden med pigdende utbrott.
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Vacciner mot parasitinfektioner
Hakmask

Hakmask ir en vanligt férekommande maskinfektion i utvecklings-
linder dir det ger upphov till bl.a. blodbrist hos barn. Begrinsade
kliniska studier av ett vaccin bestiende av ett dggviteimne frin
maskens larvstadium har utforts med stéd frin Bill Gates Foun-
dation. Ett vaccin skulle frimst bli aktuellt att anvinda i tredje
virlden.

Leishmaniasis

Denna parasitira infektion orsakas av ett encelligt djur (protozo)
som sprids med sandflugor. Dels férekommer en hudform av
infektionen, frimst i Afrika och Mellandstern, dels en form som
drabbar mag-tarmkanalen. Den senare ir vanligt férekommande
framfor allt i Sydamerika, t.ex. Brasilien. Férsok pdgdr med att
utveckla ett vaccin, som om det registreras kan bli aktuellt for
personer som ska vistas lingre tider 1 linder dir smittan fére-
kommer.

Malaria

Malaria orsakas av encelliga organismer, s.k. urdjur (protozo),
tillhérande sliktet plasmodium. Smittimnet éverférs till mianniskor
via myggor. Malaria dr en mycket utbredd sjukdom i tropiska och
subtropiska omriden. Miljontals minniskor insjuknar varje &r.
Enbart 1 Afrika dor rligen 6ver en miljon barn i malaria. Malaria ir,
jimte hiv, det mest betydande folkhilsoproblemet i Afrika.
Sjukdomen har drabbat minniskor sedan urminnes tider. Vissa
ingrepp 1 naturen, framfér allt anliggningar fér konstbevattning
som gynnat myggor, har bidragit till en 6kad spridning. I Sverige
rapporteras drligen ca 100 fall av malaria. Samtliga har smittats
utomlands och de flesta 1 Afrika.

Forsok att framstilla vaccin som kan férhindra malaria har
pagdtt 1 flera &r. Den forsta mycket stora effektstudien av ett
malariavaccin startade &r 2008 1 Afrika. Stora férhoppningar finns
att ett fungerande vaccin ska kunna registreras inom 5-10 ar. For
svensk del skulle ett sddant vaccin framfér allt ha betydelse for

139



Vaccinutvecklingen SOU 2010:39

turister och personer som ska vistas 1 malariasmittade omriden.
Den malariaprofylax i tablettform som nu anvinds kriver noggrann
medicinering en tid fore avresan. Den ir inte helt effektiv och
dessutom férenad med férhdllandevis betydande biverkningsrisker.

4.2 Vaccinutvecklingen i ett samhallsperspektiv
4.2.1 Kategorier av nya vacciner

En viktig slutsats av genomgangen ir att praktisk taget inget av de
nya eller kommande vaccinerna ir, sdsom de ildre barnvaccinerna,
avsedda att foérebygga svira barn- eller folksjukdomar med hog
frekvens. Frigan ir di vad som kinnetecknar de nya produkterna
pd vaccinomridet.

I det foregdende har vaccinerna redovisats utifrin typen av
smittimne. For att underlitta en nirmare analys av vaccin-
utvecklingens betydelse frin ett svenskt samhillsperspektiv, kan
det vara meningsfullt att kategorisera dem ocksi pa andra sitt. En
forsta sddan indelning kan géras 1 kategorierna

1. vacciner mot infektionssjukdomar som hittills inte kunnat
forebyggas genom vaccination,

2. forbittrade eller breddade varianter av tidigare anvinda vacciner
och vacciner som ersitter dldre typer samt

3. terapeutiska vacciner.

I den férsta kategorin kan nimnas vaccin mot hiv och malaria.
Andra vacciner i denna kategori avser denguefeber och hepatit C
och E. Vidare pdgér prekliniska studier av vaccin mot klamydia och
cytomegalovirus. Vaccinerna 1 denna kategori kan 1 huvudsak for-
vintas bli aktuella att anvinda f6rst pé ling sikt, dvs. 10-15 &r fram
i tiden eller dnnu lingre in i framtiden.

I den andra kategorin finns vacciner med bredare spektrum in
tidigare vaccintyper, t.ex. vacciner mot pneumokocker och
meningokocker, som skyddar mot fler typer av smittimnet dn de
tidigare anvinda vaccinerna. P4 motsvarande sitt utvecklas ocksd
vacciner som omfattar fler HPV-stammar in de nu godkinda
Gardasil och Cervarix (4 resp. 2 stammar). Ett nytt och effektivare
vaccin mot tuberkulos forvintas ocksd introduceras. I detta
sammanhang bor dven nimnas forbittrade vacciner mot influensa
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samt nya tekniker f6r produktion av influensavaccin. Slutligen bor
framhaillas nya kombinationsvacciner, dvs. vacciner mot flera olika
sjukdomar 1 samma vaccindos. Nyss introducerade eller kommande
kombinationer avser bl.a. Hib, meningit typ A, C, W135 Y, para-
influensa och metapneumovirus, Parainfluensa och RS-virus samt
pneumokocker och haemophilus influenzae. Vaccinerna i1 denna
kategori kan 1 generellt forvintas introduceras pd kort eller
medelling sikt, dvs. inom en tiodrsperiod.

I den tredje kategorin finns vacciner som anvinds for att
behandla en diagnostiserad sjukdom. Sjukdomar dir terapeutiska
vacciner pa sikt kan férvintas introduceras ir t.ex. cancer, allergier
och diabetes. De terapeutiska vaccinerna faller 1 huvudsak utanfor
Vaccinutredningens uppdrag.

Ett annat sitt att dela in nya och kommande vaccinprodukter ir

1. vacciner mot sjukdomar som utgér allvarliga folkhilsoproblem i
tredje virlden och som ir limpliga som resevacciner i Sverige,

2. vacciner mot inhemska, mindre svdra infektioner med hig
frekvens samt

3. Vacciner mot inhemska svdra infektioner med ldg frekvens.

Till den forsta gruppen hor t.ex. vaccin mot denguefeber, malaria,
shigella (dysenteri) och kolera. Aven ett vaccin mot hivinfektion
kan riknas till denna grupp, eftersom hiv, jimte malaria, riknas till
de frimsta hoten mot folkhilsan 1 stora delar av virlden. Ett sidant
vaccin skulle ocksd kunna {8 betydelse 1 Sverige och di eventuellt
inordnas i den tredje gruppen.

I grupp tvd finns vacciner mot i Sverige vanligt férekommande
infektioner, som dock generellt sett ir sjilvlikande och sillan leder
till allvarlig sjukdom, dédsfall eller svira komplikationer. Hit kan
riknas vaccin mot klamydia, herpes simplex, rotavirusinfektion,
vattkoppor och biltros.

I den tredje gruppen finns vacciner mot mer sillsynta infek-
tioner, som férekommer med ndgot eller ndgra hundratal fall per &r.
Utmairkande f6r dessa dr emellertid att de kan leda till svir sjukdom
och en forhillandevis stor risk for dodsfall, eventuellt 1 kombi-
nation med en hog frekvens av allvarliga, bestiende komplika-
tioner. Infektionerna 1 denna grupp kan ocksa vara av ett slag som i
huvudsak drabbar begrinsade riskgrupper, t.ex. patienter med
nedsatt immunférsvar pga. &lder eller annan underliggande
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sjukdom, alternativt personer med sirskilda riskbeteenden. Exempel
pd vacciner 1 den tredje gruppen ir vaccin mot invasiv pneumo-
kockinfektion, meningokockinfektion, tuberkulos, hiv och infek-
tioner orsakade av cytomegalovirus eller stafylokocker.

Den senare kategoriindelningen visas 1 tabell 4.1. Hir ska dock
understrykas att indelningen kan diskuteras och att grinsfall finns.
Det giller t.ex. vacciner mot streptokocker och cytomegalovirus.
Syftet med redovisningen ir dock inte att 1 detalj analysera
vaccinernas samhillsnytta, utan att skapa en struktur som kan vara
indamailsenlig di behovet av tgirder i anledning av vaccinutveck-
lingen analyseras.

Tabell 4.1 Nya och kommande vacciner i kategorierna resevacciner samt
vacciner mot vanliga men mindre svara respektive ovanliga men
svara infektioner i Sverige.

Vacciner mot tredje Vacciner mot vanliga, men Vacciner mot ovanliga, men
varldens infektioner, mindre svara infektioner i svara infektioner i Sverige
resevacciner Sverige

Denguefeber Klamydia Meningokock

Malaria Herpes Simplex Streptokock?

Salmonella Béltros Tuberkulos

Kolera Rotavirus Cytomegalovirus*

Hepatit A Hepatit A, B, C

Ebola- Marburgvirus Hiv

Hiv RS-virus

Hakmask Stafylokock

Shigella Pneumokock

Yetterligare en betydelsefull aspekt ir tidshorisonten. Det dr mycket
svirt att beddéma nir ett vaccin, som ir under utveckling, kan
komma att registreras for forsiljning pd marknaden. Det ir bl.a.
oklart hur en pdgdende studie i fas tre kommer att utfalla.” Till
detta kommer att sidana studier 1 sig ir tidskrivande att genomfora
och utvirdera. Ett exempel ir forsoken med vaccin mot hiv.

? Streptokocker orsakar allmint férekommande milda infektioner, sdsom halsfluss och
svinkoppor, men ocks3 1 sillsynta fall livshotande infektioner sisom blodférgiftning, djupa
vivnadsinfektioner och reumatisk feber. Vaccinutvecklingen syftar till att ta fram vaccin mot
den milda varianten for industrialiserade linder och, 1 férsta hand, mot reumatisk feber for
utvecklingslinder.

* Cytomegalovirusinfektioner drabbar méinga och ger normalt inga eller mycket milda
symptom. I sillsynta fall uppkommer livshotande infektioner.

® Likemedel testas i tre faser varav den sista omfattar kliniska prévningar pi minniskor.
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Knappt hade virus identifierats i borjan av 1980-talat f6rrin frigan
om ett vaccin blev aktuell. Ett stort antal lovande f6rsok, dven 1 fas
tre, har sedan genomférts och misslyckats. En stor studie i fas tre
avbrots nyligen plotsligt, eftersom vaccinet tenderade att oka
risken f6r infektion.

Tabell 4.2 Nyligen introducerade vacciner samt bedomning av méjlig
tidshorisont for de vacciner under utveckling, som kan antas fa
betydelse fér svenska forhallanden

Nyligen Tankbar Tankbar Tankbar introduktion pa
introducerade introduktion introduktion pa mycket lang sikt
vacciner inom 5 ar langre sikt
Pneumokock, 7 HPV fler &n 4 Nytt tuberkulos- Cytomegalovirus
stammar stammar vaccin
HPV 2 och 4 Meningokock B Clostridium Herpes simplex
stammar difficile
Baltros MPVR, ny Streptokock A® Hiv
kombination med
vattkoppor

Meningokock A, C,  Nya influensa- Stafylokock A Hepatit C och E
W, Y (konjugerade)  vacciner

Rotavirus Klamydia
Pneumokock, 10, RS-virus
13

Alzheimers sjukdom
Pnemokockproteinvacciner

Av de vaccinkandidater som ir under utveckling kan de flesta 1
bista fall f6rvintas registreras forst pd ling eller mycket lang sike,
dvs. 10-20 &r framdt 1 tiden. Det giller t.ex. vaccin mot hepatit C,
hiv, herpes simplex och streptokocker. Ett vaccin mot malaria,
liksom ett nytt och bittre vaccin mot tuberkulos, kan dock med
viss sannolikhet férvintas inom en tiodrsperiod. Det férutsitter
dock att inga oférutsedda svirigheter eller misslyckanden intriffar i
samband med de kliniska prévningarna.

I tabell 4.2 visas dels vacciner som introducerats under senare ir,
dels utredningens bedémning vad som mgjligen kan bli aktuellt att
ta stillning till 1 Sverige 1 olika tidsperspektiv. Beddmningarna har
gjorts 1 samrdd med foéretridare f6r vaccinindustrin. Hir ska
understrykas att dessa bedémningar giller viren 2010 och ir, mot

¢ Avsett att skydda mot halsfluss.
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bakgrund av det anférda, mycket osikra. Liget kan snabbt
forindras genom ett forskningsgenombrott eller genom att en
klinisk prévning inte ger forvintat resultat. Foretridare for
vaccinindustrin framhiller ocksd fér utredningen att det ir nist
intill oméjligt att foérutse liget pd sd ling sikt som 10-20 &r,
eftersom mycket kan hinda med nya teknologier och okad
kunskap om olika sjukdomar. Hir ska ocksd beaktas att graden av
misslyckande ir hoég vid forskning, utveckling och tidiga klinisk
provning av vacciner.

Bedémningen f6r den nirmaste tiden dr diremot relativt siker. I
denna grupp finns nya varianter av vaccin mot pneumokock och
HPV. De kriver ingen dndring av vaccinationsprogrammet. Beslut
om inkop fattas 1 dessa fall av sjukvirdshuvudminnen.

En allmin vaccination mot vattkoppor och meningokock
forutsitter diremot, 1 praktiken, indrade foreskrifter. Det giller
dven om vattkoppsvaccinet litt kan inférs genom byte av produkt
frdin MPR till MPRV. Det stir dock sjukvirdshuvudminnen fritt
att inom det egna omridet besluta om vaccination utdver vad
foreskrifterna kriver. I ett par landsting inférdes t.ex. vaccination
mot pneumokock innan denna blev obligatorisk.

Nir det giller resevacciner finns relativt goda mojligheter att
vaccin mot denguefeber, malaria och West Nile-fever kan
introduceras inom 10-15 &r.

4.2.2 Tekniska nyheter inom vaccinomradet

I det féregdende har nya vacciner beskrivits med utgingspunkt frin
det smittimne eller den sjukdom vaccinet ska skydda mot. Det
finns emellertid ocksd en tendens med teknisk utveckling av t.ex.
hantering av vacciner och metoder fér vaccination i mer generella
termer.

Vacciner som inte kriver kylférvaring

Vacciner miste for nirvarande transporteras och férvaras i en
obruten kylkedja. I annat fall forstérs de snabbt. Det innebir att
transport miste ske i kylda utrymmen, t.ex. i sirskilda kylboxar.
Lagring sker 1 kylskdp och andra kylda utrymmen. Det ir en faktor
som 1 hog grad foérsvirar och férdyrar vaccinationsprogrammen i

144



SOU 2010:39 Vaccinutvecklingen

utvecklingslinderna, dir avstinden ofta ir linga, infrastrukturen
daligt utbyggd och dir tillgdngen till el inte ir sjilvklar pd lands-
bygden. I Sverige har féretridare fér barn- och skolhilsovirden
framfort till utredningen att nya vacciner i ett vaccinationsprogram
ofta medfor att férvaringskapaciteten ute i skolor och barnavards-
centraler miste utdkas med nya kylskp och att detta medfor
sirskilda, inte ovisentliga kostnadsékningar.

I februari 2010 offentliggjorde forskare vid Oxford University
att de funnit en metod att férvara vacciner utan kyla. Forskarna har
visat att vaccin med levande virus, som blandats med tva
sockerataret och sedan torkats pd filterpapper, kunde teraktiveras
och alltjimt fungera. I testerna visade sig det ateraktiverade vac-
cinet vara fungerande efter sex mnader i 45 graders virme. Enligt
foretridare for forskargruppen kan ett sddant vaccin innebira stora
littnader nir det giller vaccinationsprogram i sédra Afrika.” Sidana
vacciner kommer att leda till forenklingar och kostnadsbesparingar
ocksd 1 den svenska vaccinationsverksamheten. Det ir oklart nir
och om upptickten kan nyttiggoras 1 den praktiska verksamheten.
Enligt foretridare for vaccinindustrin kan detta ske forst pd ling
sikt, kanske 10-20 &r.

Designade vacciner m.m.

Vissa typer av antigen kan kopplas pid kemisk vig till ett
birarprotein. Denna teknik anvinds framfor allt f6r polysackarid-
antigen, oftast bakteriekapslar, som 1 sig sjilva inte f6rmdr aktivera
immunforsvaret pd samma sitt som t ex proteiner eller partiklar.
Denna teknik ir av avgorande betydelse framfor allt f6r barn under
2 &r, som inte férmér svara pd icke kopplade polysackarider. I Hib-
vaccinet har exempelvis kaspelpolysackarid fr&n bakterien
haemophilus influenzae typ B kopplats till ett birarprotein, som kan
vara en difteri- eller tetanustoxoid. Detta innebir att tillverkarna
kan ”designa” vacciner pd ett annat sitt in tidigare, t.ex. s att firre
doser eller en mindre mingd antigen behovs.

En annan liknande trend avser anvindning av tillsatsimnen, som
forstirker vaccinets skyddseffekt, s.k. adjuvans. Linge var olosliga
aluminiumsalter, exempelvis aluminiumfosfat, det enda adjuvans som
anvindes 1 humanvacciner. P4 senare tid har flera nya adjuvans-
system utvecklats. De flesta baseras pd olika former av

7 Science Translational Medicine, volym 2, nr. 19, 17 februari 2010.
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oljeemulsioner. Den exakta mekanismen bakom dessa nya adjuvans
ir inte helt kind.

DNA -vacciner

Traditionella vacciner bygger pd immunisering med forsvagat eller
avdodat smittdimne. I ett DNA-vaccin anvinds en genetiskt
designad DNA-string, som inkorporeras i vissa av kroppens celler
och dir bildar protein frin t.ex. ett virus. Kroppens immunforsvar
kan di reagera pi detta frimmande protein. An si linge har det
visat sig svart att uppnd en god skyddsnivd med sidana vacciner.
Om problemen kan &verbryggas ger DNA-vacciner dock stora
fordelar. De ir littare att framstilla och kan tas fram snabbare in
traditionella vacciner. De dr ocksd stabilare, vilket ger en bittre
hillbarhet. Skyddseffekten kan ocksd goras bredare in med
traditionella vacciner, s& att skydd erhdlls mot flera varianter av
smittimnet.

Nya vaccinationsmetoder

Férutom genom injektion finns eller utvecklas f.n. ett antal andra
metoder for vaccination. En sddan metod, som redan tillimpas for
vaccin mot kolera och rotavirus, dr oral distribution, dvs. drick-
vaccin. Nasala vacciner sprayas 1 nisan och tas upp av kroppen
genom nisslemhinnan. Det kan bli aktuellt for t.ex. influensa-
vaccin. Diabetiker anvinder bla. s.k. mikroinjektioner for att
tillfora insulin. Denna kan patienten sjilv ta och behover dirmed
inte hjilp av sjukvdrdspersonal. Enligt vaccinindustrin pdgir en
utveckling med att ta fram vacciner i mikroinjektor. Slutligen ska
hir nimnas s.k. transdermala vacciner, som kan bli aktuella vid
vaccination mot influensa. Dessa innebir ett ”vaccinplister”, som
var och en kan anvinda pd samma sitt som ett nikotinplster.
Gemensamt f6r samtliga nu nimnda vaccinationsmetoder ir att
vaccinationen kan ske utan medverkan av virdpersonal.

146



SOU 2010:39 Vaccinutvecklingen

4.2.3 Implikationer for vaccinationsprogrammen och
beslutsprocessen

Frigan ir di vad den beskrivna utvecklingen sammantaget innebir
for den beslutsprocess, som leder fram tll allminna vaccina-
tionsprogram? Denna frigestillning har under en tid diskuterats
internationellt. En viktig utgdngspunkt har dirvid varit att de nya
vaccinernas fordelar i regel inte ir lika tydliga, som nir det gillt
t.ex. vaccin mot polio, missling eller stelkramp. Polio var fram till
1950-talet en vanlig sjukdom 1 Sverige. Den ledde ofta till svira
komplikationer i form av férlamning av t.ex. andningsorganen.
Arliga utbrott forekom. Det senaste stérre utbrottet intriffade ir
1953, d& mer dn 5 000 fall registrerades 1 Sverige, varav drygt 3 000
ledde till férlamning. Nir allmin vaccination mot polio inleddes &r
1957 minskade sjukdomens utbredning snabbt. Sedan &r 1977 har
inget inhemskt fall av polio konstaterats 1 Sverige.

Antalet fall av meningokockinfektion i Sverige ir firre dn 100
per 4r. Sidana infektioner ir, om in fitaliga, ofta allvarliga med stor
risk for dodsfall och svdra komplikationer. Antalet fall av rotavirus-
infektion ir betydande, men sjukdomen ir sjilvlikande och ger i
Sverige sillan allvarliga komplikationer. Andra exempel, dir enbart
sjukdomsboérdan 1 sig inte lika tydligt som 1 idldre tid kan motivera
en allmin vaccination, ir vaccin mot herpes simplex, béltros och
hepatit B.*

Allmin vaccination mot dessa infektioner ir inte en ”sjilv-
markerande” dtgird p& samma sitt som vaccination mot t.ex. polio.
Det innebir dock inte med automatik att en allmin vaccination, i
relevanta mélgrupper, dr omotiverad. Diremot har, 1 olika interna-
tionella vetenskapliga artiklar, anférts att det numera krivs en
bredare beslutsprocess, for att samhillsnyttan med allmin vaccina-
tion ska kunna utvirderas pd ett rittvisande sitt. Kraven pd
evidensbaserade beslutsunderlag har dirmed okat. Det giller dven
vaccinationens direkta effekter pd sjukdomsbordan, dvs. antalet fall
och sjukdomsfallens svirighetsgrad.

I det foljande ska ndgot av den internationella diskussionen om
beslutsprocessen refereras. Analyserna utgdr frin nyligen intro-
ducerade vacciner, sisom vaccin mot rotavirus och biltros.
Slutsatserna av omvirldsanalysen i denna del ska nirmare belysas 1
kapitel 15.

$ Hir ska dock understrykas att landstingen ofta erbjuder barnvaccination mot hepatit B mot
avgift. I Jénkopings lin vaccineras t.ex. mer d4n 90 procent av de nyfédda med detta vaccin.
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Behovet av en férindrad beslutsprocess

En grupp italienska forskare har anfért att det forindrade pano-
ramat for vaccinprodukter ger nya utmaningar ifrdga om forsk-
ningsmetoder och vetenskaplig orientering i beslutsunderlagen.
Klart ir, enligt forskarna, att ett skifte i perspektiv frin fore-
byggande eller utrotning av enskilda sjukdomar till f6rebyggande av
sjuklighet 1 ett bredare sambhillsperspektiv ir motiverat. Utveck-
lingen av metoder fér sidana bedémningar kriver emellertid en
mer tvdrvetenskaplig ansats och mer dynamiska beslutsmodeller in
som tidigare tillimpats. Dessutom krivs en foérbittrad kommu-
nikation fér att sikerstilla att komplexa samband kan géras tydliga
for en bredare krets av allminhet, politiker och expertis inom andra
vetenskapliga discipliner 4n medicin och vaccinologi. Det giller inte
minst det samhillsvetenskapliga filtet.”

I USA har nyligen, som berérts i det foregiende, rekommen-
dationerna om influensavaccination utvidgats. Numera vaccineras,
féorutom personer som dr 65 &r och dldre (hogriskgrupp) dven vissa
grupper utan forhojd risk, sdsom vuxna mellan 50 och 64 &r och
barn mellan 6 och 59 minaders &lder. De nya rekommendationerna
dterspeglar en omvirdering av den sjukdomsborda, som ligger
bortom sjukvirdskostnader och dédsfall. Nir det giller fordelar for
samhillet mirks t.ex. ett minskat produktionsbortfall p.g.a. sjuk-
lighet i influensa inom de nya mélgrupperna for vaccinationen. '

Produktionsbortfall 1 samhillet kan ocksd orsakas av friska
vuxna, som tvingas stanna hemma frin arbetet f6r vird av sjuka
barn. Det kan t.ex. bli aktuellt vid rotavirusinfektion, som ir den
enskilt vanligaste diarrésjukdomen hos svenska barn. Tillgdngen till
svenska data om samhillseffekterna av rotavirusinfektion ir hittills
mycket begrinsad.' I en internationell studie i sju europeiska
linder, som dock inte behover ge klar vigledning om svenska for-
hillanden, har bl.a. visats att rotavirus svarar fér mer dn 40 procent
av all maginfluensa bland barn och ir orsak till mer dn 50 procent

° Bonanni P, Boccalini S, Bechini A, The expected impact of new vaccines and vaccination
plicies, Journal of Public Health (2008) 16:253-259

12 Nichol K, Treanor JJ, (2006) Vaccines for seasonal and pandemic influenza. Journal of
Infectious deseases 194 (Suppl 2): S111-S118

"' Se Tandvirds- och likemedelsférmansverkets beslut (1188/2007) angiende likemedels-
férman for vaccinet Rotarix. Som berdrts i det féregdende pdgdr dock studier av den
sjukdomsbérda rotavirusinfektioner orsakar i Sverige.
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av all sjukhusvird och alla besék vid akutmottagningar bland
barn."

For italienska forhillanden har, utifrin data 1 nimnda studie,
beriknats att de ca 220 000 &rliga fallen av rotavirusinfektion, som
uppstdr utan vaccination, orsakade samhillskostnader om ca 75
miljoner Euro. Med en nittioprocentig vaccinationstickning skulle
det italienska samhillets kostnader falla till ca 16 miljoner Euro,
dvs. en kostnadsbesparing om nirmare 80 procent. Produk-
tionsbortfallet spelar hir en viktig roll."” Hirav kan givetvis inte
dras slutsatsen att allmin vaccination mot rotavirus bor inféras i
alla linder. Diremot skymtar behovet av en bredare ansats i
bedémningsunderlagen in som tidigare tillimpats.

Aven vaccin mot biltros ir ett exempel dir delvis nya synsitt
kan behovas for att vaccinet ska kunna utvirderas frin sambhillets,
och inte bara virdens, utgingspunkter. Den mest fruktade f6ljden
av biltros ir Post Herpetic Neuralgia (PHN) — en kronisk, smirt-
sam och svirbehandlad komplikation, som drabbar ca fyra procent
av biltrospatienterna. Komplikationen dr vanligare 1 ildre alder-
grupper, dir omkring 30 procent av biltrospatienterna drabbas.
Biltros ir en sjukdom som i hog grad verkar begrinsande pd den
sjukes arbetsformiga, férmdga till sociala kontakter och minga
andra funktioner i normalt minskligt liv. Huvudsyftet med vac-
cinet dr inte att utrota sjukdomen i sig, men att férhindra dess svira
konsekvenser. Data frin tillgingliga kliniska tester visar t.ex. att ca
65 procent av PHN-fallen kan férhindras genom vaccination. Vid
en fullstindig utvirdering av biltrosvaccinets férdelar 1 férhillande
till dess nackdelar torde expertis inom méinga vetenskapliga
omrdden behéva involveras, sdsom inom medicin, demografi, mate-
matik, biologi, sociologi och samhillsekonomi."

I en brittisk artikel frdn &r 2008 lyfts konkurrensen om knappa
virdresurser fram som en omvirldsfaktor med 6kande betydelse 1
hilso- och sjukvérden.” Det blir dirfér i framtiden allt viktigare att

2Van Damme P,Giaquinto C,Huet F, Géthefors L, Maxwell M, Van der Wielen M,
REVEAL Stydy Group (2007) Multicenter prospective study of the burden of rotavirus
acute gastroenteritis in Europé, 2004-2005: The REVEAL study, Journal of infecious
deseases 195 (Supl 1):S4-S16

1 Giaquinto C, Van Damme P,Huet F, Gothefors L, Van der Wielen M, REVEAL Stydy
Group (2007) Costs of community aquired pediatric rotavirus gastroenteritis in 7 european
countries: The REVEAL study, Journal of infecious deseases 195 (Supl. 1):S36-S44

'* Bonanni m.fl. a.a.

> Funding processes for new vaccines: the need for greater understanding of economic
issues, Michael Drummond, Centre for Health Economics, University of York, Stor-
britannien (2008).
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bedéma lénsamheten 1 nyintroducerade medicinska interventioner.
Mot den bakgrunden kan, enligt artikelforfattaren, antas att
vaccinationsprogrammens olika vaccinationer, sivil dldre som till-
kommande, kommer att bli féremdl fér en mer detaljerad
ckonomisk analys in tidigare. Studier har visat att vaccinations-
program generellt dr bland de mest lénsamma medicinska
interventioner som kan genomféras.'® Det giller, enligt artikel-
forfattaren, ocksd allmin vaccination med nya vacciner, sisom mot
HPV och biltros. Genom den kostnadsbérda som de nya vac-
cinerna orsakar och mot bakgrund av knappa resurser, torde
emellertid en noggrann utvirdering av vaccinationernas eko-
nomiska konsekvenser vara nodvindig.

Forutom behovet av en bredare samhillsekonomisk analys lyfts
ocksd problemet med brist pd opartisk expertis fram som en faktor
som kan férsvira och férsena bedémningen av nya vacciner. Aven
hir utgdr vaccinet mot rotavirus ett exempel i den internationella
litteraturen. Bland annat anfors att de forskare som ingdende
studerat sambhillseffekterna av rotavirusinfektion generellt varit
knutna till industrin och dirfér inte kunnat anses som opartiska,
medan andra, som inte nirmare studerat problematiken med
rotavirusinfektion, inte kan se denna i sina ritta proportioner.” I
denna klyfta, mellan experterna och den medicinska professionen 1
allminhet, menar artikelférfattaren att institutionaliserade diskus-
sionsfora for utbyte av information om sjukdomens effekter och
limpliga medicinska interventioner kan spela en viktig roll.

Ett exempel pd ett sddant forum utgors av ESPID/ESPGHAN-
panelen, som bildades fér att utvirdera just rotavirusvaccinet.
Panelen bestod av fem forskare, som specialiserat sig pd rotavirus-
infektion, samt tvd ledamoter vardera frin European Society for
Pediatric, Infectious Deseases (ESPID) och European Society for
Pediatric,  Gasteroenterology, Hepatology and  Nutrition
(ESPGHAN). Efter 6verviganden i panelen utfirdades rekommen-
dationer om vaccination. Aven dessa rekommendationer har dock
ifrigasatts. S8lunda har tex. den europeiska smittskydds-
myndigheten (ECDC) ansett att panelen stitt alltfor nira industrin
for att dess slutsatser ska kunna utgora ett tillrickligt opartiskt

16 Maciosek, HJ, Coffield AB, Edwards NM, Flottemesch TJ, Goodman M], Solberg LI
(2006) Priorities among effective clinical services: results of a systematic review and analysis.
American Journal of Preventive Medicin 31:52-61.

' Timo Veskari, Vaccine Research Center, University of Tampere, Finkland: The role of
scientifik societies in the decision making process to recommend new vaccines: the example
of rotavirus in Europé.

150



SOU 2010:39 Vaccinutvecklingen

underlag f6r myndighetens rekommendationer till medlems-
staterna om allmin rotavirusvaccination.

I flera linder har vaccinutvecklingen och de nya frigestillningar
den foéranleder lett till nya modeller och metoder f6r beslut om
vaccinationsprogram. I en finsk artikel om vaccinutvecklingen
konstateras att marknadskrafterna och olika lobbygrupper driver
med kraft frigan om implementering av nya vacciner 1 vaccinations-
programmen. Mot den bakgrunden ir uppféljning, utvirdering och
forskning virdefulla verktyg vid utformning av vaccinations-
program. Det innebir att ett oberoende och evidensbaserat besluts-
fattande ir viktigare nu dn nigonsin. Samtidigt och av samma skil
kommer, enligt den finska artikeln, hilsoekonomiska analyser att
inta en alltmer central plats 1 detta beslutsfattande.

Liknande slutsatser har dragits 1 Nederlinderna. Dir har en
systematisk modell tagits fram for att prova om nya vacciner ska
omfattas av det allminna vaccinationsprogrammet (NIP). Model-
len utarbetades av NIP:s beslutskommitté ir 2001 1 anledning av en
forfrigan frin regeringen om huruvida vaccin mot meningokock C
borde inféras i vaccinationsprogrammet. D3 borjade ocksd frigan
om pneumokockvaccination av barn bli aktuell och ytterligare flera
nya vacciner forvintades pd relativt kort sikt ni marknaden.
Modellen bygger p4 sju kriterier som prévas ett efter ett i féljande
ordning

e Sjukdomens allvarlighetsgrad f6r individen

e Sjukdomsbdérdan fér samhillet

e Vaccinets effektivitet

e Vaccinets sikerhet

e Allminhetens acceptans av vaccinet

e Vaccinationens kostnadseffektivitet samt

e Vaccinationens prioritet i férhéllande till andra vaccinationer.
Det som kinnetecknar denna modell ir att den innebir en stegvis
process, dir det ena efter det andra kriteriet provas. Det finns t.ex.,
enligt det nederlindska synsittet, ingen anledning att prova

vaccinets effektivitet och sikerhet om det redan i ett forsta steg
kan faststillas att den aktuella sjukdomens allvarlighetsgrad, och
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dess sambhilleliga sjukdomsbérda, inte motiverar en organiserad
och av allminna medel finansierad vaccinationskampanj.'®
Sammanfattningsvis kan konstateras att frigor om nya vacciner
och hur de ska bedémas inte ir ett svenskt fenomen. Frigorna ir
vil belysta sedan timligen l&ng tid i internationella vetenskaplig
litteratur. Problematiken har ocksd lett till att nya metoder for
utvirdering av vacciner har introducerats 1 flera linder. Utredningen
dterkommer till dessa frigestillningar i bl.a. kapitel 13 och 15.

" Houweling H, et al. Criteria for inclusion of vaccinations in public programmes. Vaccine
(2010), do1:10.1016/j.vaccine.2010.02.021.
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5 Regler om vacciner och
vaccinationer

Ett flertal olika regelverk berér, direkt eller indirekt och pd olika
sitt, vacciner och vaccinationer. Vacciner ir likemedel. Dirmed
giller reglerna i likemedelslagen. Hilso- och sjukvardslagen inne-
héller allminna bestimmelser for hilso- och sjukvird och om
landstingens och kommunernas ansvar f6r denna. Vaccinationer
ska utféras av behorig virdpersonal. T lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde finns bestimmelser om behérighet
och allminna skyldigheter for sddan personal inom t.ex. barn- och
skolhilsovird. De allminna vaccinationsprogrammen, varmed hir i
forsta hand férstds programmet for barnvaccination, vilar pai
bestimmelser 1 smittskyddslagen och hilso- och sjukvérdslagen.

Till detta kommer en rad andra regelverk, vars tillimpning kan
berdra vaccinationer. I patentlagen finns regler om ensamritt att
forsilja vacciner och andra likemedel, vilket i praktiken leder till ett
monopol under skyddstiden. Den marknadsrittsliga lagstiftningen,
t.ex. marknadsféringslagen och konkurrenslagen, kan tillimpas for
att motverka otillbérlig marknadstiring och otillitna ingrepp 1
vaccinmarknadens funktionssitt 1 de delar som dr Sppna for
konkurrens.

I huvudsak kan tre olika slag av regelverk urskiljas: regler vars
direkta féremdl dr vacciner eller vaccinationer, regler som har ett
bredare fokus, men som kan tillimpas pd vacciner eller pi frigor
och foreteelser med koppling till vaccinationer samt offentlig-
rittsliga regler om bl.a. normgivningen 1 samhillet.

Till den férsta kategorin hor, for nirvarande, praktiskt taget
bara socialstyrelsens foreskrifter, rdd och riktlinjer om vaccina-
tioner. Till den andra kategorin hér en mingd olika regelverk
sdsom likemedelslagstiftningen, lagstiftningen om hilso- och sjuk-
virden, patentlagstiftningen etc. Gemensamt for dessa ir att
vacciner eller vaccinationer ir ett av flera foremal for regleringen.
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Slutligen har de offentligrittsliga regelverken, med bl.a. regerings-
formens bestimmelser om normgivningsmakten i samhillet, bety-
delse fér hur verksamheten med vaccinationer ska kunna beslutas
och organiseras.

Minga av regelverken ir bdde omfattande och komplexa. I det
foljande fokuseras pd de delar som kan antas ha betydelse for
utredningens kommande analyser eller f6r forstdelsen av sytema-
tiken 1 stort. Det innebir att bl.a. likemedelslagstiftningens ganska
omfattande bestimmelser om homeopatiska, vixtbaserade eller
veterinirmedicinska likemedel limnas dirhin.

Framstillningen inleds med en bredare ansats, en dversikt éver
regelverk som kan tillimpas for bla. vacciner eller vaccinationer.
Direfter behandlas de bestimmelser som direkt reglerar de all-
minna vaccinationsprogrammen. Slutligen ska de konstitutionella
och offentligrittsliga frigor, som kan ha betydelse for utred-
ningsarbetet belysas.

5.1 Lakemedelslagstiftningen
5.1.1 Lakemedelslagen

Vacciner ir likemedel. Med likemedel menas enligt 1§ 1st. 1 p.
likemedelslagen (1992:859) en substans eller en kombination av
substanser, som tillhandahills med uppgift om att den har egen-
skaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor
eller djur. Med likemedel avses ocksd substanser eller kombina-
tioner, vars syfte dr att 1 minniska eller djur 3terstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.
Likemedelslagen giller sdledes bide likemedel avsedda for
minniskor (humanlikemedel) och likemedel avsedda fér djur,
(veterinirmedicinska likemedel).

Med generiska likemedel avses, 1 allt visentligt, ett likemedel
som har samma kvalitativa och kvantitativa egenskaper 1 friga om
aktiv substans och likemedelsform som ett referenslikemedel, dvs.
”originallikemedlet”.

Ett likemedel fir siljas pd marknaden férst sedan det “godkints
for forsiljning”. Detta kallas ibland, inte minst inom likemedels-
industrin, marknadsforingstillstind. Begreppen “marknadsféring”
och ”férsiljning” har dock inte alldeles samma betydelse. Det giller
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i vart fall i allmiint sprikbruk. Aven i lagtext anvinds begreppet p3
olika sitt. Enligt marknadsféringslagen (2009:486) avses med
marknadsféring bla. reklam och andra 4tgirder i nirings-
verksamhet, som ir idgnade att frimja avsittningen av och
tillgdngen till produkter (3 §). I likemedelslagen finns ocksa, under
egen rubrik, sirskilda bestimmelser om marknadstéring av like-
medel. Reglerna om godkinnande diremot, redovisas under rubri-
ken Forsilining av likemedel. Notera dock att begreppet ”"mark-
nadsféring” dven i lagstiftningen om likemedelsférmaner tycks
anvindas i betydelsen "forsiljning” eller saluféring”.

Godkinnande av likemedel

Processen for godkinnande av likemedel f6r forsiljning ir numera
harmoniserad inom EU. Det innebir att samma regler giller 1 alla
medlemsstater. I det europeiska systemet kan likemedel godkinnas
via fyra olika forfaranden, nimligen centralt, omsesidigt, decentrali-
serat, och nationellt f6rfarande. De vetenskapliga kraven pd like-
medlen ir desamma och samma riktlinjer om dokumentation av
likemedlets egenskaper giller oavsett vilket férfarande som
tillimpas. Skillnaderna bestdr 1 huvudsak 1 vilka nationella eller
internationella myndigheter som prévar ansékan och i1 vilka linder
godkinnandet blir giltigt.

Ett likemedelsforetag kan ha flera skil att soka godkinnande
bara 1 ett eller i ett begrinsat antal utvalda linder. Ett sdant skil
kan vara att foretaget ir verksamt enbart pid vissa geografiska
marknader. Som ska visas nedan ger systemet goda mojligheter att
anpassa godkinnandets rickvidd i en geografisk dimension. Vissa
kategorier av likemedel kan dock godkinnas enbart genom centralt
forfarande pd EU-nivd. Det giller bl.a. bioteknologiska produkter
och likemedel mot cancer, hivinfektion och diabetes.

Allmdnt om kraven for godkinnande

Enligt 4§ likemedelslagen ska ett likemedel, f6r att kunna
godkinnas, vara av god kvalitet och indamédlsenligt. Ett likemedel
ir indamdlsenligt om det ir verksamt fér sitt indamil och vid
normal anvindning inte har skadeverkningar som stdr 1 miss-
forhillande till den avsedda effekten. Likemedel ska vidare vara
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forsedd med fullstindig deklaration, ha en godtagbar och
sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig mirkning.

For att utréna om ett likemedel ir indamailsenligt fir kliniska
undersdkningar pd minniskor utféras (13 §). For sidana kliniska
undersékningar giller en rad villkor och sirskilda bestimmelser i
§§ 13 a-14 likemedelslagen.

Centralt godkinnande

Forfarandet med centralt godkinnande regleras 1 EG-férordningen
(EG) nr726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden om
godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet.

Arenden om centralt godkinnande bereds av den Europeiska
likemedelsmyndigheten, EMEA, som emellertid inte sjilv beslutar
i frigan om godkinnande. EMEA gor heller ingen vetenskaplig
granskning av likemedlet. Denna utférs istillet av likemedels-
myndigheterna i tvd medlemsstater, ett rapportdrsland och ett
medrapportorsland. Rapporterna cirkuleras hirefter 1 6vriga
medlemsstater. En av flera vetenskapliga kommittéer vid EMEA
limnar sedan ett utlitande p& grundval av rapporterna och de
eventuella synpunkter som kommit in i samband med cirkulation.
Beslut om huruvida likemedlet ska godkinnas eller inte meddelas
slutligen av kommissionen.

Vid EMEA finns fyra vetenskapliga kommittéer for granskning
av rapporter frin rapportdrslinder. Var och en av kommittéerna
ansvarar for likemedel inom ett av omridena humanlikemedel,
veterindrmedicinska  likemedel,  vixtbaserade likemedel och
pediatriska likemedel.

Till ansékan om godkinnande ska fogas de uppgifter och den
dokumentation som anges 1 EG-direktivet (EG) nr 726/2004.
Godkinnande ir giltigt 1 samtliga medlemsstater.

Omsesidigt erkinnande och decentraliserat forfarande

Med omsesidigt erkinnande avses ett forfarande dir sokanden
initialt ansdker om godkinnande i en medlemsstat, referenslandet.
Likemedelsmyndigheten i referenslandet gor en originalutredning.
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Sokanden kan direfter ansdka om att f8 godkinnandet erkint 1 ett
eller flera andra medlemsstater. Ndgon ny utredning behévs inte.
Likemedelsmyndigheter kan besluta om erkinnande pd grundval av
den utredning som presenterats i referenslandet.

Det decentraliserade forfarandet ir en variant av Omsesidigt
godkinnande och innebir att sékanden samtidigt limnar in en
ansdkan om godkinnande 1 ett referensland och 1 ett eller flera
andar linder. Aven i detta fall svarar referenslandets likemedels-
myndighet for utredningen, som hirefter kan erkinnas av 6vriga
linder, dir godkinnande énskas.

Nationellt godkinnande

Ansékan om nationellt godkinnande provas av likemedels-
myndigheten 1 ett specifikt land och godkinnandet giller bara 1 det
landet.

Godkinnande av generika

For generiska likemedel giller 1 princip samma regler om
godkinnande som for ett referenslikemedel. Vissa sirskilda
bestimmelser finns dock. Enligt 8 a § likemedelslagen kan Like-
medelsverket medge att kravet p8 dokumentation i form av
prekliniska och kliniska studier helt eller delvis uppfylls om
sokanden 1 dessa delar dberopar dokumentationen om referens-
likemedlet. Detta forutsitter att referenslikemedlet ir eller har
varit godkint dtta &r.

Om ett likemedel godkints med tillimpning av denna regel
miste, enligt 8 ¢ §, vissa s.k. skyddstider beaktas innan det generiska
likemedlet far siljas pd marknaden. Huvudregeln innebir att tio &r
ska ha forflutit frén den tidpunkt di referenslikemedlet godkindes.
Under vissa foérutsittningar kan skyddstiden utstrickas till
maximalt 11 &r.

Sikerhets6vervakning

Med godkinnandet foljer vissa lagstadgade skyldigheter for det
ansokande foretaget. Enligt 9a§ ska foretaget registrera, lagra,
utvirdera och till Likemedelsverket rapportera information om
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biverkningar av likemedlet. Foretaget ska ocksd ha en sakkunnig
person till sitt férfogande, som fortlépande ska svara for sikerhets-
overvakning av likemedlet.

Mojligheten till sikerhetsdvervakning av de likemedel som
anvinds forstirktes dr 2005 visentligt genom ett nytt system for
riskhantering inom EU. Riskhanteringssystemet innebir att det ir
obligatoriskt for foretagen att presentera en riskbanteringsplan som
ska tillimpas fér nya likemedel och vid biverkningar av sedan
tidigare marknadsférda likemedel.' Riskhanteringsplanen ska inges
till likemedelsmyndigheten 1 samband med ansékan om godkin-
nande av ett nytt likemedel. Samma krav giller om det uppstar
sikerhetsproblem fér produkter som redan finns pd marknaden.

For vacciner stills sdrskilt stora krav pd sikerhet. Biverkningar
ir dock sillsynta. Det innebir att stora kohorter miste studeras nir
vaccinets sikerhet foljs upp. For tillverkaren giller det d& att hitta
system for att samla data om vaccinationerna. Likemedelsverket ir
en viktig aktor 1 det sammanhanget. Verket ansvarar for att det
finns tillging till data om utférda vaccinationer och fungerande
system for att analysera dem.

Likemedelsverket har siledes ett overgripande ansvar for att
systemet med sikerhetsévervakning fungerar. Verket ska ocksd
fortldpande kontrollera godkinda likemedel och préva om god-
kinnandet alltjimt ska gilla. Hirvid dr det inte bara biverkningar
som ska beaktas. Aven foreteelser som likemedelsmissbruk och
annan felaktig anvindning kan pdverka bedémningen av like-
medlets indamélsenlighet enligt 4 §.

Godkinnande av likemedel kan &terkallas. Under vissa férut-
sittningar kan Likemedelsverket dven 3ligga foretaget att dterkalla
ett redan f6rsilt likemedel frén dem som har det 1 sin besittning.

Marknadsforing av likemedel

I 21a-21b §§ likemedelslagen finns sirskilda bestimmelser om
marknadsféring av likemedel. Det dr 1 forsta hand Like-
medelsverket som med stoéd av 23-24 §§ utdvar tillsyn over
Likemedelslagen. Det giller ocksd bestimmelserna om marknads-
foring. Aven reglerna i marknadsféringslagen kan tillimpas. Sidana
drenden handliggs av Konsumentombudsmannen (KO), som ocks

! Risk Management Plan — RMP.
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kan fora talan om tex. férbud eller marknadsstdrningsavgift.?
S&dan taleritt har inte Likemedelsverket. Av férarbetena till Like-
medelslagen framgdr dock att Likemedelsverket kan ¢verlimna ett
drende om otillbérlig marknadsféring av likemedel till KO.

Marknadsféring av likemedel fir inte férekomma innan like-
medlet godkints. Marknadsforingen fir heller inte, 1 ndgot fall,
riktas mot barn. Receptbelagda likemedel f&r inte marknadsféras
mot allminheten. Frdn den senare regeln finns ett viktigt undantag.
Enligt 21 a§ 3 st. fir nimligen vaccinationskampanjer mot infek-
tionssjukdomar marknadsféras med allminheten som méilgrupp.
Undantaget giller enbart vacciner som ir humanlikemedel, men
inte veterinirmedicinska vacciner. Begreppet “vaccinations-
kampanj” har sitt ursprung 1 EG-lagstiftningen. Det ir ndgot oklart
vad som menas hirmed, t.ex. om en enstaka annons fér ett vaccin 1
en resekatalog ir exempel pd en sidan kampanj. Frigan fir enligt
lagforarbetena avgdras 1 praxis. Ytterst ir det EG-domstolen som
tolkar gemenskapsritten.’

Sirskilda krav stills pa likemedelsreklam dven d& den ir tilliten.
Enligt 21 b § ska reklamen framja en dndamadlsenlig anvindning av
likemedlet. Vid marknadsféring till allminheten ska det klart
framgd att meddelandet ir en annons och att produkten ir ett
likemedel. Marknadsforingen fir inte vara vilseledande och den ska
std 1 6verensstimmelse med god marknadsforingssed pd omridet.

Med god marknadsféringssed menas att den som marknadsfor
ett likemedel ska folja vedertagna normer och praxis fér sidan
marknadsforing, exempelvis 1 Likemedelsindustriféreningens regler
for likemedelsinformation och i Internationella handelskammarens
grundregler for reklam och marknadskommunikation.

Likemedelsverket har ocksd utfirdat sirskilda foéreskrifter om
likemedelsreklam.* Hirav framgdr bla. att marknadsféring av
likemedel till allminheten inte 1 ndgot fall far

1. ge ett intryck av att det inte dr nddvindigt att soka likare eller
genomg3 en kirurgisk operation,

2. antyda att likemedlets effekt dr garanterad och inte 3tfoljs av
nigra biverkningar eller dr bittre dn, eller likvirdig med,
effekten av ndgon annan behandling eller ndgot annat likemedel,

2 Se marknadsforingslagen (2008:486), 23, 24, 25 och 29 §§ jimfoérda med 59-61 §§.
? Prop. 2005/06:70, sid. 205.
* Likemedelsverkets foreskrifter om marknadsféring av humanlikemedel (LVFS 2009:6).
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3. antyda att en persons allminna vilbefinnande kan forbittras
genom anvindning av likemedlet,

4. med undantag for vacciner, antyda att en persons hilsa kan
paverkas av att man inte tar likemedlet,

5. hinvisa till ndgon rekommendation av vetenskapsmin, hilso-
och sjukvdrdspersonal eller personer som, utan att tillhora
ndgon av dessa kategorier, indd pd grund av sin stillning skulle
kunna frimja likemedelskonsumtionen.

Marknadsféring av humanlikemedel ska vidare férenas med infor-
mation som ir av sirskild betydelse for allminheten, respektive for
de personer som ir behériga att férskriva eller limna ut likemedlet.

5.1.2 Handel med lakemedel

Marknaden f6r likemedel har nyligen omreglerats och éppnats f6r
konkurrens. De nya reglerna finns i lagen (2009:366) om handel
med likemedel, i férordningen (2009:659) om handel med like-
medel och i féreskrifter som Likemedelsverket utfirdat.

Omregleringen har skett 1 flera steg. Frin mars 2008 fir
nikotinlikemedel siljas av andra idn apotek. I september 2008
inférdes nya regler om sjukhusens likemedelstérsorjning. I juli
2009 blev det mojligt for andra aktdrer an Apoteket AB att driva
apotek. Under hosten 2009 blev det méjligt for andra dn apoteken,
t.ex. livsmedelsbutiker, att silja vissa receptfria likemedel. Forsilj-
ningen av apoteken hanteras av ett sidrskilt bolag, Apoteket
Omstrukturering AB (OAB).

Lagen innehdller nya regler fér detalj- och partihandel pi
likemedelsmarknaden. Med detaljhandel avses forsiljning av like-
medel till konsument, sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvdrdsinrittning eller direkt till likare och andra som ir
behoriga att forskriva likemedel. Forsiljningsstille for detaljhandel
med likemedel kallas dppenvdrdsapotek.

Med partihandel avses verksamhet som innebir anskaffning,
innehav, export och leverans av likemedel. Hit riknas ocks3 forsilj-
ning av likemedel till andra aktorer in de nyss nimnda.

Verksamhet med detalj- eller partihandel med likemedel kriver
tillstdnd frdn Likemedelsverket. Om tillstdnd ska kunna beviljas
miste sirskilda krav uppfyllas, bl.a. pd de lokaler dir verksamheten
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ska bedrivas och pd den personal som ska arbeta 1 verksamheten.
De uppgifter med statistikinsamling, som Apoteket AB tidigare
hanterat, ¢vertas av Apotekens Service Aktiebolag (ASAB). Det
iligger bide detalj- och partihandelsféretag pd likemedels-
marknaden att limna de uppgifter som krivs f6r att ASAB ska
kunna féra statistik 6ver handeln med likemedel.

Partihandelsféretag ska dven dokumentera all hanteringen av
likemedel s8 att de kan spiras. Detta omfattar bl.a. dokumentation
av

e ankomst- och leveransdatum,
e antal férpackningar och férpackningsstorlek,
e likemedlets namn,

e beredningsform och styrka eller specifik entydig produkt-
beteckning,

e siljarens och kdparens namn och adress,
e uppgift om likemedlet ir godkint f6r forsiljning samt

o likemedlets satsnummer.’

Direktforsiljning av likemedel till virden

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument fir iven silja likemedel till sjukvirdshuvudman,
sjukhus och andra vdrdinrittningar samt till den som ir behorig att
forskriva likemedel, t.ex. likare. Med sjukvirdshuvudman avses
landstingen, kommuner som inte ingdr i landsting samt andra
kommuner som har ansvar fér viss del av hilso- och sjukvirden
eller primirvdrden. Detaljhandel fir ske tll sjukhusen oavsett 1
vilken regi de drivs.

Den som har tillstdnd att bedriva partibandel med likemedel fir
dven bedriva detaljhandel till sjukvdrdshuvudman och sjukhus samt
att silja vacciner och serum till andra sjukvirdsinrittningar, likare
och veterinirer. Reglerna om vem som fir bedriva detaljhandel till
sjukvirden har i princip éverférts oférindrade frin tidigare lag om
handel med likemedel. Nya ir diremot vissa regler om sjukhus-
apoteken.

> 6 § i Likemedelsverkets foreskrifter om partihandel med likemedel (LVFS 2009:11).
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Sedan den 1 september 2008 iligger det virdgivaren att organi-
sera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhusen sd att like-
medelsférsorjningen sker pd ett rationellt och sikert sitt. For att
sikerstilla detta ska det finnas sjukbusapotek med farmacevtisk
bemanning. Virdgivaren ska anmiila till Likemedelsverket hur like-
medelsforsorjningen har organiserats. Virdgivaren ir dven skyldig
att anmila forindringar 1 organisationen av likemedels-
férsorjningen och om allvarliga brister 1 denna skulle uppsta.
Reglerna giller oavsett om virden bedrivs av ett landsting, av en
kommun eller 1 privat eller statlig regi.

5.2 Systemet med likemedelsformaner

I Sverige subventionerar det allminna likemedel och vissa andra
produkter inom systemet med likemedelsformdner. Vacciner kan
f.n. subventioneras inom systemet om de uppfyller de allminna,
lagstadgade krav som stills for att en sddan subvention ska vara
mojlig. Férutom likemedel kan vissa férbrukningsvaror och livs-
medel subventioneras i systemet. I det foljande behandlas subven-
tion av likemedel inklusive vacciner.

Regler om likemedelsférmdner finns i lagen (2002:160) om
likemedelsférmdner m.m. och i férordningen (2002:687) om like-
medelsformdner m.m. Regelverken omfattar bl.a. regler om héog-
kostnadsskydd for vissa humanlikemedel, om prisreglering av
sddana likemedel och om handliggning av prévningsirenden om
likemedelsf6rméner.

Hogkostnadsskyddet

Subventionen ir frdn konsumentperspektivet utformad som ett
hégkostnadsskydd.® Var och en som ir bosatt i Sverige eller, som
utan att vara bosatt hir, har ritt till vardférméan i1 landet vid
sjukdom eller havandeskap omfattas av skyddet. Ritten till sjuk-
vard m.m. for utomlands bosatta personer regleras i rddets for-
ordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971.

Hogkostnadsskyddet, som foljer av 5 § 1 st., dr utformat med en
stegvis 6kande subventionsandel under en tolvménadersperiod, hir
benimnd inkdpsdret.

¢ Enligt 5 § lagen om likemedelsférman innebir forméanen “ett skydd mot héga kostnader”.
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Inkopsiret borjar 16pa vid forsta inkopstillfillet. Skyddet trider
in nir den sammanlagda kostnaden fér inkdp av férméns-
berittigade likemedel 6verstiger 900 kronor. Om den sammanlagda
faktiska likemedelskostnaden ir mellan 900 kronor och 1700
kronor ges 50 procent subvention pi den andel av de samlade
kostnaderna som overstiger 900 kronor men inte 1700 kronor.
Direfter ges, pd motsvarande sitt, 75 procent subvention pd
kostnadsandel mellan 1700 kronor och 3300 kronor och 90
procent pd den andel som &verstiger 3 300 kronor men inte 4 300
kronor. Om den faktiska likemedelskostnaden 6verstiger 4 300
kronor under inkdpsdret f&r konsumenten ett s.k. frikort. Den
maximala likemedelskostnad en konsument betalar blir dirmed
1 800 kr under ett och samma inkdpsdr. Forhdllandet mellan faktisk
likemedelskostnad och subvention visas 1 figur 5.1.

Diagram 5.1 Forhallandet mellan medicinkostnad och subvention i systemet
med ldkemedelsférmaner

Sammaniagd Konsumenten
medicinkostnad betalar som mest

Har en forilder, eller forildrar gemensamt, flera barn under 18 &r i
sin vard, tillimpas bestimmelsen i 5 § 1 st. gemensamt {6r barnen.
Det innebir att en familj med flera barn inte behéver betala mer in
1800 kronor fér barnens samlade anvindning av foérméns-
berittigade likemedel och andra férminsberittigade produkter
under ett inképsir. Aven barn som fyller 18 &r under inkopsiret
omfattas av denna regel.
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Prévning av drenden m.m.

Tandvirds- och likemedelsforminsverket (TLV) beslutar, pd
ansdkan av den som har tillstdnd att silja likemedel, huruvida ett
likemedel, t.ex. ett vaccin, ska omfattas av hogkostnadsskyddet.”

I samband med beslutet ska ocksd ett forsiljningspris faststillas.
Det innebir att likemedel som subventioneras i systemet ocksd blir
foremdl for prisreglering. Av 9§ lagen om likemedelsférméner
m.m. framgir att TLV 1 hir aktuella drenden ska ge sivil sékanden
som landstingen tillfille till 6verliggningar med myndigheten innan
beslut meddelas. Sékanden ska visa att villkoren fér subvention
enligt lagen dr uppfyllda och ligga fram den utredning som krivs
for att ett férsiljningspris ska kunna faststillas.

Villkoren fér subvention av receptbelagda likemedel anges 15 §
och innebir 1 huvudsak att ett receptbelagt likemedel ska omfattas
av likemedelstérmdner om

1. kostnaderna foér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i1 2 § hilso- och sjukvirdslagen framstir som
rimliga frdn medicinska, humanitira och sambdillsekonomiska
utgdngspunkter samt

2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder, som framstdr som vdsentligt mer dndamdlsenliga.

Bestimmelsen ir central, eftersom den anger de allminna
forutsittningarna for att samhillet ska subventionera anvindningen
av ett likemedel inom ramen for regelverket. Den ir diremot inte
helt litt att tolka.

I det forsta ledet hinvisas till 2 § hilso- och sjukvardslagen.
Denna ir en s.k. portalparagraf, som anger de fundamentala
fordelningsprinciperna for svensk hilso- och sjukvird. Dir framgar
att milet for denna dr en god hilsa och vird pa lika villkor f6r hela
befolkningen. Nir vird ges ska det ske med respekt for alla
minniskors lika virde och {6r den enskilda minniskans virdighet. I
det synes ligga att andra prioriteringar dn virdbehov inte ska vara
tillitna. Detta fortydligas 1 en uttrycklig prioriteringsregel av
inneboérden att den som har stérst behov av hilso- och sjukvérd ska
ges foretride till virden. Nir det sedan anges att kostnaderna for
ett likemedel ska framstd som rimliga frin tre olika aspekter,
nimligen frin medicinska, humanitira och sambillsekonomiska

7'TLV:s handliggning i drenden som gillt vacciner beskrivs nirmare i kapitel 8.
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synpunkter, ska virderingen av dessa ske mot bakgrund av de
allminna férdelningsprinciperna fér svensk hilso- och sjukvérd.

Om ett likemedel svarar mot kraven ska, i nista led, provas om
det finns andra rillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som
ir vdsentligt mer indamailsenliga dn likemedlet 1 friga. Vid denna
bedémning av konkurrerande metoders eller likemedels dandamals-
enlighet, ska goras en sidan avvigning mellan effekt och skade-
verkningar som avses 1 4 § likemedelslagen och som beskrivits 1 det
foregiende.®

Villkor for likemedelsformdner i vissa fall

Ett beslut om likemedelsférmdner kan foérenas med villkor.
Beslutet kan ocksd, om det finns sirskilda skil, begrinsas till att
avse ett visst anvindningsomride, sisom en viss patientkategori.
TLV har tex. beslutat att vaccinet Gardasil enbart ska ingd 1
likemedelsf6rm&nerna nir det férskrivs till unga kvinnor i dldrarna
mellan 13 och 17 &r. Samma beslut har dessutom villkorats med att
sokanden halvrsvis och med bérjan den 1 oktober 2007 till TLV
redovisar resultaten av pigiende studier om varaktigheten av
vaccinets skyddseffekter. Villkoret har i senare beslut upphivts.’

TLV kan nir som helst, pd eget initiativ eller pd begiran av den
som marknadsfor likemedlet, besluta att likemedlet inte lingre ska
ingd 1 likemedelsférmdnerna. Detsamma giller indring av faststillt
forsiljningspris, som dock dven kan provas pd begiran av ett
landsting. Den som begir indring av férsiljningspriset har ritt till
overliggningar med verket innan beslut meddelas. Om 6verligg-
ning inte begirs kan myndigheten préva drendet pd grundval av
tillginglig utredning.

Kostnadsersdttning

Enligt 22 § ska kostnaderna fér férménen betalas av det landsting
inom vars omrdde den férménsberittigade ir bosatt. Apoteken har
enligt 16 § forordningen om likemedelsférmaner ritt till ersittning
av det kostnadsansvariga landstinget. Ersittningen betalas 1 efter-
skott 1 sirskild foreskriven ordning. Apoteken ir skyldiga att

% Se avsnitt 5.1.1.
? TLV:s beslut 2007-05-08 med diarienummer 1977/2006 jimfért med beslut den 8 maj 2008
med diarienummer 1771/2007.
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forvara verifikationer om silda likemedel 1 tre ir. Sidana verifika-
tioner ska pd begiran limnas ut till berért landsting f6r granskning.

5.3 Industriellt rattskydd for vacciner och andra
lakemedel

De s.k. immateriella rittigheterna innebir 1 huvudsak en ensamritt
for rittighetsinnehavaren att tillgodogora sig avkastningen av ett
skyddsobjekt, som bl.a. kan utgoras av ett upphovsrittsligt skyddat
verk, ett varumirke, ett monster, en foridlingsmetod for vixter
eller en uppfinning. Uppfinningar, som kan tillgodogéras industri-
ellt, kan f3 patentskydd. Aven vacciner och andra likemedel kan bli
foremdl for patentskydd under de allminna foérutsittningar som
nirmare framgir av patentlagen (1967:837). Nigra sirskilda regler
finns inte for likemedel, dock med undantag f6r vissa inskrink-
ningar 1 ensamritten och vissa sirregler om forlingning av
skyddstiden.

Patentskydd uppstdr inte, sdsom vid t.ex. upphovsritt, auto-
matiskt 1 samband med att skyddsobjektet skapas. Skyddet bérjar
gilla sedan den blivande rittighetsinnehavaren ansékt om och
beviljats patent. For att patentskydd ska vara mojligt krivs att
uppfinningen ir ny, har uppfinningshéjd och kan tillgodogiras
industriellt.

Npybhetskravet innebir att uppfinningen inte fir vara kind sedan
tidigare nir patentansdkan limnas in. Det spelar d4 ingen roll hur,
av vem eller var i virlden uppfinningen har gjorts kind. Uppfin-
ningen riknas som kind iven om uppfinnaren sjilv, pd ett eller
annat sitt, har spridit information om den.

Med uppfinningshijd menas att uppfinningen ska skilja sig
visentligt frin alla sedan tidigare kinda uppfinningar. Uppfin-
ningen fir inte heller ligga nira till hands, som en 16sning pd ett
tekniskt problem, fér den som ir kunnig inom uppfinningens
teknikomrdde. Det innebir att nya sitt att kombinera tidigare
kinda metoder eller féremdl inte alltid ir patenterbara. Att
uppfinningen ska kunna tillgodogiras industriellt innebir att den ska
ha teknisk karaktir, teknisk effekt och vara reproducerbar.

Teknisk karaktir betyder att uppfinningen ska avse ndgot
patagligt, som en produkt (en motor, en dérrstopp, ett vaccin) eller
en process. En teori ir diremot inte patenterbar. Teknisk effekt
innebdr att uppfinningen ska fungera och att den ska l6sa ett
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problem pd ett, i vid mening, tekniskt sitt. Reproducerbarhet bety-
der att resultatet ska bli detsamma varje ging uppfinningen
anvinds. Notera att teknisk karaktir m.m. inte begrinsar det
patenterbara omrddet till exempelvis mekaniska eller elektroniska
uppfinningar. Aven en medicinsk effekt kan vara teknisk i patent-
lagens mening. Vacciner och andra likemedel, som uppfyller kraven
for patenterbarhet, kan siledes komma att omfattas av patentskydd.

Patentrittens innebord

Patentritten innebir bla. att ingen annan in patentinnehavaren
utan dennes tillstdnd fir tillverka, bjuda ut eller fora ut ett
patentskyddat alster pd marknaden. Sidana tillstdnd ir emellertid
vanliga och fungerar 1 praktiken ofta s3 att patentinnehavaren mot
ersittning uppldter en licens foér en tillverkare att tillverka och
sprida exemplar av uppfinningen.

Frin ensamritten finns en rad undantag, varav ett par direkt
berér likemedel. Det frin praktiska utgdngspunkter viktigaste
undantaget finns 1 patentlagen 3 § 2 st. 4 p och giller studier, prov-
ningar, undersékningar och praktiska dtgirder avseende ett patent-
skyddat likemedel. Innan undantaget inférdes dr 2006, som ett
resultat av ny EG-lagstiftning pd omridet, ansigs sddana studier
m.m. innebira ett intrng i patentritten till likemedlet. Det innebar
att en tillverkare av generiska likemedel inte kunde bérja silja sin
produkt omedelbart di referenslikemedlets patentet gitt ut. Enligt
likemedelslagstiftningen miste nimligen dven generiska likemedel
godkinnas for forsiljning. Ett sidant godkinnande forutsitter,
med de undantag som anges i 8 a § likemedelslagen, att hir aktuella
studier och prévningar genomférs. Syftet med undantaget ir
sdledes att 3stadkomma en o6kad konkurrens pd likemedels-
marknaden genom att méjliggéra en snabbare marknadsintro-
duktion av generiska likemedel in som tidigare varit mojlig.'

I 8 a § likemedelslagen stadgas att en ansékan om godkinnande
av ett generiskt likemedel fir grunda sig pid den dokumentation
avseende prekliniska och kliniska studier, som utgjort underlag for
godkinnande av referenslikemedlet, dock forutsatt att referens-
likemedlet varit godkint 1 dtta dr.

Patentskydd kan inte ges for likemedel som 1 ett enskilt fall
framstillts 1 ett apotek enligt recept frdn en likare.

'° Prop. 2005/06:70 sid. 176 ff.
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Skyddstiden

Patentskydd giller, enligt huvudregeln, i 20 &r fr@n dagen for
ans6kan. Det tar ofta ling tid att utveckla nya likemedel. Det giller
inte minst vacciner. Orsaken dr bla. de tidskrivande prekliniska
och Kkliniska tester som krivs for att likemedlet ska kunna
godkinnas. Patentskydd for likemedel soks i regel tidigt i utveck-
lingsprocessen. Dirigenom uppnds ett skydd mot att data om det
nya likemedlet, som under utvecklingstiden kan ”licka” till
konkurrerande féretag, inte kan anvindas kommersiellt av konkur-
renterna. Det innebir att likemedel skyddas av patent under en
kortare del av sin aktiva férsiljningsperiod dn vad som ir fallet med
manga andra patenterade produkter.

Méjligher till forlingd skyddstid for likemedel

Mot den angivna bakgrunden har sirskilda regler om forlingning av
skyddstiden for likemedel inforts i EU-linderna. Bestimmelserna
hirom finns dock inte i patentlagen, utan 1 ridets foérordning
(EEG) 1768/92 om infoérande av tilliggsskydd for likemedel.
Enligt artikel 13 kan tilliggskyddets giltighetstid 16pa maximalt 5 ar
frdn den tidpunkt d& grundpatentet upphorde att gilla.

I praktiken torde tilliggsskyddets giltighetstid 1 manga fall vara
kortare dn s3. Enligt huvudregeln ska nimligen tiden beriknas som
den period som forflutit mellan dagen f6r patentansékan och dagen
d3 likemedlet godkindes for forsiljning i gemenskapen, dock
minskad med fem &r. Det betyder att tilliggsskydd inte kan bli
aktuellt 1 ett fall dir fem 4r eller mindre forflutit mellan
patentanstkan och férsiljningsgodkinnandet. P4 motsvarande sitt
kan ulliggsskyddets giltighetstid beriknas till tvd ir om sju ar
forflutit mellan dagen for patentansdkan respektive godkinnande.

Tilliggsskydd séks hos den behériga patentmyndigheten 1 den
medlemsstat som meddelat grundpatentet. Ansékan om tilliggs-
skydd ska enligt huvudregeln géras inom sex minader frdn den dag
d3 likemedlet godkindes for forsiljning. En mojlighet till for-
lingning av giltighetstiden for tilliggsskydd med ytterligare sex
méinader har nyligen introducerats. "

" Se ridets férordning (EG) 1901/2006 om likemedel fér pediatrisk anvindning och om
indring av férordningen (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/83/EG och férordningen (EG)
nr 726/2004.

170



SOU 2010:39 Regler om vacciner och vaccinationer

5.4 Halso- och sjukvarden

Vaccinationer mot infektionssjukdomar ir ett exempel pd fore-
bygganden hilsovird. Terapeutiska vaccinationer diremot kan
betecknas som sjukvird. Utredningens uppdrag ir begrinsat till
vacciner mot infektionssjukdomar.

Grundliggande bestimmelser om hilso- och sjukvird finns i
hilso- och sjukvdrdslagen (1982:763). Med hilso- och sjukvard
avses enligt 1 § dels dtgirder for att forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, dels sjuktransporter. Diremot omfattas inte
tandvard. Enligt ett uttryckligt stadgande i 2 ¢ § ska hilso- och
sjukvirden arbeta for att forebygga ohilsa. Den som vinder sig till
hilso- och sjukvdrden ska nir det ir limpligt ges upplysningar om
metoder for att férebygga sjukdom eller skada.

Landstingens och kommunernas ansvar for hilso- och sjukvird

Ansvaret for hilso- och sjukvirden faller 1 f6érsta hand pd lands-
tingen. P4 ndgra sirskilt definierade omriden ska diremot kom-
munerna ansvara for hilso- och sjukvird. Av 3 § framgar att varje
landsting ansvara for en god hilso- och sjukvird 3t de personer
som ir bosatta inom landstingets omride. Detsamma giller
kommuner som inte ingdr 1 ett landsting. Ansvaret omfattar,
férutom boende 1 landstingsomradet, dven personer som utan att
vara bosatta dir enligt EG-regler har ritt till vdrdférméan i Sverige
vid sjukdom och moderskap. '

Undantag frin landstingens ansvar i aktuellt avseende finns i
18 § jimfoérd med 3 §3 st. Regeln, som idr en del av den s.k.
”idelreformen” innebidr att varje kommun ska erbjuda en god
hilso- och sjukvdrd it dem som bor i sddana boendeformer, t.ex.
jldreboenden och boenden for funktionshindrade, som kommunen
ir skyldig att tillhandahilla enligt socialtjinstlagen (2001:453).
Diremot finns inget undantag for hilsovird &t barn och ungdomar
1 skoldldern. Landstingets ansvar, for sdvil hilsovird som fér
sjukvdrd, omfattar enligt lagens ordalydelse dven skolungdom.

Kommunernas vdrdansvar omfattar inte likarvird. Enligt 26 d §
ska landsting och kommuner samverka. Landstingen ska t.ex.

12 Bestimmelser om virdférmén finns i férordningen (EEG) nr 1408/71 om tillimpning av
ett system for social trygghet nir anstillda, egenféretagare eller deras familjemedlemmar
flyttar inom gemenskapen.
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avsitta de likarresurser som behovs f6r att kommunerna ska kunna
erbjuda en god hilso- och sjukvird i de boendeformer som avses i
18 § hilso- och sjukvirdslagen. Landstingen ska sluta avtal med
kommunerna inom sitt omrdde om omfattningen av och formerna
for landstingets likarmedverkan i den kommunala verksamheten
med sirskilda boendeformer. Om si inte sker har kommunerna,
enligt 26 d § 3 st., ritt att pd eget initiativ anlita likare och {3
ersittning av landstinget fér de kostnader detta orsakar.

Kommunerna ska iven ersitta landstingen for viss somatisk
akut- och langtidssjukvird enligt lagen (1990:1404) om kommu-
nernas betalningsansvar foér viss hilso- och sjukvdrd. Reglerna
tillkom som en del av Adelreformen och syftar till att klargéra
vardansvaret for patienter som inte lingre behéver akutsjukhusets
tekniska och personella resurser, men som av olika skil alltjimt
vardas vid sidana virdinrittningar. Reglerna innebir 1 huvudsak att
kommunerna ska betala landstingen {6r somatisk lingtidssjukvird
&t kommuninvinare, som virdas vid landstingens virdinrittningar
samt f6r personer som fitt akut, geriatrisk eller psykiatrisk vérd 1
landstingets regi, men som ir utskrivningsklara och fér vilka en
vardplan ir upprittad (2 och 10 §§).

Skolhilsovarden

Bestimmelser om skolhilsovdrd finns inte 1 Hilso- och sjukvards-
lagen utan 1 14 kap. skollagen (1985:110). Dir framgér att huvud-
mannen for skolverksamheten ir skyldig att anordna skolhilsovird
for eleverna och att denna ska vara kostnadsfri for eleverna och
deras forildrar (14 kap. 6-7 §§). Sidan skolhilsovird ska anordnas
for elever 1 forskoleklass, grundskola, gymnasieskola, sirskola och
sameskola.

Syftet med skolhilsovirden ir att félja elevernas utveckling,
bevara och forbittra deras kroppsliga och sjilsliga hilsa samt verka
fér sunda levnadsvanor. Skolhilsovirden ska frimst vara fore-
byggande. Den ska omfatta hilsokontroller och enklare sjukvards-
insatser. Inom skolhilsovirden ska finnas sdvil skollikare som
skolskoterska (14 kap. 2 § 2 st.).

I 14kap. 3§ ges minimiregler fér omfattningen av hilso-
kontrollerna 1 grundskola och sameskola. Dir framgdr att varje elev
1 dessa skolformer ska genomgd minste tre hilsokontroller och att
dessa ska vara jimnt férdelade under skoltiden. Den forsta ska ske 1
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forsta drskursen alternativt 1 forskoleklass, om eleven deltar 1 sidan
utbildning. Eleven ska utover hilsokontroller genomgd sirskilda
kontroller om skollikaren pd férekommen anledning anser att det
finns behov av det. Elever vid sirskola eller specialskola som
motsvarar grundskola ska, nir det behovs, erbjudas de ytterligare
undersékningar som motiveras av deras funktionshinder.

Elever 1 gymnasieskola ska erbjudas minst en hilsokontroll
under gymnasietiden. Elever i gymnasiesirskola ska erbjudas de
ytterligare kontroller som motiveras av deras funktionshinder.

Kommunerna ir i de flesta fall huvudmin foér skolverksamheten
och har, enligt 14 kap. 7§, ansvar dven fér skolhilsovirden. Av
7 a§ framgir uttryckligen att detta ansvar dven giller friskolor.
Skolhilsovdrden 1 friskolor ska motsvara den som ges inom det
offentliga skolvisendet.

Det ir sedan &r 1997 Socialstyrelsen som utévar tillsyn 6ver
skolhilsovdrden och som utfirdar riktlinjer om dess inriktning och
utformning. Tidigare har Skolverket ansvarat for dessa uppgifter.
Socialstyrelsens riktlinjer omfattar minga frigor med koppling till
hilsovird fér barn och ungdomar 1 skolan. Nir det giller grins-
dragningen mellan kommunernas och landstingens ansvar sigs bl.a.
att det dr viktigt att hilla isir det generellt forebyggande och
hilsofrimjande arbetet 1 skolhilsovirden frin primirvirdens
(landstingens) ansvar. Dock ska vissa enklare sjukvérdsinsatser
kunna ges inom skolhilsovirdens 6ppna mottagning. Enligt rike-
linjerna kan dessa utgoras av vissa begrinsade bedémningar och
behandlingar samt ridgivning och stéd 1 psykosociala frigor och
svirigheter. Skolhilsovirdens mottagningsverksamhet ska ses som
en del 1 ett generellt sjukdomsférebyggande och hilsofrimjande
arbete.

Begreppet hilsokontroll ersitts 1 riktlinjerna med “hilsobesok”.
Syftet hirmed ir att markera en foérskjutning frin ett kontrol-
lerande till ett mer hilsofrimjande arbetssitt.

Vaccinationer i skolan

Under rubriken ”Vaccinationer i skolan” redovisas i Social-
styrelsens riktlinjer om skolhilsovird inledningsvis de vaccina-
tionsprogram for barn, som foljer av Socialstyrelsens foreskrifter
hirom."” Av riktlinjerna framgir vidare att, i de fall dir det forsta

B Socialstyrelsens foreskrifter om barnvaccinationer beskrivs nirmare i avsnitt 5.7.
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hilsobesoket gors 1 forskoleklass, kan den fjirde poliovac-
cinationen ges 1 samband med detta besék, om en dverenskommelse
hirom triffats med barnhilsovirden. Dessutom ska skolhilso-
varden erbjuda de vaccinationer som ska ske senare under skol-
tiden.

Nir eleven erbjuds vaccination ska eleven och vdrdnadshavaren
fa information om den aktuella vaccinationen. Virdnadshavaren ska
i samband hirmed godkinna eller avbéja vaccinationen. En
bokstavstolkning av riktlinjerna i denna del torde leda till att ett
sddant godkinnande bor ske varje gdng en elev erbjuds en enskild
vaccinationsdos." Notera dock att riktlinjerna ir rekommenda-
tioner och inte tvingande till sin karaktir. Andra, mer effektiva
metoder dn att inhimta samtycke infér varje vaccination torde
dirmed kunna anvindas.

Av  riktlinjerna framgdr ocksd att det dr viktigt att
skolhilsovirden bedémer behovet av kompletterande vaccina-
tioner. For att korrekt kunna bedéma behovet av sddana komplet-
teringar miste skolhilsovirden, enligt riktlinjerna, analysera tidi-
gare givna vaccinationer, dvs. dven sddana som givits, eller borde ha
givits, inom barnhilsovirden.

5.5 Yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade

Vaccinationsverksamhet idr hilso- och sjukvard i den betydelse som
avses 1 Hilso- och sjukvirdslagen. Det giller oavsett om den sker i
vid en vaccinationsmottagning, en vdrdcentral, 1 skolan eller inom
barnhilsovirden. Dirmed ir reglerna 1 lagen (198:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride tillimplig for
t.ex. skolskoterskor och skollikare. Lagen giller bla. personal
inom hilso- och sjukvdrden som har yrkeslegitimation fér sddan
verksamhet (4 §). Hir ska noteras att dven kommunerna genom
sina utbildningsférvaltningar ir virdgivare enligt 1 kap. 3 §.

I 2kap. stadgas en rad skyldigheter for aktuella personal-
grupper. En birande princip ir att den som utfér hilso- och
sjukvdrdsitgirder inom t.ex. skolan eller barnhilsovirden har ett
eget ansvar for hur han eller hon utfér sina uppgifter. Uttryckliga
regler finns bla. om att dtgirderna ska utféras i1 enlighet med

' Se Socialstyrelsens riktlinjer for skolhilsovirden sid. 38.
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vetenskap och beprévad erfarenhet, om information till patienten
och, nir det giller barn som far illa eller riskerar att fara illa, om
samverkan med samhillsorgan, organisationer och andra som
berors.

I 2 kap. 8-11 §§ finns regler om tystnadsplikt, som 1 huvudsak
innebir att den som tillhér sjukvirdspersonalen inte obehérigen fir
roja vad han eller hon 1 sin yrkesverksamhet fitt veta om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden.

5.5.1 Bestammelser om ordination av vaccin m.m.

Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter och allminna rdd fér hur
visa praktiska frigor ska hanteras hos virdgivarna."” Hirav framgér
bl.a. att en sjukskéterska, som antingen har genomgitt
specialistutbildning till distriktsskéterska eller specialistutbildning
inom hilso- och sjukvird f6r barn och ungdomar, ir behorig att
ordinera vaccination till barn och vuxna enligt vissa sirskilt angivna
vaccinationsprogram. Det giller t.ex. barnvaccinationsprogrammet
och vaccination mot influensa enligt Socialstyrelsens rekom-
mendationer. Ytterligare, mer detaljerade regler f6r vilka utbild-
ningar som krivs f6ér ordination av olika typer av vacciner finns. I
samband med vaccinationen mot den nya influensan hésten 2009
utfirdades sirskilda regler om ordination av vaccin mot denna. Vad
som hir sagts giller ordination utan recept. Endast likare har ritt
att forskriva vacciner pd recept, dvs. vacciner som den enskilde ska
himta 1 apotek.

Likemedel ska iordningstillas av en sjukskoterska, likare,
receptarie eller apotekare. En likare eller sjukskoterska som har
iordningstillt ett likemedel har sjilv ansvaret f6r administreringen
av likemedlet till patienten, t.ex. genom injektion av ett vaccin. Har
en receptarie eller en apotekare iordningstillt patientdoser ska den
sjukskoterska eller likare som har ordinerat likemedlet ansvara for
administreringen av likemedlet till patienten. Den som iordning-
stiller och administrerar ett vaccin ska dokumentera vaccinets
batchnummer eller annat identifikationsnummer i patientjournalen.

' Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering i
hilso- och sjukvirden.
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5.6 Smittskyddslagstiftningen

Grundliggande regler om smittskydd finns 1 smittskyddslagen
(2004:168). Lagen innehdller bestimmelser om 3tgirder och for-
hillningsregler di en smittsam sjukdom misstinks eller konsta-
terats samt regler om hur spridning av sidana sjukdomar ska
motverkas.

Med smittsam sjukdom avses enligt 1 kap. 3 § alla sjukdomar som
kan 6verféras till eller mellan minniskor och som innebir ett inte
ringa hot mot minniskors hilsa. Sirskilda regler finns for s.k.
allminfarliga respektive samhillsfarliga sjukdomar.

Med allmiinfarlig sjukdom avses smittsamma sjukdomar som kan
vara livshotande, innebir ldngvarig sjukdom eller svirt lidande eller
medfor andra allvarliga konsekvenser och dir dtgirder riktade mot
den smittade kan forebygga spridning.

Med sambillsfarlig sjukdom avses allminfarliga sjukdomar, som
kan f§ en spridning i samhillet som leder till allvarliga stérningar i
viktiga samhillsfunktioner eller ©verhingande risk fér sidana
stérningar och som kriver extraordinira smittskyddsdtgirder. I
bilaga 1 till lagen anges de allminfarliga sjukdomarna och i bilaga 2
de samhillsfarliga sjukdomarna. Till allminfarliga riknas ett trettio-
tal sjukdomar, diribland campylobactinfektion, difteri, figel-
influensa, hivinfektion, klamydia, kolera, polio, tuberkulos och
hepatit A-E. Bilaga 2 omfattar endast smittkoppor och svir akut
respiratorisk sjukdom (SARS).

Socialstyrelsen har enligt 1kap. 7§ ansvaret for nationell
samordning av smittskyddsinsatser. Smittskyddsinstitutet ska som
expertmyndighet f6lja och analysera det epidemiologiska liget i
landet och internationellt samt foresld &tgirder for att det
nationella smittskyddet ska fungera effektivt. Varje landsting svarar
inom sitt omrdde for att nédvindiga smittskyddsdtgirder vidtas. I
varje landsting ska det finnas en smittskyddslikare, som utses av den
nimnd, som enligt 10 § hilso- och sjukvirdslagen ska utéva ledning
dver hilso- och sjukvirden i landstingets omrdde. Smittskydds-
likaren har enligt 6 kap. 1§ ett samlat ansvar foér smittskydds-
arbetet inom det omrdde dir han eller hon verkar.

Smittskyddslagen innehéller en rad bestimmelser om mer eller
mindre ldngtgiende &tgirder for att forebygga smittspridning.
Reglerna om anmidlningsplikt innebir att en likare ir skyldig att
anmila misstinkta eller konstaterade fall av allminfarliga eller andra
anmilningspliktiga sjukdomar. Regeringen fir utfirda foreskrifter
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om vilka sjukdomar, utéver de allminfarliga, som ska vara
anmilningspliktiga. Anmilan ska ske till smittskyddslikaren och
till Smittskyddsinstitutet. Reglerna om smittspdrning innebir att
behandlande likare, eller sjukvirdspersonal med sirskild kompe-
tens for uppgiften, vid fall av allminfarlig sjukdom ska forsoka 3
upplysningar frin den smittade om tinkbara smittvigar och om
andra personer som kan vara smittade. Den enskilde ir skyldig att
medverka till smittspdrning. Den behandlande likaren fir wvid
allminfarlig sjukdom féreskriva om sirskilda forhdllningsregler nir
det giller t.ex. inskrinkningar 1 arbete eller skolging, sirskilda
hygienrutiner, férbud mot att donera blod eller organ eller
skyldighet att hilla regelbunden likarkontakt. Under sirskilda
forutsittningar kan linsritten pd ansokan av smittskyddslikaren
bestimma att den som bir pd en allminfarlig sjukdom ska isoleras.

Nigra uttryckliga regler om vaccinationer 1 syfte att férebygga
smittsamma sjukdomar finns inte vare sig 1 smittskyddslagen eller i
ndgon annan svensk lagstiftning. Diremot finns 1 smittskyddslagen
vissa allmint hillna bestimmelser om férebyggande av smitt-
spridning. Dessa bestimmelser riktar sig dels till enskilda individer,
dels till landstingen inklusive smittskyddslikarna. Enligt 2 kap. 2 §
ir varje enskild individ skyldig att genom uppmirksamhet och
rimliga forsiktighetsdtgirder medverka till att forhindra spridning
av smittsamma sjukdomar. Den som vet att han eller hon har en
smittsam sjukdom, eller som misstinker att s3 ir fallet, ska vidta de
dtgirder som krivs for att skydda andra mot smitta. Om det ir
fridga om en allmdnfarlig sjukdom ska den smittade limna informa-
tion om smittan till de minniskor omgivningen, som han eller hon
kan riskera att smitta. Landstingen och smittskyddslikarna ska
enligt 1 kap. 3 § se till att allminheten har den information som
krivs for att var och en ska kunna skydda sig mot smitta som kan
hota liv eller hilsa.

Socialstyrelsen utdvar enligt 9 kap. 1 § tillsyn 6ver smittskyddet
och efterlevnaden av smittskyddslagen. Enligt 4 § 1 samma kapitel
fir regeringen, eller efter regeringens bemyndigande Social-
styrelsen, meddela de ytterligare foreskrifter som krivs for ett
indamadlsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda.

I smittskyddsforordningen (2004:255) ges kompletterande
foreskrifter till smittskyddslagen. Av 2 §, jimférd med bilaga 1 till
férordningen, framgdr att bla. kikhosta, legionellainfektion,
malaria, maissling, pdssjuka, stelkramp och réda hund ska vara
anmilningspliktiga, vid sidan av de allminfarliga sjukdomarna.
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I 12 § delegeras ritten att meddela de ytterligare foreskrifter
som krivs for ett indamadlsenligt smittskydd samt till skydd for
enskilda vidare till Socialstyrelsen.

5.7 Vaccinationsprogrammen

Begreppet “vaccinationsprogram” férekommer inte 1 foérfatt-
ningstext. Begreppet anvinds dock ofta fér att beteckna vaccina-
tioner som foreskrivs eller rekommenderas av ansvariga myndig-
heter. Med ett sddant program borde emellertid i f6rsta hand avses
en organiserad vaccinationsverksamhet avseende specifika vacciner
och definierade maélgrupper, som virdgivarna ir skyldiga att
erbjuda kostnadsfritt.

Uttryckliga regleringar och rdd om specifika vaccinationer finns
nu i form av myndighetsforeskrifter och rekommendationer. Social-
styrelsen har, med stdd av bemyndiganden i 9 kap. 4§ smitt-
skyddslagen och 1i 12§ sm1ttskyddsf0rordn1ngen, utfirdat fore-
skrifter om vaccinationer.'® Dessa avser féreskrifter om schema-
lagda vaccinationer av barn mellan 3 mainaders och 18 &rs ilder.
Dessutom har rekommendationer utfirdats om vaccination mot
bla. influensa, pnemwmokockinfektion, stelkramp och difteri for
personer i vissa riskgrupper.'’

Med den nyss introducerade definitionen av vaccinations-
program bér den férbehillas de schemalagda, féreskriftsreglerade
barnvaccinationerna.

Barnvaccinationsprogrammet

For barn fodda &r 2002 eller senare giller Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2006:22) om vaccination av barn. Fore-
skrifterna har sedan ikrafttridandet indrats pd s§ sitt att allmin
vaccination mot pneumokockinfektion av barn inférdes frén och
med den 1 januari 2009 och att vaccination mot HPV-virus for

!¢ Frigor om den konstitutionella grunden fér dessa bemyndiganden utvecklas nirmare 1
avsnitt 5.9.

7 Rekommendationerna benimns omvixlande “rekommendationer” och ”allminna rdd”.
Rittsligt finns emellertid inge skillnad mellan dessa.
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flickor 1 femte och sjitte drskurserna inférdes frin och med den 1
januari 2010."*

Av 2§ i sin nuvarande lydelse foljer att barn- och skolhilso-
virden ska erbjuda vaccinationer enligt det schema som redovisas 1
foreskrifterna. till alla virdnadshavare f6r barn fodda 2002 eller
senare och, betriffande HPV-vaccin, till flickor fédda dr 1999 eller
senare. Vaccinationsprogrammets innehdll visas i tabell 1.

Tabell 5.1 Barnvaccinationsprogrammet

Barnhélsovard Skolhilsovard

Rider 3man 5man 12mén 18mén 5-64& 6-8ar 10-12& 14-16 ar
Rrskurs 1-2 5-6 8-9
Difteri | ] ] v v
Stelkramp

Kikhosta

Polio

Hib*

Pneumokocker

Massling | 1l

Passjuka

Réda hund

HPY** 1+11+101

* Haemophilus influenzae typ b ** Humant papillomvirus

Rekommenderade vaccinationer

Vaccination mot influensa rekommenderas av Socialstyrelsen for
vissa riskgrupper. Rekommendationerna ges 1 Socialstyrelsens
allminna rdd (SOSFS 1997:21) om vaccination mot influensa.
Socialstyrelsen rekommenderar dir influensavaccination frimst for

o patienter med kronisk hjirt- och/eller lungsjukdom; i synnerhet
de med hjirtsvikt och nedsatt lungfunktion samt f6r

e personer over 65 irs dlder

e vissa andra personer med okad risk, t.ex. patienter med kroniska
sjukdomar, sisom instabil diabetes eller gravt nedsatt
immunforsvar.

'8 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:7) och (SOSFS 2008:31) om indring i fére-
skrifterna (2006:22) om vaccination av barn.

179



Regler om vacciner och vaccinationer SOU 2010:39

Slutligen anges 1 de allminna riden att all vaccination ir frivillig och
den som rekommenderas influensavaccination sjilv fir svara for
kostnaden, férutsatt att inte sjukvidrdshuvudmannen beslutat att
helt eller delvis bekosta vaccination av visa riskutsatta patient-
grupper. Liknande rekommendationer har utfirdats betriffande
vaccination mot pneumokockinfektion f6r vuxna personer i vissa
riskgrupper.”

Socialstyrelsen har ocksd utfirdat allminna r8d om profylax mot
difteri och stelkramp samt sirskilda rdd om difterivaccination for
personer som ska vistas i Ryssland eller Ukraina samt fér vissa
yrkesgrupper, som kan komma 1 kontakt med difterismittade
personer frin dessa linder. Det senare giller t.ex. personal i tull-
och lotsvisendet, viss polispersonal, personal vid asylanliggningar
och viss sjukvirds- och socialtjinstpersonal.

De rekommenderade vaccinationerna erbjuds personer som
efterfrigar dem hos huslikare och andra virdgivare. De sker inte 1
organiserade former. Det finns ocks3 skillnader mellan landstingen
nir det giller avgiftsuttag f6r de rekommenderade vaccinationerna.

5.8 Arbetsgivares ansvar for vaccinationer

Minga arbetsgivare erbjuder pd frivillig vig sina anstillda gratis
vaccination mot t.ex. influensa. I andra fall kan en skyldighet att
vaccinera mot sjukdomar, som de anstillda riskerar att exponeras
for 1 sin yrkesverksamhet, fo/ja av arbetsmiljélagstiftningen.

I 3 kap. 2§ arbetsmiljolagen (1977:1160) stadgas ett det ir
arbetsgivaren som har huvudansvaret f6r en god arbetsmiljo. Hir
anges att arbetsgivaren ska vidta alla &tgirder som behévs for att
forebygga att arbetstagaren utsitts for ohilsa eller olycksfall. En
allmin utgdngspunkt dr att forhillanden som kan leda till ohilsa
eller olycksfall skall dndras eller ersittas, s& att risken fér ohilsa
eller olycksfall undanréjs. Med “indring av férhillanden” kan dven
avses vaccinationer. Nigra uttryckliga regler om vaccinationer 1
specifika fall finns diremot inte i lagen eller i de férfattningar som
utfirdats med stdd av lagen.

Enhgt 4 kap. 5§ arbetsmiljélagen kan regeringen eller, efter
regeringens bestimmande, Arbetsmll]overket foreskriva om skyl-
dighet for arbetsgivaren 1 vissa fall att ordna med vaccinering eller
annan férebyggande behandling mot smitta. Arbetsmiljoverket har

¥ Socialstyrelsens allminna rdd (SOSFS 1994:26) om vaccination mot pneumokocker.
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med stod av bemyndigande 1 18 arbetsmiljéforordningen
(1977:1166) bl.a. utfirdat foreskrifter (AFS 2005:1) om mikro-
biologiska arbetsmiljorisker. 1 foreskrifterna ges generell vig-
ledning om hur arbetsgivaren kan fullgéra sitt ansvar enligt
arbetsmiljolagen nir det giller bla. smitta, toxinpdverkan och
overkinslighet. I foreskrifterna hinvisas bla. till Socialstyrelsens
allminna rdd och rekommendationer och till information frin
Smittskyddsinstitutet. Se t.ex. de i foregiende avsnitt refererade
allminna riden om difteriprofylax for tullpersonal m.fl. yrkes-
grupper.

I nigra ildre foreskrifter f6rekommer ockséd allmint utformade
bestimmelser om vaccinationer. I 11§ Arbetarskyddsstyrelsens
kungérelse (AFS 1990:11) om arbete med forsoksdjur framgir att
arbetsgivaren ska beddma behovet av vaccination for personal som
kommer i kontakt med forsoksdjur. Enligt 14§ i arbetar-
skyddsstyrelsens  kungoérelse ~ (AFS  1984:15)om  avlopps-
anliggningar m.m. ska arbetsgivaren, vid behov, erbjuda skydds-
vaccination av personal som ir verksam 1 anliggningar f6r behand-
ling av avloppsvatten, avloppsslam eller latrin eller som arbetar med
dirmed sammanhingande uppgifter t.ex. himtning, transport och
spridning av sddant material.

Utgdngspunkten i arbetsmiljolagstiftningen ir sdledes att det ir
arbetsgivaren som 1 varje enskilt fall, och frin tid tll annan, ska
analysera och bedéma hilsorisker pd arbetsplatserna och vid behov
vidta dtgirder, t.ex. vaccinationer, 1 syfte att minimera hilsorisker.

5.9 Vaccinationsprogram i ett konstitutionellt
perspektiv

Det vi kallar vaccinationsprogram 1 vid bemirkelse grundar sig rent
rittsligt pd foreskrifter och rekommendationer frin Socialstyrelsen.
En central friga for utredningen att belysa ir den konstitutionella
grunden foér sidana myndighetsforeskrifter och rekommenda-
tioner. Utredningen ska ocksd analysera forhillandet mellan
vaccinationsprogram och systemet med likemedelsférmaner. Mot
den bakgrunden finns anledning att se nirmare p& hur lagar,
férordningar och myndighetsféreskrifter, dvs. forfattningar, till-
kommer. Framstillningen inleds med en kortfattad beskrivning av
de grundlagsreglerade bestimmelserna om normgivningsmakten.
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Direfter ska undersokas hur gillande foreskrifter om vaccinationer
forhéller sig till dessa.

Ritten, eller “kompetensen”, att skapa forfattningar brukar
kallas normgivningsmakten. Begreppet normgivning avser alltsd i
detta sammanhang den verksamhet genom vilken lagar och andra
foreskrifter tillkommer. Bestimmelserna om normgivningsmakten
kan dirmed betecknas som “regler om regler”. De definierar
normgivningsmaktens férdelning mellan olika offentliga organ,
sdsom riksdag, regering, statliga forvaltningsmyndigheter och
kommuner.

Regler om hur foérfattningar tillkommer finns 1 Regerings-
formen (1974:152), nedan benimnd RF.* Bestimmelserna ir
komplexa och avser en mingd olika omriden, som i minga fall
saknar betydelse for de frigor utredningen har att analysera.
Framstillningen 1 det féljande fokuserar dirfér pid relevanta
bestimmelser 1 RF och pd sidana som har betydelse for forstielsen
av systematiken.”'

5.9.1 Normer i betydelsen lagar och foreskrifter

Foremilet for RF:s bestimmelser om normgivningsmakten ir,
enligt rubriken till 8 kapitlet, lagar och andra foreskrifter. Hirmed
avses 1 huvudsak i spriklig form fixerade rittsregler, som beslutas
av offentliga organ i grundlagsreglerad ordning.

Utanfér RF:s regler om normgivningsmakten, och dirmed
utanfér forfattningsbegreppet, faller dirmed anvisningar och all-
ménna rdd, som myndigheter kan utfirda som stéd fér sin verk-
samhet och till ledning fér allminheten och rittstillimpningen. Det
innebir att en myndighets behorighet att utfirda allminna rid,
rekommendationer och anvisningar inte ir beroende av ett
bemyndigande frin riksdag eller regering. Likvil sker ofta sidana
bemyndiganden, inte minst i myndigheternas instruktioner.”

For tydligheten skull ska hir pipekas att det vid sidan av
forfattningar och allminna rid dven finns minga andra typer av

?* En samlad 6versyn av regeringsformen pdgir och omfattande férindringar har foreslagits 1
prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag. Nir det giller normgivningsmakten féreslds vissa
forenklingar i regelverket, men diremot inga foérindringar av principiell betydelse. Vaccin-
utredningen utgdr i det féljande fran gillande regler.

! Framstillningen bygger i huvudsak pd Erik Holmberg m.fl. Grundlagarna, andra upplagan
2006 och pd Hikan Strémberg, Normgivningsmakten enligt 1974 ars regeringsform, tredje
upplagan 1999.

2 Hakan Stromberg a.a. sid. 45.
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“normer” som domstolarna har att beakta, t.ex. sedvaneritt, avtal
och mer eller mindre officiella stadgor, prislistor m.m. Sidana
normer faller ocksd utanfér den grundlagsreglerade normgivnings-
makten.

Forfattningar brukar, delvis med utgingspunkt frin hur de kan
tillkomma, delas in i grundlag, lag, regeringens forordningar samt
myndighetsforeskrifter. Allminna rdd och andra rekommendationer
riknas inte till kategorin myndighetsforeskrifter.

5.9.2  Regelverkets systematik

Systematiken i reglerna om normgivningsmakten grundar sig pd
den allminna principen i RF 1:1 att all offentlig makt utgdr frin
folket. Enligt samma lagrum utévas all offentlig makt under
lagarna. Riksdagen ir enligt RF 1:4 folkets frimsta foretridare och
det enda offentliga organ som kan stifta lag. Det innebir att alla
forfattningar, sdvida de inte skapats av riksdagen sjilv, médsta ha
stod 1 ett sirskilt bemyndigande frin riksdagen.

Omfattande regler finns i RF om vilka omriden och frigor som
kriver en av riksdagen beslutad lagform, respektive vilka som
genom bemyndigande fir delegeras vidare till regering, forvalt-
ningsmyndigheter eller kommuner. Hir finns ocksi regler om
regeringens “egen” normgivningsmakt. Denna kriver inget sdrskilt
bemyndigande utan grundas direkt pd stadganden i1 (av riksdagen)
beslutad grundlag. Detta brukar betecknas som regeringens primdr-
omrdde.

I ett systematiskt sammanhang bor ocksd reglerna 1 8:17
berdras. Dessa innebir att lag endast kan upphivas genom ny lag.
Hirav anses f6lja att férordning, som beslutats av regeringen, inte
kan indras i en forfattning med ligre rang, t.ex. en myndig-
hetsféreskrift. Diremot kan en myndighetstoreskrift givetvis
indras eller upphivas sivil genom férordning som genom lag eller
grundlag. Detta hirearkiskt uppbyggda system med férfattningar av
olika rang innebir ocksd att en regel pd hogre nivd har foretride
fore en regel pd ligre niva, i fall de 1 materiella hinseenden skulle
std 1 konflikt med varandra.

Kopplat hirtill dr frigan om den s.k. lagpréoningsritten. Denna
innebir, enligt 11:14 RF, att en domstol eller annat offentligt organ
ska bortse frin en bestimmelse som stdr i strid med grundlag eller
annan overordnad forfattning. Detsamma ska gilla om stadgad
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ordning 1 ndgot visentligt hinseende har &sidosatts di bestim-
melsen tillkom. Har riksdag eller regering beslutat om bestim-
melsen, far tillimpningen dock underlatas bara om felet ir uppenbanrt.

Med stadgad ordning avses bla. de regler om riksdagens,
regeringens och myndigheternas beslutskompetens 1 forfattnings-
frigor, som ska beskrivas nirmare 1 det f6ljande.

Av pedagogiska skil brukar kompetensomridena foér de offent-
liga organens normgivningsmakt indelas i

o det obligatoriska lagomrddet, dir riksdagen har exklusiv norm-
givningsmakt,

o det fakultativa lagomridet, dir riksdagen fir delegera norm-
givningsmakt vidare till regeringen och, som redan berérts,

o regeringens primdromrdde, dir regeringen utan sirskild dele-
gation frin riksdagen kan bestimma om férfattningsregler.

5.9.3 Riksdagens normgivningsmakt
Frigor dir riksdagen har exklusiv normgivningsmakt

Till det obligatoriska lagomridet hor f6rst och frimst vissa funda-
mentala statsrdttsliga regelverk sdsom grundlagarna och riksdags-
ordningen. Hit hér ocks? vissa regler om val till riksdagen och om
hur ersittare for riksdagsledamoter ska utses liksom regler om
svenskt medborgarskap.

Till det obligatoriska lagomridet hér ocksd, enligt RF 8:2,
civilrittsliga regler, dvs. regler om enskilda individers och andra
privata rittsubjekts inbordes rittigheter och skyldigheter. Det
giller t.ex. regler om ritt till fast och 16s egendom, sdsom de
koprittsliga regelverken, regler om avtal samt regler om bolag,
foéreningar, samfilligheter och stiftelser.

En viktig del av det obligatoriska lagomridet avser frigor om
dligganden for enskilda i forhdllande till det allmidnna. Sidana
iligganden kriver, enligt huvudregeln 1 8:3 RF, lagform for att vara
giltiga. T lagrummet nimns som exempel regler om brott och
brottspafoljder, om skatt till staten samt regler om rekvisition. I
sjilva verket dr bestimmelsens tillimpningsomrdde mycket brett
och omfattar dven t.ex. obligatoriska avgifter, som ska betalas till
statliga och 1 vissa fall privata foretag. Exempel pa sddana avgifter ir
TV-avgift enligt lagen (1984:41) om TV-avgifter eller obligatoriska
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avgifter, som enligt 19 § 1 lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
ska betalas till féretag som utsetts till riksprovplats.”

Av 8:5 RF framgir att lagform krivs fér bestimmelser som
giller grunderna {or rikets indelning 1 kommuner, grunderna for
kommunernas organisation och verksambetsformer samt grunderna
tor kommunal beskattning. Med kommuner avses enligt 1:7 RF dven
landstingskommuner. Hir ska understrykas att det dr grunderna for
indelning, beskattning och verksamhetsformer som avses.
Grunderna for rikets indelning i kommuner (primirkommuner och
landstingskommuner) finns bla. 1 RF 1:7 och i forsta kapitlet
kommunallagen (1991:900). En grundliggande regel om kommunal
beskattning finns i 65 kap. 3 § lagen (1999:1229) om statlig och
kommunal inkomstskatt. Regeln innebir bla. att kommunal
inkomstskatt ska tas ut med en viss procentsats. Kommunerna har
emellertid ritt att besluta om skattesatsens storlek. Detta ir i
praktiken det enda beslut om den kommunala inkomstskattens
utformning som kommunerna har ritt fatta. Grundliggande regler
om kommunernas organisation och verksamhetsformer finns bl.a. 1
kommunallagen och i vallagen (2005:837).

Slutligen finns i 8 kap. 5§ en bestimmelse som innebir att
befogenheter och dligganden {6r kommunerna ska bestimmas av
riksdagen genom lag. Till skillnad frin frigor om kommunernas
organisation, verksamhetsformer etc., ir kravet pd lagform hir inte
begrinsat till grundliggande regler. Det innebir att ett kommunalt
3liggande maste definieras pd en mer detaljerad nivd i lagen dn nir
det giller grundliggande regler.

Aven om iliggandena som sidana kriver lagform, har dock
regeringen inom sitt primiromrdde en generell mojlighet att
utfirda verkstillighetsféreskrifter.”* Med 3ligganden fér kommu-
nerna torde i forsta hand avses skyldigheter att tillhandahilla
service och verksambet av olika slag, t.ex. inom utbildning och
socialtjinst. Exempel pd kommunala iligganden som ticks in av
lagrummet 1 aktuell del foljer av bestimmelserna 1 hilso- och
sjukvdrdslagen och i socialtjinstlagen (2002:453) om kommunernas
och landstingens ansvar inom dessa omrdden.

Som ska visas i det foljande finns flera undantag frin reglerna
om det obligatoriska lagomradet, si som det beskrivits i RF 8:3 och
8:5. Undantagen innebir att delegation av normgivningsmakt till
regeringen ir mojlig inom vissa sirskilt utpekade sakomriden.

» Strémberg a.a. sid. 73 f.
2 Reglerna om regeringens primiromrade beskrivs kortfattat i avsnitt 5.9.4.
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Omriden dir riksdagen kan delegera normgivningsmakt

De undantag frdn det obligatoriska lagomridet, som 1 allt visentligt
bildar det fakultativa lagomrddet, anges 1 RF 8:7, 1-8 p. Undantagen
ir minga och formulerade pd ndgot olika sitt. I vissa fall stir
dndamdlet med regeln 1 fokus. I andra fall ir undantaget snarare
knutet ett visst sambdlls- eller dmnesomrdde. Flera av undantagen
har tillkommit eller utvidgats sedan regeringsformen tridde ikraft
ar 1974.

Ett forsta undantag giller regler om skydd for liv, personlig
sikerbet och hilsa. Hirefter f6ljer undantag for regler om bl.a.

e in- och utférsel av varor,

e regler om kulturmil;o, jakt, fiske och djurskydd,
e regler om trafik och ordning p4 allmin plats,

e regler om undervisning och utbildning samt

e regler om personlig integritet vid behandling av person-
uppgifter.

En yttre grins f6r de undantagna omridena giller bl.a. frigor om
tvangsmedel och andra inskrinkningar av de i 2 kapitlet stadgade
fri- och rittigheterna. Dessa kan alltsd inte delegeras frin
riksdagen, ens inom de nyss angivna omrddena. Det ir inte heller
mojligt att delegera frigor om skatt. Diremot kan foreskriftsrict
om vissa offentligrittsliga avgifrer delegeras.

Normgivningsmakt kan alltsd delegeras till regeringen inom bl.a.
hilso- och sjukvdrdens omride och inom skol- och utbildnings-
visendet. Diremot finns inget undantag angivet fér normgivning
inom socialjinstens omrdde. Kommunala befogenheter och ilig-
ganden inom socialtjinsten méste dirmed definieras genom lag.
Aven hir kan dock verkstillighetsforeskrifter till sidan lag ges
inom regeringens primiromrade.

Ndrmare om majligheten att delegera inom héilsovdrdsomridet

I forevarande sammanhang finns anledning att se nirmare pd
undantaget {6r regler som giller skydd for liv, personlig sikerhet
och hilsa. Normgivning med dessa syften fir, férutsatt att de inte
bryter igenom de generella begrinsningarna 1 det delegeringsbara
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omrddet, 1 princip delegeras till regeringen. Regeringen fir, om
riskdagen medgivit det, delegera normgivningsmakten vidare till
exempelvis en statlig férvaltningsmyndighet.

Beskrivningen 1 RF av det delegeringsbara omridet i aktuell del
har i litteraturen betecknats som “anmirkningsvirt abstrake”.
Endast reglernas dndamal anges, dvs. de sirskilda intressen som de
genom delegationen tillkomna regelverken idr avsedda att skydda.
Diremot sigs ingenting om reglernas innehdll eller om arten av den
verksamhet eller de férhillanden som ska regleras. En slutsats som
far anses vedertagen ir att det delegeringsbara omrddet enligt denna
bestimmelse dr vidstrickt. Syftet maste emellertid vara att uppritt-
hilla eller skydda t.ex. en god hilsa bland befolkningen.?

Bestimmelsen anses vara begrinsad till mdnniskors liv, sikerhet
och hilsa. Det innebir att epizootilagen (1999:657) och zoonos-
lagen (1999:658), som bida avser olika slag av djursjukdomar,
tillhér det obligatoriska lagomridet. Notera dock undantaget 1 RF
8:7 1 st. 4 p., som avser regler om djurskydd. Sddana regler fir, efter
delegation och med beaktande av de generella begrinsningarna,
meddelas av regeringen.

Ett exempel pd bemyndiganden som vilar pd bestimmelsen i RF
8:7 1st. 1 p. finns 1 lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. Ett
annat exempel utgdrs av vissa bemyndiganden i arbetsmiljlagen
(1977:1160). Mer nirliggande exempel dr den i det foéregdende
beskrivna hilso- och sjukvirdslagen och lagen om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omrdde. Bdda lagarna innehiller bemyn-
diganden att meddela féreskrifter, som avser sivil hilsoskydd som
verksamheten i stort.

Lagridet har i ett par lagstiftningsirenden ifrdgasatt om fore-
slagna bemyndiganden ryms inom den aktuella bestimmelsen 1i
RF 8:7.

I den numera upphivda lagen (1985:568) om sirskilda omsorger
om psykiskt utvecklingsstérda gavs i 16 § 1 st. regler om skyldighet
att hilla den personal, som behovs for en god omsorg. I andra
stycket bemyndigades regeringen och, efter regeringens beslut
Socialstyrelsen, att utfirda foreskrifter om beborighet till tjinster
inom omsorgsverksamhbeten och om tillsittning av sddana tjinster.
Lagriddet ansdg, med hinsyn till den allmdinna inriktning som den
foreslagna lagen ska ha, att det var tveksamt om delegationen avser
ett sidant imne att delegation enligt RF 8:7 var mojlig.*

» Stromberg a.a. sid. 107.
26 Prop. 1984/85:176, sid. 122.

187



Regler om vacciner och vaccinationer SOU 2010:39

I det till lagrddet remitterade forslaget till lag (1992:1403) om
hojd beredskap, fanns 1 5§ en bestimmelse som gav regeringen,
eller den myndighet regeringen bestimmer, méjlighet att meddela
bl.a. kommunerna de “foreskrifter som behdvs for ledningen och
samordningen inom totalférsvarets civila del under hojd
beredskap”. Enligt lagridsremissen skulle bemyndigandet grunda
sig p& undantaget i RF 8:7 1 p. Lagrddet anforde att den nimnda
bestimmelsen inte kan &beropas som stod foér det foreslagna
bemyndigandet. Regeln i RF mojliggor endast bemyndiganden som
syftar till skydd foér liv, personlig sikerhet och hilsa. Ledning och
samordning inom totalférsvarets civila del under héjd beredskap
var, enligt lagrddets mening, ett “alltfér vidstrickt begrepp” for att
kunna tickas av formuleringen i RF 8:7 i aktuell del.”

Bemyndiganden inom smittskyddsomrddet

Frin utredningens utgingspunkter finns in mer nirliggande
exempel pd bemyndiganden i 9 kap. 2-6 §§ smittskyddslagen
(2004:168). Dessa har under lagstiftningsarbetet, 1 flera fall, for-
anlett synpunkter och pipekanden frin lagridet. Det giller i
synnerhet de foreslagna bestimmelsernas forenlighet med RF.
Nigra av dessa bestimmelser fortjanar dirfor att beskrivas nirmare.

I 9 kap. 2 § smittskyddslagen finns en bestimmelse som innebir
att regeringen, under vissa forhdllanden, fir komplettera bilaga 1
och 2 till lagen med ytterligare sjukdomar, som lagens bestim-
melser dirmed ska kunna tillimpas pd. Syftet ir att utan onddigt
drojsmdl kunna gora lagen tillimplig 1 ligen nir nya allvarliga och
smittsamma sjukdomar, t.ex. figelinfluensa eller andra tinkbara
pandemier, som kan spridas snabbt, bryter ut eller hotar. Smitt-
skyddslagen medger, som visats 1 avsnitt 5.7, en rad mer eller
mindre ingripande tvingsdtgirder mot enskilda individer, t.ex.
isolering. Den féreslagna bestimmelsen innebar sledes att omridet
for ingripande tvingsdtgirder skulle kunna utvidgas genom ett
regeringsbeslut. Eftersom tvingsitgirder av s& ingripande slag
innebir inskrinkningar av de grundliggande fri- och rittigheterna,
kan de emellertid inte delegeras enligt det aktuella undantaget i RF
8:7. Det giller allts dven om syftet ir att skydda liv och hilsa.
Lagrddet ifr@gasatte 1 och for sig inte det sakligt befogade i
bestimmelsen, men ansdg att en annan lagstiftningsteknik var

¥ Prop. 1992/93:76, sid. 94 {.
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noédvindig. Bestimmelsen ansigs godtagbar sedan den komplet-
terats med en specificerad beskrivning av férutsittningarna for
bemyndigandet. Exempelvis tillkom ett krav pd att riksdagens
beslut inte ska kunna avvaktas och ett krav pd att regeringens
beslut enligt bemyndigandet snarast ska understillas riksdagens
provning.

I 9kap. 4§ smuttskyddslagen bemyndigas regeringen eller, efter
regeringens beslut, Socialstyrelsen, att meddela de ytterligare
foreskrifter “som krivs for ett indamdlsenligt smittskydd samt till
skydd for enskilda”. Som framgdtt 1 avsnitt 5.7 dr det pd detta
bemyndigande barnvaccinationsprogrammet lagtekniskt vilar.

En liknande regel fanns dven 1 69 § 1 den dldre smittskyddslagen
(1988:1472). Detta ildre bemyndigande innebar att regeringen fick
“meddela ytterligare féreskrifter om frigor inom smittskyddet som
inte giller vaccination”. Av forarbetena till den nya smittskydds-
lagen framgdr att vaccinationsverksamheten 1 sin helhet inte bor
uteslutas frin mojligheten att meddela foreskrifter. En sddan
mojlighet bér dock, enligt regeringens bedémning, inte omfatta
kostnadsansvaret {6r vaccinationer eller prissittningen pd de vaccina-
tioner som erbjuds.”® Som bakgrund till regeringens still-
ningstagande framhélls 1 huvudsak att det ir viktigt att de
vaccinationer som erbjuds befolkningen inom ”olika allminna
vaccinationsprogram” ir likartade éver hela landet. Tidigare hade
vaccinationsverksamheten uteslutande grundat sig pd allminna rad
och rekommendationer. Dirigenom hade skillnader 1 bla.
vaccinationstickning uppstdtt mellan olika delar av landet.

Av forfattningskommentarerna till den aktuella bestimmelsen
framgar att syftet med bemyndigandet ir att sikerstilla en likformig
tillimpning av lagen. Foreskrifter kan med st6d av bemyndigandet
forekomma inom skilda omrdden ssom anmilningsforfarandet,
journalforing, den enskilde likarens skyldigheter gentemot sin
patient, smittskyddslikarens myndighetsutévning etc. Fore-
skrifterna kan, enligt férfattningskommentaren, ocksd avse de
specifika smittskyddsdtgirder, som kan behdva vidtas for att
forhindra spridning av sjukdomar som omfattas av lagen. Sidana
tgirder kan vara av mer generell karaktir, t.ex. rekommendationer
om hilsoundersékning av befolkningsgrupper som utsatts f6r hog
smittrisk, skyddsitgirder mot smitta genom blodtransfusion eller

8 Prop. 2003/04:30 sid. 106.
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foreskrifter om vaccinationer, som skall erbjudas befolkningen eller
vissa riskgrupper i befolkningen.

Lagriddet hade inga synpunkter p& att bemyndigandet att utfirda
foreskrifter utvidgades till att omfatta dven vaccinationer.

Diremot hade lagridet synpunkter pd ett annat bemyndigande, i
9kap. 7 § 1 det remitterade forslaget till ny smittskyddslag (9 kap.
6 § 1 gillande lag). Detta bemyndigande avser situationen vid en
fredstida kris. Den forslagna bestimmelsen innebar att regeringen, i
ett sddant krislige, skulle f8 meddela sirskilda féreskrifter om
smittskyddet, forutsatt att det fanns behov av samordnade
nationella dtgirder eller andra sirskilda smittskyddsinsatser.

Lagridet anforde att det kan ifrigasittas om inte ett sddant
bemyndigande “ger ett vil stort utrymme f6r specialreglering fran
regeringens sida”. Med uttrycket andra sirskilda 3tgirder”, skrev
lagridet, avses enligt foérfattningskommentaren bl.a. att sjukvards-
huvudminnen ska kunna 8liggas att erbjuda kostnadsfri vaccination
eller annan tillginglig profylax till befolkningen, t.ex. 1 hindelse av
en influensapandemi eller utbrott av annan smittsam sjukdom.

Lagriddet ansdg mot den bakgrunden att bemyndigandet borde
forses med en viss formell begrinsning och precisering i fore-
skriftsritten. Vidare ansdg lagridet att begreppet “fredstida kris”
var alltfér allmint hédllet och forslog att foreskriftsritten ska
begrinsas till sidana fredstida kriser, som har betydande inverkan
pd mojligheten att uppritthilla ett effektivt smittskydd. Lagrddets
synpunkter beaktades och bemyndigandet aterfinns nu i 9 kap. 6 §
smittskyddslagen.

Den nu gillande regeln, som utformats enligt lagridets forslag,
innebir att bemyndigandet kan utnyttjas vid en fredstida kris, som
har betydande inverkan pd mojligheten att uppritthilla ett effektive
smittskydd. Betriffande andra sirskilda dtgirder”, med vilket bl.a.
avses kostnadsfria vaccinationer, krivs att det ska vara pdkallade 1
ett nationellt perspektiv for att regeringen ska kunna utfirda
nirmare foreskrifter hirom. Hir ska understrykas att lagridet inte
hade ndgon synpunkt pd att regeringen forskriver att sjukvirds-
huvudminnen 8liggs vaccinationer, som ska vara kostnadsfria foér
medborgarna. Invindningarna gillde istillet de forutsittningar
under vilka s3 skulle kunna ske.
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Systemet med likemedelsformaner

Som framgitt i det foregdende kan vaccinationer subventioneras av
det allminna ocksd genom likemedelsférménerna. Det finns dirfor
anledning att se nigot pd hur normgivningsmakten férdelats mellan
riksdag, regering och foérvaltningsmyndigheter inom detta specifika
omréde.

Forst kan konstateras att landstingen ska svara for kostnaderna
for de ersittningar som betalas ut inom likemedelstérmdnerna.
Detta kommunala 3liggande framgdr av 22 § 1 lagen och har siledes
det lagstdd som krivs enligt RF 8:5. Bestimmelsen har med smirre
forindringar  overforts frdn  den numera upphivda lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid koép av likemedel m.m.
Syftet med att inféra bestimmelsen var att flytta kostnader fér
likemedel frin statsbudgeten till sjukvirdshuvudminnen. Diri-
genom ansdgs en nirmare koppling uppnds mellan likemedels-
anvindning och 6vriga virddtgirder.

Regelverket kring likemedelsf6rminerna innehdller ocksi ett
par bemyndiganden. Bla. fir enligt 17§ regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer utfirda féreskrifter om forut-
sittningarna for att receptfria likemedel ska omfattas av f6rméns-
systemet. Diremot har frigan om de nirmare forutsittningarna for
att ett receptbelagt likemedel ska subventioneras 6verlimnats till
rittstillimpningen. Tandvdrds- och likemedelsférmansverkets
beslut enligt lagen far 6verklagas hos allmin forvaltningsdomstol.

5.9.4  Regeringens primaromrade

Regeringen har ocksd en direkt pd RF grundad ritt att utfirda
foreskrifter. Det innebidr att ndgra sirskilda bemyndiganden frin
riksdagen inte krivs inom detta regeringens s.k. primdromrdde.
Regeringens grundlagsstadgade ritt att utfirda foreskrifter regleras
1 RF 8:13 och omfattar regler av tvd slag, verkstillighetsforeskrifter
och regler inom den s.k. restkompetensen.

Med verkstillighetsféreskrifter avses anvisningar till verk-
stillande myndigheter i friga om dtgirder for att en lag ska komma
1 praktisk tillimpning. Diremot ir inte meningen att de materiella
lagreglerna genom sidana foéreskrifter ska fyllas ut sd att lag-
regleringen tillférs nigot visentligt nytt. Detta har sirskilt stor
betydelse inom omriden dir normgivningskompetens inte far
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delegeras till regeringen, t.ex. inom civilritten. I princip omfattar
verkstillighetsforeskrifter de regler av administrativt slag som krivs
for lagens tillimpning och fér vervakning av dess efterlevnad.”

I dvrigt omfattar regeringens primiromrdde foreskrifter som ej
enligt grundlag ska meddelas av riksdagen dvs. restkompetensen.
Dessa tvd 1 lagrummet definierade omriden 6verlappar 1 sjilva
verket varandra. Aven restkompetensen kan nimligen omfatta
administrativa bestimmelser, som krivs for lagtillimpningen.
Exempel pd foreskrifter som grundar sig pd restkompetensen ir
forordningar med instruktioner for de statliga myndigheterna.

5.9.5 Den kommunala finansieringsprincipen

Sedan ar 1993 tillimpas den kommunala finansieringsprincipen.
Denna innebir att kommuner och landsting inte av staten ska
kunna 3liggas nya uppgifter utan att de samtidigt erbjuds finansi-
ering av dessa pd annat sitt 4n genom 6kad kommunalskatt. Sidan
finansiering kan t.ex. utgdras av okade statsbidrag eller minskade
skyldigheter inom obligatoriska kommunala verksamhetsomriden.

P& motsvarande sitt ska staten kunna minska bidragen till
kommunerna om den kommunala verksamheten, genom statliga
beslut, kan bedrivas till ligre kostnad. Finansieringsprincipen birs 1
forsta hand fram av strivan att 8stadkomma stabila och l3ngsiktiga
planeringsférutsittningar f6r kommunsektorn.”

Finansieringsprincipen har inte reglerats i lag eller annan forfatt-
ning. En sddan lagstiftnings skulle vara ovanlig genom att den 1
princip enbart har lagstiftaren sjilv som adressat. Vidare har
papekats att dmnet inte limpar sig for lagstiftning. Det ir istillet
friga om att, inom ramen fér regeringsformen, pd ett ansvarsfullt
sitt forvalta fordelningen av skyldigheter och resurser mellan
staten och kommunerna.”

Tillimpningen innebir att beredning av férslag som avser nya
dligganden for kommunerna ska omfatta en analys av forslagens
kostnadskonsekvenser och finansieringsméjligheter.

# Se Holmberg m.fl. a.a. sid. 372.

% Prop. 1991/92, del 11, sid. 24. En tjinstemannagrupp med foretridare for regeringskansliet
och Sveriges kommuner och landsting (SKL) har tagit fram ett gemensamt informa-
tionsmaterial om finansieringsprincipen. P4 basis av detta har SKL utarbetat en folder,
benimnd Finansieringsprincipen, med information om hur denna tillimpas. I 2007 &rs
ekonomiska virproposition (Prop. 2006/07:100) stillde sig regeringen bakom det
gemensamma informationsmaterialet.

1 Prop. 1991/92, del 11, sid. 25.

192



SOU 2010:39 Regler om vacciner och vaccinationer

Finansieringsprincipen omfattar dels nya obligatoriska kommu-
nala uppgifter, dels kommunala uppgifter som omvandlas frin
frivilliga till obligatoriska. I de fall en ny obligatorisk uppgift utgor
en komplettering av en tidigare frivillig uppgift, ska finansierings-
principen tillimpas “fr8n botten”, dvs. pd den samlade uppgiften
sdvil 1 frivillig som 1 obligatorisk del.

Finansdepartementet har ett huvudansvar for hur finansierings-
principen tillimpas. Ansvarigt sakdepartement ska bereda forslaget
1 regeringskansliet. Samrdd ska ske med Sveriges kommuner och
landsting.

Den nyligen genomférda utvidgningen av barnvaccinations-
programmet avseende pneumokockvaccin har bedémts utgéra en
férindring av vaccinationsprogrammet fér vilken finansierings-
principen ir tillimplig. Sidan vaccination ska enligt féreskrifterna
ske vid tre tillfillen under barnets forsta levnadsir. Landstingen
tillférs med stéd av finansieringsprincipen 150 miljoner kronor per
dr under perioden 2009-2011. Hirefter beriknas beloppet minska
till 120 miljoner kronor per &r. Bidraget regleras genom en 6kning
av anslag 1:1, Kommunalekonomisk utjimning, under utgifts-
omrade 25, Allminna bidrag till kommuner.>

*2 Prop. 2008/09:01, Utgiftsomrade 25, sid. 15.
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Flera myndigheter har uppgifter med foreskriftsarbete, tillsyn,
overvakning och uppféljning inom hilso- och sjukvirdsomridet
och inom smittskyddet. I flera fall dr vaccinationsfrigor en del av
myndigheternas verksamhet. Ingen myndighet har dock ett samlat
ansvar for vaccinationer i Sverige.

Viktiga offentliga aktorer ir ocksd de virdgivare inom landsting
och kommuner, som utfér offentligt subventionerade vaccina-
tioner. Det finns ocksd svenska och internationella intresse-
organisationer med kopplingar till vaccinframstillning och vaccin-
anvindning. I syfte att belysa de inbordes férhillandena mellan, i
forsta hand, de offentliga organens ansvarsomriden ska de institu-
tionella férhillandena beskrivas 1 det foljande.

Aktorerna kan delas in 1 vdrdgivare, som utfér vaccinationer,
centrala statliga myndigheter med uppgifter som berér vacciner och
vaccinationer samt dvriga organisationer. 1 den senare kategorin
dterfinns intresseorganisationer och internationella myndigheter.

Framstillningen inleds med en beskrivning av de aktdrer som
utfér vaccinationer 1 vaccinationsprogrammet, dvs. landstingens
barnavirdscentraler och den kommunala skolhilsovirden. Hirefter
foljer en oversikt over svenska statliga myndigheter. Slutligen ska
privata organisationer och internationella aktérer belysas.

6.1 Landsting och kommuner

Vaccinationer ges av manga olika virdgivare med offentligt eller
privat huvudmannaskap, t.ex. vaccinationsmottagningar, offentliga
eller privata virdcentraler och 1 foretagshilsovirden. I det f6ljande
fokuseras pd de vdrdgivare som utfér vaccinationer som foreskrivs
eller rekommenderas av Socialstyrelsen. Sidana vaccinationer sker i
barn- och skolhilsovirden och vid primirvirdsmottagningar.
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6.1.1 Landstingen och barnhélsovarden

I Sverige finns for nirvarande 18 landsting. Landstingens geo-
grafiska ansvarsomride ska motsvara ett lin. Dessutom finns f.n.
tvd regioner, Skdne och Vistra Goétaland. Regionerna hanterar
landstings uppgifter, dock med ett utdkat regionalt utveck-
lingsansvar. P4 Gotland utfér kommunen de uppgifter som
normalt hanteras av landstingen. Regeringen har beslutat att dven
Gotlands kommun och Hallands lin ska vara regioner.

Landstingen och regionerna ansvarar foér uppgifter som ir
gemensamma for stora geografiska omrdden och som ofta kriver
stora ekonomiska resurser. Landstingens mest omfattande uppdrag
ir att skota hilso- och sjukvirden inom sitt omride. Férutom
Hilso- och sjukvdrd svarar landsting och regioner dven fér tand-
vérd foér personer upp till 20 ir och f6r kollektivtrafik. Frivilliga
dtaganden ir bla. kulturfrigor, turism, utbildning och regional
utveckling. Verksamheten regleras 1 kommunallagen (1991:900).
Liksom kommunerna har landstingen en betydande grad av sjilv-
styre och kan anpassa verksamheten till de regionala forut-
sittningarna. Verksamheten finansieras till stérsta delen med
landstingsskatten samt via statliga utjimningsbidrag och vird-
avgifter.

I det féljande beskrivs huvuddragen 1 barn- och skolhilso-
virdens organisation. Verksamheten med vaccinationer beskrivs
mer detaljerat 1 kapitel 10.

Barnhilsovirden - en del av hilso- och sjukvirden

Sverige har, 1 ett internationellt perspektiv, en ling tradition med
forebyggande barnhilsovdrd. En tidig drivkraft for utvecklingen ir
sannolikt den officiell befolkningsstatistik, som inférdes redan i
mitten av 1700-talet, och som snabbt gav underlag f6ér analys av de
bakomliggande orsakerna till fédelsetal och dédlighet.
Organisatoriskt tillhér barnbdlsovdrden primirvirden, som i
huvudsak bedrivs av landstingen och privata virdgivare. Det ir
primérvirdens ansvar att erbjuda alla férskolebarn en forebyggande
hilsovard. Detta sker 1 férsta hand vid Barnavdrdscentraler (BVC),
som 1 de flesta fall finns vid eller i anslutning till en virdcentral.
Verksamhetschefen ansvarar fér vdrdcentralens organisation.
Landstingets  barnhilsovdrdsiverlikare har det &vergripande
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ansvaret for barnhilsovidrdens innehdll och foér metodutveckling,
utbildning och kvalitetssikring. S8dan metodutveckling m.m. sker i
regel inom landstingets barnhdlsovdrdenbet eller motsvarande. I
storre landsting, sisom 1 Stockholm och i regionerna, kan det
finnas flera sidana enheter. I sddana fall ir 1 regel en barn-
hilsovirdsoverlikare ansvarig for varje enhet.

BVC-sjukskoterskan ir nyckelperson i verksamheten vid BVC.
En sidan sjukskoterska ska vara specialistutbildad barnsjukskditerska
eller distriktsskiterska. Specialistutbildningarna motsvarar 40 respek-
tive 50 hogskolepoing.

En BVC har i regel ansvar for ett specifikt geografiskt omride.
Resurserna dimensioneras med utgdngspunkt frin virdtyngd och
andra omridesspecifika faktorer. I ett genomsnittligt BVC-omride
har BVC-skéterskan ansvar fér 50-60 nyfédda barn per ar.

Behovet av likartid fér barnhilsovirdens behov i ett genom-
snittligt BVC-omride uppgér vanligen till ca 46 timmar 1 veckan.
Drygt hilften av denna tid avsitts generellt sett till mottag-
ningsverksamhet. Ovrig tid dtgdr fér samrdd med BVC-skoterskan,
samverkan med kommunens forskoleverksamhet, deltagande i
forildrautbildning samt till fortbildning etc.'

Familjecentraler

P3 flera hill 1 landet har ett arbete inletts med att integrera
nirliggande omriden inom barns och ungdomars hilsovird 1 s.k.
familjecentraler. En familjecentral innebir att mddrahilsovard,
barnhdlsovdrd, oppen forskola och socialtjinst samverkar 1 syfte att
arbeta férebyggande och frimja barns hilsa och utveckling redan i
ett tidigt stadium. Verksamheten innebir siledes en samverkan
mellan kommuner och landsting och samfinansieras av huvud-
minnen. Av en kartliggning som Socialstyrelsen genomfoérde 2008
framgar att det d4 fanns ca 130 familjecentraler i Sverige.”

! Framstillningen i detta avsnitt bygger pid ett urval, i allt visentligt likalydande,
mildokument och metodbécker fér barnhilsovirden fran flera landsting.
? Familjecentraler — Kartliggning och kunskapséversikt, Socialstyrelsen 2008.
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6.1.2 Kommunerna och skolhlsovarden

Skolan omfattas av kommunernas obligatoriska verksamhet som,
liksom landstingens, regleras 1 kommunallagen. Med skolan avses
hir férskola, grund- och gymnasieskola.

Skolhilsovirden ir, genom att den sker i skolan, en kommunal
angeligenhet. Skolhilsovirdens omfattning och inriktning regleras
1 forsta hand 1 skollagen (1985:1100). Socialstyrelsen utdvar tillsyn
over skolhilsovirden. I skolhilsovirden samverkar i férsta hand
skollikare och skolskoterska samt, 1 féorekommande fall, dven skol-
kurator, studie- och yrkesvigledare, specialpedagog och skol-
psykolog.

Det finns betydande skillnader mellan stora och smd kommuner
1 friga om skolhilsovirdens organisation och omfattning. I stdrre
stider finns 1 regel skoloverlikare och ett antal fast anstillda skol-
likare med varierande specialisering, t.ex. barnlikare eller likare
med specialistutbildning i psykiatri.

I sm3 kommuner finns sillan en fast anstilld skollikare. I sddana
fall upphandlas skollikartjinsten frin landstinget. Det ir i
allminhet en likare vid virdcentral, som pd deltid stdr tll for-
fogande for skolhilsovirdens behov. En viktig del av skollikarens
insats bestdr 1 att ge konsultation till skolskéterskorna. 1 de flesta
kommuner finns ocksd en regelbunden mottagningsverksamhet vid
skolorna. P3 sitt som liknar verksamheten vid barnavirds-
centralerna, har skolskéterskorna en nyckelroll i skolhilsovirden.

I mindre och medelstora kommuner ir det vanligen rektor,
grundskolechef eller motsvarande befattningshavare som ir verk-
samhetschefen for skolhilsovirden. Det innebir att verksamhets-
chefen saknar bakgrund och erfarenhet 1 hilso- och sjukvirds-
frigor.

Skolhilsovirdens innehdll och arbetssitt varierade betydligt
bide mellan kommuner och mellan enskilda skolor i en kommun.
Det giller dven tillgingligheten till skolskoterskor och skollikare.
Variationen bekriftas av statistik frin Skolverket om antalet elever
per ansvarig inom olika personalkategorier i skolhilsovirden 1
grund- och gymnasieskolan. Antalet elever per skolskoterska var ar
2006 som ligst 1 storstider och som hogst 1 pendlingskommuner.
Antalet elever per skollikare varierar for landet i stort mellan drygt
5000 och 12 500.°

* Socialstyrelsens Hilso- och sjukvardsrapport 2009.
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6.2 Centrala statliga myndigheter inom hélso- och
sjukvardsomradet

De berérda myndigheterna har genomgdende breda uppdrag inom
hilso- och sjukvirdsomridet. Frigor med koppling till vacciner och
vaccinationer utgdr dirmed i samtliga fall ett av flera delomriden
som myndigheterna har att hantera. Socialstyrelsen har normerande
uppgifter i friga om vaccinationsprogrammens utformning. Smitt-
skyddsinstitutet bedriver en verksamhet som ger viktigt kunskaps-
underlag i Socialstyrelsens normgivningsarbete. Dessa tvd myndig-
heter har alltsd centrala uppgifter nir det giller utformning och
styrning av den offentliga vaccinationsverksamheten. Inledningsvis
beskrivs myndigheternas verksamhet och organisation utifrin
forhillandena viren 2010. Avslutningsvis ska 1 avsnitt 6.2.7 nigot
beroras de forslag till férindringar som regeringen presenterade i
mars samma ar.

6.2.1  Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir central foérvaltningsmyndighet f6r verksamhet
som ror hilso- och sjukvdrd och annan medicinsk verksambhet.
Verksamhetsfiltet omfattar dven tandvird, hilsoskydd, smittskydd,
socialtjinst, stdd och service till vissa funktionshindrade samt
frdgor om alkohol och missbruksmedel. Socialstyrelsen har omfat-
tande bemyndiganden att utfirda normer for hur verksamheten 1
bl.a. hilso- och sjukvard ska bedrivas.

Socialstyrelsens 6vergripande uppdrag ir att verka fér god hilsa
och social vilfird samt sikerstilla omsorg och vird av hog kvalitet
pd lika villkor for hela befolkningen. Uppdraget giller frigor inom
angivna omriden dir ingen annan statlig myndighet har férvalt-
ningsuppgifter. Socialstyrelsen har ocksd ett samlat sektorsansvar
t6r handikappfrdgor inom myndighetens sakomriden.

I instruktionen till Socialstyrelsen anges en rad arbetsuppgifter
som myndigheten i1 forsta hand ska hantera. Det giller bl.a. att

o folja utvecklingen inom myndighetens verksamhetsomriden och
regelbundet rapportera till regeringen om tillstindet i
verksamheterna,

o vaka over kvalitet och sikerbet samt den enskildes rittigheter 1
sadana verksamheter,
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o svara for kunskapsutveckling och kunskapsférmedling inom
verksamhetsomridet,

e samordna de statliga insatserna inom socialtjinst och hilso- och
sjukvird nir det giller barn och ungdom,

e {6lja, analysera och rapportera om hilsoutvecklingen 1 landet
samt belysa epidemiologiska konsekvenser av olika dtgirder,

o {6lja forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild betydelse inom
ansvarsomridet och verka fér att sidant arbete kommer till
stind,

o svara for tillsynen 6ver hilso- och sjukvirden och fér tillsyn éver
hilsorisker 1 miljo,

o fortldpande ta fram underlag for sin analys av #llgdngen och
efterfragan pad hélso- och sjukvdrdspersonal, sirskilt nir det giller
likare med specialistkompetens, samt att

e vara behorig myndighet nir det giller yrkesverksambet inom
hilso- och sjukvdrden enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2005/36/EG om erkinnande av yrkeskvalifikationer.*

Hirutover ska Socialstyrelsen bl.a. frimja utvecklingen av metoder
och arbetsformer 1 socialt arbete samt férmedla kunskap om sddana
metoder och arbetsformer.

Flera separata beslutsfunktioner ir knutna till Socialstyrelsen
genom de bdda nationella rdden {or organdonation och speciali-
seringstidnster och Rddet for samordning mot hiv/aids. Rddens leda-
moter utses av regeringen.’

Socialstyrelsens rdttsliga rdd ir ytterligare ett sirskilt beslut-
organ med uppgifter att prova en rad frgor, bl.a. rittsmedicinska
irenden, direnden om sterilisering, tillstdnd till abort i vissa fall samt
irenden om insemination. En viktig uppgift for det rittsliga ridet
ir att, pd begiran av domstol, limna utlitanden om personers
hilsotillstind exempelvis som underlag vid bestimning av pafoljd 1
brottmdl. Ordféranden och dennes stillforetridare ska vara lag-
faren domare.

* Direktivet har indrats genom rdets direktiv 2006/100/EG.

® Regeringen féreslog i mars 2010 att Ridet fér samordning mot hiv/aids och dirtill
anknuten verksamhet ska féras &ver frin Socialstyrelsen till Smittskyddsinstitutet och
inordnas i myndighetens linjeorganisation. Smittskyddsinstitutet bér vidare, enligt forslaget,
Sverta Socialstyrelsens uppgifter enligt férordningen (2006:93) om statsbidrag till verk-
samhet inriktad mot hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar och andra uppgifter
som ror det aktuella anslaget. Se prop. 2009/10:23, sid. 41 ff.
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Ett flertal register med koppling till hilso- och sjukvirds-
omridet hanteras av Socialstyrelsen. Flera olika lagreglerade
hilsodataregister fors sisom cancerregistret, likemedelsregistret,
patientregistret och dodsorsaksregistret. Syftet med registren ir att
ge underlag f6r att kunna forbittra mojligheterna att forebygga och
behandla sjukdomar. Registren anvinds ocksd 1 forskning och for
att ta fram statistik och annat analysunderlag.®

I Socialstyrelsen fors ocksd ett donationsregister dver personer
som forklarat sig villiga att donera organ, ett biobanksregister dver
bevarade vivnadsprover frin levande och avlidna, ett forskrivar-
register dver personer som har ritt att férskriva likemedel samt ett
virdgivarregister. Det senare avser en forteckning 6ver alla som
bedriver yrkesmissig hilso- och sjukvard.

Socialstyrelsens uppgifter inom smittskyddet

Socialstyrelsen har ett 6vergripande nationellt ansvar fér att skydd
mot smittsamma sjukdomar. Detta ansvar fullgérs bla. genom
tillsynsinsatser, normgivning och genom samordningen av smitt-
skyddsarbetet 1 hela landet. Dessutom granskas, pd eget initiativ
eller efter anmailan, hur likarkdren rutinmissigt foljer det gillande
regelverket. Riktade insatser forekommer ocksd, dir t.ex. ett helt
landstings hantering av de uppgifter som féljer av bla. smitt-
skyddslagen granskas. Sdana riktade insatser kan ocksd gilla en
viss aspekt av smittskyddet 1 hela landet. I vissa fall kan tillsynen
leda wll att Socialstyrelsen utfirdar kompletterande foreskrifter
eller foreslr lagindringar f6r regeringen.

Organisation

Socialstyrelsen har sedan den 1 januari 2010 en ny organisation. Ett
overgripande syfte med denna ir att underlitta ett processinriktat
arbetssitt dver verksamhetsgrinserna. Frigor om socialtjinstens
verksamhet ska t.ex. si lingt mojligt integreras med frigor om
hilso- och sjukvird. Bakom denna férindring ligger ocksd det nya
uppdraget till myndigheten att frdn den 1 januari 2010 &verta
tillsynen éver socialtjinsten frin linsstyrelserna.

¢ Regleringen kring hilsodataregister beskrivs nirmare i kapitel 16, avsnitt 16.2.1.
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Organisationen ska ocksid wunderlitta en helhetssyn p3
minniskan och géra verksamheten tydligare f6r allminheten och
andra organ inom offentlig sektor. Ytterligare en strivan med den
nya organisationen ir att ge myndigheten tydligare fokus pa
vetenskap, dir etik och evidens ir nyckelord.

Den nya organisationsplanen omfattar, liksom den féregiende,
fyra operativa avdelningar. Avdelningarna har emellertid delvis nya
uppgifter och benimningar. Sdlunda bedrivs den operativa verk-
samheten 1 avdelningen {or statistik och utvirdering, avdelningen for
kunskap, avdelningen for regler och tillstdnd samt i #llsyns-
avdelningen.

Avdelningen for statistik och utvirdering foljer upp, analyserar
och utvirderar utvecklingen 1 vdrd och omsorg. En annan uppgift
ir att utveckla och forvalta nationella indikatorer fér god hilsa,
vard och omsorg, samt att redovisa analyser av verksamheternas
processer, resultat och kostnader. P& avdelningen finns ocksd
ansvaret fér myndighetens hilsodataregister och 6vriga statistik-
databaser, som tidigare hanterades av Socialstyrelsens Epidemio-
logiska centrum (EpC). Innebérden av hilsodataregister beskrivs
nirmare i kapitel 16, avsnitt 16.2.1.

Awvdelningen for kunskap ansvarar for att ta fram kunskap for att
styra verksamheter inom virden och omsorgen, men ocksi inom
hilsoskydd och smittskydd. Det gérs med hjilp av riktlinjer,
vigledningar och andra rekommendationer {6r hur man ska arbeta,
liksom med stéd for anvindning och tillimpning av dessa
hjilpmedel. Kunskaperna ska vara ett stod for de verksamhets-
ansvariga och for personalen 1 deras arbete med att hoja kvaliteten
och 6ka sikerheten och effektiviteten i vird och omsorg.

Inom avdelningen kunskap hanteras Socialstyrelsens uppgifter
med smittskydd och nationell samordning av smittskyddsinsatser.
S&dana frigor hanterades tidigare i forsta hand 1 Tillsyns-
avdelningen.

Avdelningen for regler och tillstind svarar f6r myndighetens
regelstyrning genom att utarbeta foreskrifter, allminna rdd och
handbécker. Myndighetens foreskrifter, som utgér bindande
regler, publiceras 1 Socialstyrelsens férfattningssamling (SOSFS).
Avdelningen svarar for all myndighetsutévning, liksom fér legiti-
mationer och andra behérighetsirenden. Avdelningen hanterar
dven statsbidrag och all tillstindsgivning. Frigor om sambhillets
krisberedskap och befolkningsskydd ingdr ocks3 i uppdraget.

202



SOU 2010:39 Institutionella férhallanden

Tillsynsavdelningen har som viktigaste uppgift att granska att
vard och omsorg bedrivs enligt lagar och regler samt att pitala
brister 1 sikerheten fér patienter, brukare och klienter. Gransk-
ningen omfattar dels huvudminnens verksamheter, dels hilso- och
sjukvdrdspersonalens yrkesutévning. Avdelningen ansvarar ocks3
for utveckling av ett speciellt IT-st6d, som hjilper personalen att
dra lirdom av negativa hindelser.

Tillsynsavdelningens verksamhet ir decentraliserad. Det opera-
tiva tillsynsarbetet bedrivs i huvudsak i sex regionala tillsynsenheter
i Goteborg, Jonkoping, Malmé, Stockholm, Umed och Orebro.
Enheterna svarar for tillsynen inom var sin region. Inom varje
regional enhet finns en enhetschef och ca 15-20 handliggare med
foretridesvis juridisk- eller medicinsk/omvardnadskompetens.

Dessutom finns tre stodfunktioner: Gd-staben, kommunika-
tionsavdelningen, som bl.a. omfattar myndighetens presstjinst samt
avdelningen for administration. Socialstyrelsens chefsjurist finns pd
Gd-staben. Aven Socialstyrelsens rid for etiska frigor (etiska
ridet) ingdr i staben.
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Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet (SMI) idr nationell expertmyndighet inom
smittskyddsomrddet. Huvuduppgiften ir att bevaka det epidemio-
logiska liget 1 friga om smittsamma sjukdomar bland minniskor
och att frimja skyddet mot sidana sjukdomar. Myndighetens
verksamhet avser enbart humanmedicinen. Inom det veterinira
omrddet har Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA) liknande
uppgifter.
I myndighetens instruktion” anges att SMI bl.a. ska

e {6lja och analysera det epidemiologiska liget nationellt och inter-
nationellt 1 frdga om smittsamma sjukdomar och skyddet mot
dessa,

o limna information om det epidemiologiska liget till Social-
styrelsen och andra berérda och vid behov foresl dtgirder,

o folja och analysera immunitetsliget 1 utvalda befolkningsgrupper
efter genomférda vaccinationsprogram och foresld vaccinations-
tgirder,

o uppritthdlla ett for landets smittskydd relevant foérrdd av
bakterier, virus och andra dmnen,

e svara for kovalitetsstod till landets mikrobiologiska och infek-
tionsimmunologiska diagnostik,

e bedriva forskning, metodutveckling och utbildning inom smitt-
skyddsomridet,

e deltaiinternationellt samarbete inom smittskyddsomridet,

e folja och analysera utvecklingen i friga om vérdrelaterade sjuk-
domar, antibiotikaresistens etc. samt limna Socialstyrelsen och
andra berérda information om utvecklingen och foresl3 dtgirder
som denna kan foéranleda.

SMI ir ocksd ett forskningsinstitut. Myndigheten har betydande
resurser for sivil grundforskning som tillimpad forskning inom
smittskyddsomrddet. Den tillimpade forskningen finansieras 1 stor
utstrickning med statliga medel frdn SMI:s ramanslag. Grund-
forskningen finansieras i sin helhet med externa anslag. Dirigenom

7 En ny instruktion for SMI f6rvintas under &r 2010 i anledning av regeringens dverviganden
1 prop. 2009/10:123. Se avsnitt 6.2.7.
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har SMI en nira koppling till medicinska universitet, t.ex.
Karolinska Institutet. I mars 2010 féreslog regeringen vissa
forindringar 1 myndighetens forskningsinriktning, se nedan
avsnitt 6.2.7.

Myndighetens storsta verksamhetsomrdde ir Smittskydd och
hilsoskydd som bl.a. omfattar

e epidemiologisk 6vervakning, analys och utvirdering,
e forskning och metodutveckling,

o kvalitetsstod,

o speciell diagnostik och

e experimentell biomedicin

Epidemiologisk évervakning m.m. tillhér SMI:s huvuduppgifter.
Overvakningen avser i forsta hand de infektionssjukdomar som
omfattas av smittskyddslagen.

Sjukdomar som ir anmilningspliktiga enligt smittskyddslagen
ska rapporteras till SMI av behandlande likare. Det sker via det
sirskilda elektroniska rapporteringssystemet SmiNet. Rapporter
och anmilningar frin smittskyddslikare, behandlande likare och
mikrobiologiska laboratorier sammanstills och analyseras av SMI.
Trendanalyser gors med utgingspunkt frin férindringar i sjuk-
domsférekomst mellan olika landsting, dldersgrupper och kon. P3
detta sitt framtrider en bild av det epidemiologiska liget i landet
och hur det férindras dver tiden.

Inom forskningsomridet ir SMI:s uppdrag att bidra tll att
metoder och kunskaper inom smittskyddsomridet utvecklas och
forbittras. SMI:s externfinansierade forskning har ¢kat under ar
2008, frimst genom stora anslag frén Sida, EU och Bill and Melinda
Gates Foundation. Projekten ir genomgiende av folkhilsokaraktir
och syftar till att minska forekomsten av allvarliga infektioner,
sdvil 1 Sverige som internationellt.

SML:s insatser inom kvalitetsstod omfattar bland annat externt
stod till kliniska mikrobiologiska laboratorier i landet, utveckling
av kvaliteten 1 den egna mikrobiologiska verksamheten samt
kvalitetskontroll av olika testmetoder.

Ett annat verksamhetsomride avser information och utbildning.
Denna ir av central betydelse om SMI ska kunna uppfylla sina
huvuduppgifter att bevaka och analysera det epidemiologiska liget i
Sverige och frimja smittskyddet i landet. De viktigaste informa-
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tionskanaler dr bland annat myndighetens webbplats, tidningen
Smittskydd och nyhetsbrevet EPI-aktuellt. P& myndighetens
webbplats finns information om vaccinationer bl.a. under rubrik-
erna ”Allminna vaccinationsprogrammet”, “Frigor och svar om det
allminna vaccinationsprogrammet”, >Overvakning av vaccinations-
tickning” och “Resevacciner”. Informationen liknar 1 stora delar
den som ges via Socialstyrelsens webbplats.®

Organisation

Den operativa verksamheten bedrivs i sex avdelningar nimligen
Avdelningarna for bakteriologi, epidemiologi, immunologo och
vaccinologi, mikrobiologisk beredskap, virologi samt Avdelningen
for parasitilogi, mykologi, vatten och miljé. Hirutéver finns en
administrativ avdelning.

Av sirskilt intresse ir Avdelningen {6r immunologi och vaccin-
ologi. Avdelningen utvecklar metoder fér karaktirisering av
immunsvar for klinisk anvindning och forskning vid infektions-
immunologiska frigestillningar och i samband med vaccinationer.
Inom avdelningen bedrivs preklinisk vaccinforskning. Avdelningen
medverkar 1 kliniska prévningar av nya vacciner bide nationellt och
inom ramen for internationella samarbetsprojekt.

I samverkan med andra avdelningar inom SMI ansvarar
avdelningen for att ©6vervaka det nationella vaccinations-
programmet i de avseenden som faller inom SMI:s ansvar. Det sker
1 forsta hand genom att f6lja immunitetsliget 1 befolkningen och
sammanstilla resultaten med 6vervakning av sjukdomar och
vaccinationstickning.

8Se www.smittskyddsinstitutet.se/amnesomraden/vaccinationer/ de bida myndigheternas
informationsverksamhet med fokus pd vacciner och vaccinationer beskrivs nirmare i
kapitel 12.
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Smittsiryddsimstfutets organisation - Apeil 2010
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Referensgruppen for vaccinfrigor (REFVAC)

Smittskyddsinstitutet ir virdmyndighet fo6r den av SMI &r 2003
bildade Referensgruppen for vaccinfrigor (REFVAC). Syftet med
REFVAC ir ge r3d avseende SMI:s verksamhet inom vaccin-
omrddet och att pd uppdrag av SMI bereda irenden som ror
vacciner och vaccinationsfrigor. REFVAC fungerar ocksd som ett
forum foér diskussion och erfarenhetsutbyte mellan olika offentliga
och privata aktdrer inom vaccinomridet. Arbetet 1 REFVAC
bedrivs med stor ppenhet och minnesanteckningar frn referens-
gruppens moten kan laddas ned via SMI:s webbplats.” Enligt SMI
ir verksamheten med REFVAC {6r nirvarande under omprévning.

? Se www.smittskyddsinstitutet.se/amnesomraden/vaccinationer/refvac/
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Svenska vaccinationsregistret (Svevac)

SMI boérjade hosten 2002 att introducera ett av myndigheten
utvecklat, webbaserat informationssystem for vaccinationer, kallat
Svevac. Utvecklingsarbetet har skett 1 samrdd med Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och foretridare for barn- och skolhilsovirden.
SMI ir systemigare, men Svevac kan kostnadsfritt anvindas av alla
vardgivare.

Syftet med Svevac dr en okad patientsikerhet effektivare
vaccinationsprogram genom en Okad tillgdng till information om
vaccinationer. Svevac kan underlitta f6r virdgivarna att se vilka
vaccinationer och doser en person redan fitt. En samlad databas
over givna vaccinationer kan ocksd ge ett avsevirt forbittrat
underlag f6r forskning om vaccinernas effekter och biverkningar.
Slutligen avses systemet underlitta registreringen av vaccinationer
inom barn- och skolhilsovirden, som hittills skett pd pappers-
blanketter.

Inledningsvis var bara tvd barnavirdscentraler 1 Link&ping
anslutna till Svevac. Fér nirvarande dr landstingen och skolhilso-
virden 1 tre lin anslutna, Virmlands-, Norrbottens- och Kalmar lin
samt dirutdver barnhilsovirden 1 Visternorrlands lin. Dessutom
har ett antal virdcentraler, privata mottagningar och andra vird-
givare, dven utanfér de nimnda omridena, anslutit sig till Svevac.

I huvudsak registreras barnvaccinationer samt merparten av
influensavaccinationerna i de tre landsting som anvinder systemet.
I samband med att vaccinering mot HPV startade 2006 inleddes en
sirskild lingtidsstudie av sidana vaccinationer. Virdgivare som
vaccinerar med HPV-vaccin uppmanas dirfér att rapportera
vaccinationerna 1 Svevac. Det sker endera genom att virdgivaren
ansluter sig till systemet och dirigenom kan direktrapportera
genomfdrda vaccinationer, eller genom att vardgivaren fyller 1 det
formulir som foljer med varje dos och skickar detta med post till
SMI. Hittills har minst 80 procent av alla givna HPV-doser
registrerats 1 Svevac.

Ett utvecklingsarbete pd3gdr med att anpassa Svevac till en
sammanhillen journalféring med stéd av den nya patientdata-
lagstiftningen. SMI planerar att kunna integrera Svevac med de
vanligaste férekommande journalsystemen, si att dubbel regist-
rering kan undvikas.

Frigor om Svevac med fokus pd systemets anvindbarhet for de
angivna syftena behandlas nirmare i kapitel 11 och 16.
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6.2.2  Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU)

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU) har till uppgift
att vetenskapligt utvirdera tillimpade och nya medicinska metoder
i hilso- och sjukvirden. Utvirderingen ska ske ur medicinskt,
ekonomiskt, sambilleligt och etiskt perspektiv. Myndigheten ska
sammanstilla utvirderingarna pd ett enkelt och littfattligt sitt och
sprida dem s3 att virdgivare och andra berérda kan tilligna sig
kunskapen. Beredningen ska utvirdera hur denna kunskap har
anvints och vilka resultat som nitts. Vidare ska SBU vara kontakt-
myndighet i internationella frigor om medicinsk utvirdering.'
SBU inrittades &r 1987 som en del av regeringskansliet, men ir
sedan &r 1992 en sjilvstindig myndighet.

Exempel pd frigestillningar inom SBU:s analysverksamhet ir
hur man stiller diagnos pd bista sitt, vilka av flera alternativa
behandlingar som ir biast och hur virdens resurser ska kunna
anvindas pd det mest kostnadseffektiva sittet.

SBU analyserar t.ex. olika behandlingsmetoder avseende nytta,
risker och kostnader och jimfoér vetenskapliga fakta med svensk
virdpraxis. Mélet ir att ge ett forbittrat beslutsunderlag for alla
som avgor hur virden ska utformas.

SBU ir en utpriglad projektorganisation och utvirderingarna
sker regelmissigt 1 projektform. For varje storre projekt rekryteras
en tvirvetenskaplig arbetsgrupp som bestdr av ledande svenska eller
utlindska experter med stark férankring 1 bdde praktisk hilso- och
sjukvird och i forskningen. I projekten bedrivs ett omfattande,
systematiskt arbete med att soka, sdlla, kvalitetsgranska och viga
samman forskningsresultat frin hela virlden. Resultaten redovisas 1
en s.k. systematisk litteraturoversikt. SBU bedriver alltsd ingen egen
forskning utan samlar, granskar och viger samman befintliga
forskningsresultat.

Inom vaccinomrddet har SBU genomfort ndgra projekt under
senare ar. En omfattande litteraturstudie genomférdes under ar
2008 och publicerades i rapporten Vacciner till barn — skyddseffekter
och biverkningar. Dir sammanstills svenska och internationella
forskningsresultat om ett antal av de vaccinationer, som ingdr i
barnvaccinationsprogrammet. SBU har under senare tid ocksd
sammanstillt kunskapsliget nir det giller HPV-vacciner och
tumaorvacciner.

' Fsrordning (2007:1233) med instruktion f&ér Statens beredning fér medicinsk utvirdering.

209



Institutionella forhallanden SOU 2010:39

6.2.3 Folkhalsoinstitutet

Folkhilsoinstitutet startade sin verksamhet dr 1992 och har det
dvergripande uppdraget att virna om en god folkhilsa. Myndig-
heten ir central férvaltningsmyndighet inom folkhilsopolitiken.
Myndighetens tre huvuduppgifter ir att vara ett nationellt
kunskapscentrum fér effektiva metoder och strategier, att félja upp
och utvirdera folkhilsopolitiken samt att utéva tillsyn inom
alkohol-, narkotika- och tobaksomridena.

Folkhilsoinstitutet ska stodja inférande och tillimpning av
effektiva metoder, verktyg och strategier i folkhilsoarbetet pd den
lokala och regionala nivdn. Ett exempel ir metoder fér drogfére-
byggande insatser. Vissa mélgrupper och omriden ir sirskilt priori-
terade 1 arbetet med metoder, t.ex. barn och unga, ildre, spel och
spelberoende samt matvanor och fysisk aktivitet.

Folkhilsoinstitutet arbetar ocksi med uppféljning och utvir-
dering av folkhilsoarbetets effekter och med internationella frigor
kring folkhilsa. Folkhilsoinstitutet har dock inga uppgifter som
direkt berdr vaccinationer.

6.2.4 Tandvards- och likemedelsféormansverket (TLV)

Tandvirds- och likemedelsférmansverket ansvarar f6r beslut om
subventioner och prisreglering f6r likemedel och andra varor som
ingdr i likemedelsférm&nerna. Myndigheten ska genom sin verk-
samhet medverka till en indamilsenlig och kostnadseffektiv like-
medelsanvindning i samhillet."

Verket arbetar ocks3, enligt sitt uppdrag, systematiskt med att
analysera 1 vilken utstrickning de likemedel som fitt subvention
enligt de ildre reglerna, om s.k. hogkostnadsskydd, alltjimt ska
vara subventionerade 1 det nya systemet med likemedelsférméaner.
Av regeringens uppdrag till TLV féljer att mdlen med verksam-
heten bl.a. dr att

e medlen i likemedelsférminen ska anvindas pd ett kostnads-
effektivt och indamalsenligt sitt

e att handliggningstiden for beslut om subvention av nya like-
medel etc. ska vara hégs 120 dagar, om det inte finns sirskilda
skil for lingre td,

! Se férordningen (2007:1206) med instruktion f6r Tandvérds- och likemedelsfsrm&nsverket.
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e att aktdrerna pd likemedelsmarknaden ska fi 6kad kunskap om
subventionssystemet samt

o att prisutvecklingen pd likemedel, uppdelat pid originallike-
medel, generika och parallellimporterade likemedel, ska redo-
visas 1 flera aspekter.

Hirutéver finns mél som giller receptfria likemedel, om genom-
ging av likemedelssortimentet, om samverkan med andra myndig-
heter om kunskapsunderlag och om kompetensforsérjning till
myndigheten.

Verksamhet och organisation

Ett irende om likemedelsférmdn initieras genom en skriftlig
ansokan frin ett likemedelsforetag. Arendena bereds i myndig-
hetens kansli."” Kansliet har ca 45 anstillda. Beslut om huruvida ett
likemedel ska ingd i likemedelsférmdnen fattas av en sirskild
nimnd, Ndmnden for likemedelsformdn (LFN). Féredragande 1
nimnden ir generaldirektoren eller annan befattningshavare som
generaldirektoren utsett. Likemedelsférminsnimnden bestdr av
ordférande och elva ledaméter. Nimnden beslutar, sivida ansékan
inte avslds, om subvention och bestimmer ett forsiljningspris.
Subventionen kan férenas med begrinsningar och villkor, om det
ir motiverat utifrin den analys om likemedlets kostnadseffektiviter
och dndamalsenlighet som ska ligga till grund for beslutet.

I beslutsunderlaget ingr en hilsoekonomisk analys av likemedlet
1 syfte att faststilla hur kostnadseffektivt det ir i ett samhalls-
perspektiv. Sidana analyser utfors eller tillhandahills regelmissigt
av det foretag som anséker om likemedelsférmin for likemedlet.
LEN har utfirdat allminna r8d om hur en sidan ekonomisk
utvirdering bér genomféras och vad den bér omfatta.”” Prévningen
av ansokningar sker dock 1 ett helhetsperspektiv dir, férutom de
samhillsekonomiska aspekterna, ocksd medicinska och humanitira
aspekter vigs in.

Ar 2008 beslutade LFN i 44 irenden om subvention av nya
originallikemedel, 1 77 irenden om subvention av nya generika och i
sex drenden om subvention av forbrukningsartiklar. Det innebir, i

12 Regelverket i lagen (2002:160) om likemedelsférmin m.m. beskrivs nirmare i kapitel 5,
avsnitt 5.2.
 Likemedelsforminsnimndens allminna rdd (LFNAR 2003:2) av den 24 april 2003.
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forhillande ull f6regdende &r, en liten minskning av antalet drenden
om nya originallikemedel och en stérre 6kning av antalet drenden
om nya generika. De genomsnittliga handliggningstiderna var
under &r 2008 101 dagar for nya originallikemedel och 25 dagar for
nya generika.

TLV publicerar de beslut som meddelas av LFN. Besluten kan
laddas ned via myndighetens webbplats.'* Via webbplatsen gir det
ocks? att finna férteckningar 6ver subventionerade likemedel med
linkar till besluten 1 fulltext samt information om eventuella villkor
eller begrinsningar i subventionen.

Administrativ Kommuniktions-
awvdelning avdelning
[ I
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TLV:s organisationsplan

Beslut om vacciner mot infektionssjukdomar

Tre beslut har hittills meddelats betriffande vacciner mot infek-
tionssjukdomar eller sjukdomar som utgér en komplikation av
sdana.

Ar 2007 beslutades att ett vaccin mot humant papillomvirus
(HPV), Gardasil, ska ingd 1 likemedelsf6rminen. Subventionen
giller dock enbart unga kvinnor i &ldrarna 13-17 &r. Ar 2008
beslutades att ett annat vaccin mot HPV, Cervarix, ocksi ska
godkinnas med samma begrinsning som fér Gardasil.

En ansékan om subvention av vaccin mot infektionssjukdom
har hittills avslagits. Det giller vaccinet Rota-rix mot rotavirus.
Beslutet grundades i det senare fallet pd att den magsjukdom som

" Se www.tlv.se
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rotavirus ger upphov till dr kortvarig och ofarlig och att kostnaden
for vaccinet ir hég. Vaccinet ansdgs dirmed inte vara tillrickligt
kostnadseffektivt och indamélsenligt for att viga upp kostnaderna
for subventionen.”

6.2.5 Lakemedelsverket

Likemedelsverket har ansvar for godkinnanden och kontroll av
likemedel, naturlikemedel och medicintekniska produkter. Verkets
huvuduppgift ir att se till att den enskilda patienten och hilso- och
sjukvdrden fir tillgdng till sikra och effektiva produkter och att
dessa anvinds indamailsenligt och kostnadseffektivt. Myndigheten
har ocksi sektorsansvar for likemedels miljoeffekter.

Likemedelsverket godkinner likemedel fér forsiljning. Det
handlar i dag alltmer om att erkinna beslut tagna i det europeiska
systemet. Verket har ett nira samarbete med andra europeiska
likemedelsmyndigheter. Myndigheten utreder iven ansdkningar
om parallellimport.

Innan likemedel avsedda fér minniskor kan godkinnas foér
forsiljning maste det bland annat genomga kliniska prévningar pd
minniskor. Likemedelsverket ger tillstind till f6retag eller kliniker
att genomfora kliniska prévningar.

Sedan ett likemedel godkints har Likemedelsverket viktiga
centrala uppgifter inom bl.a. sikerhetsévervakningen. Likemedels-
verket svarar ocks3 for

¢ insamling och virdering av biverkningsrapporter,

e periodiska sikerhetsrapporter,

o 4tgirder med anledning av sikerhetsproblem,

o utbytbarhet mellan generiska likemedel,

o stickprovskontroll av likemedel,

e inspektion av tillverkning, distribution och kliniska prévningar,

e information om likemedel till hilso- och sjukvirden och all-
minheten samt

e tillsyn 6ver reklam och marknadsforing av likemedel.

5Se TLV:s diarienummer 1977/2006 (Gardasil), 1019/2007 (Cervarix) och 1188/2007
(Rota-rix). Handliggningen av dessa drenden beskriv nirmare i kapitel 8.
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6.2.6  Narmare om foérslagen till forandringar i myndigheterna
inom smittskyddsomradet

Som framgatt i det foregdende har regeringen i mars 2010 foreslagit
vissa forindringar i uppgifter och ansvarsférdelning f6r myndig-
heterna inom smittskyddsomridet, frimst Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet.'® Bakgrunden till férindringarna ir bl.a. vad
som nirmare redovisats 1 kapitel 3 om omvirldsférindringar med
betydelse for smittspridningen. Forslagen innebir 1 allt visentligt
foljande:

De ldngsiktiga utmaningar som finns inom smittskyddsomradet
kan hanteras bist genom en utveckling av den befintliga myndig-
hetsstrukturen inom smittskyddsomrddet och genom att myndig-
heternas respektive uppgifter fortydligas. En ny smittskydds-
myndighet, sdsom Smittskyddsutredningen foreslagit, bor dirfor
inte bildas.

Beredskapsfrigor bor emellertid ges stérre vikt 1 arbetet vid
myndigheterna inom smittskyddsomrddet. Detta arbete bér priglas
av uthillighet och lingsiktighet. Det utdkade samarbetet inom EU
och 6vrigt internationellt samarbete under senare &r stiller hoga
krav pd Regeringskansliet och pd myndigheterna inom smitt-
skyddsomridet. Strukturerna behéver anpassas till dessa nya och
starkt 6kande omvirldskrav.

Socialstyrelsen bor dven fortsittningsvis ha ett Svergripande
ansvar for den statliga styrningen av de smittskyddsitgirder som
vidtas inom hilso- och sjukvirdens ram. Socialstyrelsens uppgifter
enligt smittskyddslagen (2004:168) och lagen (2006:1570) om
internationella hot mot minniskors hilsa bér dirfér inte férindras.
I Socialstyrelsens uppdrag ingdr dven att vara ansvarig for bered-
skapsplaneringen inom smittskyddsomridet och for vissa frigor
som ror foérsorjning av likemedel och vaccin i beredskapshin-
seende. Flera remissintanser, bl.a. Statskontoret och Smittskydds-
lakarna ansdg 1 yttrande over Smittskyddsutredningens betinkande
att tillsyn och regelgivning bér bedrivas separat och inte som
hittills skett tillsammans med utvecklingsfrigor. Regeringen anger
att den nya organisation, som tillimpas 1 Socialstyrelsen och som
berorts 1 det foregdende, dr dgnad att sikerstilla en sddan separation
mellan reglerande och annan verksamhet.

Smittskyddsinstitutet  foresldis ombildas 1 syfte att ge
myndigheten ett bredare uppdrag fér kunskapsuppbyggnad och

' Prop. 2009/10:123.
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kunskapsspridning inom smittskyddsomridet. Myndigheten bor ha
till uppgift att ta fram kunskaps- och beslutsunderlag, svara for
epidemiologisk dvervakning och annan kunskapsuppbyggnad och
ha ett nationellt laboratorieansvar fér den diagnostik som behévs
inom smittskyddsomrddet. Regeringen féreslir dirfor act riks-
dagens tidigare stillningstaganden 1 friga om den &vergripande
mélsittningen for Smittskyddsinstitutet samt allminna riktlinjer
for arbetsuppgifter och organisation av Smittskyddsinstitutet inte
lingre ska gilla.

Nationella ridet f6r samordning av insatser mot hiv/aids bér
enligt propositionen, inordnas 1 Smittskyddsinstitutets linjeorgani-
sation. Motsvarande &tgirder féreslis nir det giller Strategigruppen
for rationell antibiotikaanvindning och minskad antibiotika-
resistens.

Smittskyddsinstitutet ska vidare, enligt férslagen, alltjimt bedriva
forskning inom smittskyddsomradet. Denna bér dock uttryckligen
begrinsas till forskning som ir nédvindig f6r att myndigheten ska
ha mojlighet att fullgéra sitt myndighetsuppdrag. Forskningen bor
ses som ett medel att l6sa myndighetens samlade uppdrag och inte
som ett mal i sig. Smittskyddsinstitutet bor etablera och utveckla
samarbetsformer med lirosidten inom och utom landet respektive
med myndigheter med motsvarande forskningsuppdrag inom EU
och 1 linder utanf6ér unionen. Diremot ska, enligt regeringens
forslag, det organisatoriska samarbetet mellan Smittskydds-
institutet och Karolinska institutet upphora. De s.k. donations-
professurerna, som nimnts 1 det féregdende, foreslds dirfor fullt ut
foras over till Karolinska institutet.

Samverkan mellan myndigheterna

Regeringen konstaterar vidare att en nira och smidig samverkan
mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet ir nédvindig.
Socialstyrelsens ansvar for regelgivningen innebir bla. att det ir
Socialstyrelsen som bedémer om foreskrifter behover férindras
och vilka krav som bor stillas pd kunskaps- och beslutsunderlag i
detta hinseende. Enligt regeringens bedémning bér Socialstyrelsen
ha ritt att stilla krav pd och 3 underlag {6r att kunna fullgéra sina
uppgifter frin Smittskyddsinstitutet dir en stor del av den samlade
kompetensen 1 smittskyddsfrdgor kommer att finnas. Smittskydds-
institutet behéver 1 sin tur vara lyhért och férsoka tillgodose de
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krav som stills. Naturligtvis bor Socialstyrelsen vara oférhindrad
att begira in kompletterande underlag om s krivs ocks frdn annat

hall.

Information till allminheten och virden

Som framgdtt i det foregdende tillhandah8ller bida myndigheterna
information till allminheten om vaccinationer. I den delen anger
regeringen, pd ett mer generellt plan, att det enligt 2 kap. 3§
smittskyddslagen ir det landstingen, och inom dessa, smittskydds-
likaren, som ska se till att allminheten har tillgdng till den informa-
tion och de rdd som behovs for att var och en ska kunna skydda sig
mot smitta. Sddan information till allminheten bor dirfér, enligt
regeringen, inte vara en uppgift f6r Smittskyddsinstitutet. Smitt-
skyddsinstitutet bor s3 ldngt méjligt hinvisa allminheten till
landstingens informationsgivning. Smittskyddsinstitutet bor dock
bistd smittskyddslikarna med den information som de behéver fér
denna uppgift.

A andra sidan anges ocks3 att det finns ett stort allminintresse
kring smittsamma sjukdomar som samhillsproblem. Det visar sig
bl.a. 1 det stora genomslag som nyheter om smittsamma sjukdomar
ofta fir 1 medierna. Smittskyddsinstitutet bor dirfor 1 limplig
utstrickning tillgodose detta allminintresse, t.ex. via Internet.
Aven i detta sammanhang understryks betydelsen av Smittskydds-
institutet samverkar med Socialstyrelsen.

De organisatoriska foérindringarna bér, enligt regeringens
forslag, ske den 1 juli 2010.

6.3 Ovriga organisationer
6.3.1 Likemedelsindustriforeningen (LIF)

LIF ir branschorganisationen for de forskande likemedelsforetag
som bedriver verksamhet 1 Sverige. LIF har drygt 60 medlems-
foretag vilka stdr som tillverkare for ca 80 % av alla likemedel som
siljs 1 Sverige.

LIF foretrider sina medlemmar i fé6r dem gemensamma frigor
och har dirmed fortlopande kontakter med fér branschen viktiga
myndigheter, organisationer och beslutsfattare. LIF ir vidare en
serviceorganisation fér medlemmarna. LIF informerar medlems-
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foretagen om utvecklingen inom omrdden, som kan pdverka
forutsittningar och arbetsférhillanden fér deras verksamhet i
Sverige.

LIF har sedan 1970-talet publicerat drliga sammanstillningar av
data som beskriver olika aspekter av likemedelsmarknaden 1i
Sverige och internationellt. Data himtas frin flera killor och
aktdrer. Det mesta baseras pd publicerad statistik. Syftet dr att
underlitta f6r medlemmar och andra aktoérer som vill hilla sig
uppdaterade om utvecklingen pi den svenska likemedels-
marknaden och inom hilso- och sjukvirden.

6.3.2 ECDC

Europeiskt centrum fér férebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) idr en EU-myndighet som inrittades ir 2005. Myndig-
heten lokaliserad till Stockholm. Milet med verksamheten ir att
stirka Europas férsvar mot smittsamma sjukdomar. Som ett led i
detta arbete ska ECDC identifiera, bedéma och informera om
befintliga och nya hilsorisker som orsakas av smittsamma
sjukdomar.

ECDC har fyra sakenheter: avdelningen fér vetenskapliga rid-
givningen, avdelningen fér évervakning, avdelningen for beredskap
och dtgirder samt avdelningen fér hilsokommunikation. Sakavdel-
ningarna bistds av avdelningen {6r administrativa tjinster.

ECDC:s beslutsorgan bestdr av en styrelse, en ridgivande
grupp. Verksamheten leds av en direktér med egna besluts-
funktioner.

Direktorens kansli har en 6vergripande, samordnande roll och
ansvarar dven for externa relationer och lindersamarbete.

Verksamheten planeras dels genom en lingsiktig verksamhets-
plan for tiden fram till dr 2013, dels genom &rliga verksamhets-
planer. Viktiga uppgifter f6r myndigheten dr att forstirka det
vetenskapliga stédet 1 verksamheten, 6ka beredskapen infér utbrott
av smittsamma sjukdomar och att bygga partnerskap med myn-
digheter och organisationer inom och utom EU. WHO ir t.ex. en
viktig samarbetspart.
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6.3.3  Sveriges kommuner och landsting (SKL)

SKL ir en arbetsgivarorganisation fér Sveriges kommuner och
landsting. Huvuduppgiften ir att driva frigor som ir angeligna for
kommuner och landsting och att erbjuda stéd och service i
verksamheten. Dirigenom ska kommuner och landsting ges bittre
forutsittningar bla. fér lokalt och regionalt sjilvstyre. SKL:s
dvergripande mélsittning ir att utveckla vilfirden.

SKL styrs politiskt. Hogsta beslutsfattande organ ir kong-
ressen. Dir beslutas de dvergripande riktlinjerna f6r verksamheten.
Kongressen har 451 ombud, som utses per valkrets och viljs av
kommun- och landstingsfullmiktige landet runt.

Kongressen utser styrelse och ordférande fér SKL samt val-
nimnd, revisorer och en arvodeskommitté. Mellan kongresserna
leder styrelsen det politiska arbetet. Styrelsen stdds av ett arbets-
utskott, tvd delegationer (en forhandlings- och en sjukvards-
delegation) samt ett antal beredningar. Beredningarna arbetar med
méinga av de viktiga frigor som kommuner och landsting skéter.
Det kan vara sociala frigor, ekonomi, utbildning eller tillvixt- och
utvecklingsfrigor.

Beredningar finns t.ex. inom omridena samhillsbyggnad, social-
politik, primir- och ildrevird och utbildningsfrigor. I bered-
ningarna ingdr ett drygt tiotal ledamoter som dr kommun- och
landstingspolitiker frén olika delar av landet.

Beredningen {6r primdrvdrd och dldreomsorg hanterar frigor
som ror vird och omsorg med sirskilt fokus pd virdkedjan och
samverkan mellan olika aktérer. I uppdraget ligger ocksd handi-
kappfrigor samt frigor om psykisk ohilsa med fokus p& samverkan
och férebyggande arbete.

Det Idpande beredningsarbetet sker i en separat kansli-
organisation under en verkstillande direktor. Kansliorganisationen
har ca 400 anstillda. Organisationen bestdr av en stabsenhet, en
administrativ avdelning samt sju sakavdelningar. SKL har ocks3 ett
kontor i Bryssel. Sakavdelningarna omfattar bl.a. avdelningar for
juridik, samhillsbyggnad, arbetsgivarpolitik och vird och omsorg.

Avdelningen f6r vird och omsorg ansvarar for frigor rorande
hilso- och sjukvdrd, ildreomsorg och &vrig socialtjinst, dock inte
frigor om ekonomiskt bistind inom ramen fér socialtjinsten.
Avdelningen ansvarar ocksd for folkhilsoarbete och f6r frigor om
jamstilldhet, funktionshindrade, patientsikerhet samt utvecklings-
och kvalitetsarbete.
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En stor del av SKL:s service till medlemmarna utférs av en rad
serviceforetag, som igs av moderbolaget SKL Foéretag AB. Hir
finns bl.a. Dagens sambhille AB, som bedriver medieverksamhet om
och fér kommuner, landsting och regioner. Bolaget ger ocksd ut
tidningen Dagens Sambhiille.

SKL Kommentus AB ir verksamt inom omr&dena upphandling,
elektroniska produkter och information. Upphandling sker bl.a.
inom energi, transporter, I'T, livsmedel m.fl. omrdden. Elektroniska
produkter omfattar Blankettportalen och Info Bank.

SKL International AB bedriver internationellt utvecklings-
samarbete som ska frimja lokal och regional demokrati i virden.
SKL och dess medlemmar ir en viktig resursbas 1 projekten och
Sida ir den huvudsakliga uppdragsgivaren.

SOS Alarm Sverige AB ir ytterligare ett foéretag i gruppen och
svarar bland annat for SOS-tjinsten 1 Sverige genom att ta emot
och formedla larm pd ndédnumret 112. SOS Alarm bedriver
verksamhet vid ett flertal SOS-centraler 6ver hela landet.

SKL Kapitalforvaltning AB ir ett bolag utanfér SKL Foretag AB
med uppgift att foérvalta Sveriges Kommuner och Landstings
kapital. Bolaget fungerar som koncernbank fér SKL-koncernen.
Kapitalet som SKL Kapitalférvaltning AB férvaltar uppgér till
drygt 2 miljarder kronor, som i forsta hand genererats genom
forsiljningar av foretag som ingdtt 1 SKL Foretag AB.
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/ Vaccinmarknaden

I kapitel 4 har produktutvecklingen p& vaccinmarknaden beskrivits.
Vaccinfabrikanterna ir motparter till offentliga aktérer 1 vaccina-
tionsverksamheten. De strukturella forhdllandena pid vaccin-
marknaden kan antas spela en roll fo6r vaccinationsprogrammens
forutsittningar t.ex. nir det giller tillginglighet till vacciner,
distributionskanaler och prisbildning pd marknaden. Likemedels-
marknaden har minga speciella sirdrag, som bestimmer aktérernas
verksamhetsforutsittningar. P& vaccinmarknaden rider dessutom
marknadsstrukturer, som avviker frin likemedelsmarknaden 1
ovrigt.

En fungerande konkurrens ir i regel ett effektivt medel att
sikerstilla att kunderna fir de produkter de énskar till priser de vill
betala. Hur en marknad fungerar beror emellertid 1 hog grad pd om
det finns féreteelser som hindrar eller himmar konkurrensen. Mot
den bakgrunden finns anledning att nirmare analysera hur vaccin-
marknaden fungerar 1 ett konkurrensperspektiv.

I det foljande ska inledningsvis den svenska vaccinmarknadens
storlek och tillvixtutveckling beskrivas. Direfter ska marknadens
struktur kartliggas med utgdngspunkt frin dess speciella forutsitt-
ningar. Slutligen ska vaccinmarknaden analyseras nidrmare frin ett
konkurrensperspektiv. Framstillningen ir 1 forsta hand avsedd att
utgora en bakgrund till utredningens slutliga éverviganden och
forslag.

7.1 Vaccinmarknadens storlek och utveckling

Kostnaderna fér den samlade vaccinanvindningen i sambhillet har
okat under den senaste tiodrsperioden. Det giller vacciner 1 alla
kategorier, sdsom barnvacciner resevacciner och vaccin mot influ-
ensa. Av sirskilt intresse ir barnvaccinerna, eftersom de tillhanda-
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hills och bekostas av det allminna. Det giller i viss min ocksd
influensavaccin  och ytterligare ndgra vacciner. Resevacciner
diremot, bekostas 1 huvudsak av enskilda individer eller av arbets-
givare. I det foljande ska vaccinmarknadens utveckling 1 termer av
volymer och kostnader beskrivas nirmare. Fokus ligger pd vacciner
som subventioneras av det allminna, 1 synnerhet barnvacciner.
Vacciner pd ovriga delar av vaccinmarknaden berdrs 1 ndgra
relevanta delar.

7.1.1  Volymer och kostnader

Det finns ingen officiell statistik 6ver vaccinanvindningen i
Sverige. Det giller bide volymer och kostnader och sivil enskilda
vacciner som data i mer aggregerad form. Socialstyrelsen ir
ansvarig myndighet for officiell statistik pd likemedelsomradet.
Myndigheten har dock ingen statistik om vacciner i sddan form att
den kan utgora ett anvindbart underlag for detaljerade analyser av
vaccinmarknadens utveckling. Underlaget f6r den foljande redo-
visningen har mot den bakgrunden, pd utredningens uppdrag,
sammanstillts av Institutet for Hilso- och Sjukvirdsekonomi
(IHE). Sammanstillningen bygger pd data som institutet inhimtat
frin  analystoretaget IMS Health och frin Likemedels-
industriféreningen.! Data redovisas i det féljande i bl.a. form av
diagram. Underlaget f6r diagrammen finns 1 bilaga 2.

Kvaliteten pa data

Redovisningen av f{orsiljningsvolymer bér, liksom fér andra
likemedel, limpligen ske i enheten doser, alternativt antal individer
som fitt likemedlet, dvs. vaccinerats mot viss sjukdom. Vidare bor
det faktiska forsiliningspriset per enhet kunna redovisas. Fordel-
ningen mellan offentlig och privat finansiering f6r respektive vaccin
ir ocksd av intresse. Eventuella marknadsimperfektioner kan kriva
olika policyrespons beroende p3 efterfrigesidans struktur.

S8dana data om vacciner gir emellertid inte att fi fram, enligt
foretridare for Likemedelsindustriféreningen. Det saknas t.ex.

'IMS Health ir ett multinationellt konsultféretag som bl.a. erbjuder marknadsanalyser 3t
likemedelsindustrin och andra privata och offentliga aktdrer inom hilso- och sjukvards-
omridet. IMS-koncernen har dotterbolag och kontor i ett sextiotal linder, bl.a. 1 Sverige. Se
www.imshealth.com
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statistik om faktiska priser, dir dven rabatter beaktas. De prismitt
som anvinds 1 det foljande utgors dirfér av Apotekets inkdpspris
(AIP). Bara en liten andel av vaccinerna distribueras dock via
Apoteken. Forsorjningen med vacciner till barn- och skolhilso-
virden och till sjukvirden 1 6vrigt sker istillet via upphandling frin
tillverkare och partihandelstéretag.

Vidare utgdrs volymmadttet av antalet sdlda forpackningar.
Antalet doser i en férpackning varierar mellan vaccinsorterna. I den
officiella likemedelsstatistiken redovisas volymer, férutom i
enheten antal forpackningar iven i enheten definierad dygnsdos
(DDD).? Med hinsyn till att DDD inte anges for vacciner 3terstar
bara enheten antal férpackningar. 1 avsaknad av en riksomfattande
registrering av vaccinationer, och di upphandlingsverksamheten ir
decentraliserad och sker i landsting och kommuner, finns f.n. ingen
mojlighet att f8 fram data om det antal individer som vaccinerats
med ett visst vaccin eller om prisnivier for vaccinerna. Social-
styrelsens likemedelsregister innehiller data om personer som fatt
likemedel pd recept. Det ir dock ovanligt att vaccin férskrivs pd
recept.

Detta innebir sammantaget att den foljande redovisningen inte
pd ett korrekt sitt dterspeglar faktiska kostnader eller forsiljnings-
volymer for vacciner i Sverige. Diremot bér den ge en relativt god
bild, 1 grova drag, av de urvecklingstendenser som kinnetecknat
vaccinmarknaden under den redovisade perioden. En kartliggning
av faktiska kostnader skulle kriva genomging av varje enskild
upphandling i den méin resultaten ir offentliga. Det har inte varit
mojligt att genomfoéra inom ramen fér Vaccinutredningen. Minga
vaccinupphandlingar, inte minst 1 kommunerna, sker dessutom
genom direktupphandling. Diremot finns nyligen offentliggjorda
resultat frin den nationella upphandlingen av HPV-vaccin. Utifrin
denna, som redovisas 1 avsnitt 7.1.7, kan visa slutsatser dras om de
faktiska kostnaderna foér detta vaccin, som numera ingdr i
barnvaccinationsprogrammet samt for ytterligare nigra vacciner,
som utredningen genom “stickprov”, har undersdkt faktiska
prisnivier pa.

? Definierad dygnsdos (DDD) ir en teknisk mitenhet som anvinds for statistiska indama3l i
kombination med systemet for ATC-klassificering. DDD méjliggor jimférelser av like-
medelsforskrivning &ver tiden och mellan olika omriden eller linder. DDD ir den for-
modade medeldosen till vuxna individer fér underhillsbehandling vid likemedlets huvud-
indikation. Systemet med DDD och ATC hanteras av WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology i Oslo. Centret har till sin hjilp en internationell expertgrupp som
fattar beslut om ATC-koder och DDD.
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7.1.2  Den svenska vaccinanvandningen

Ar 2009 uppgick, mitt som AIP, de totala vaccinkostnaderna i
Sverige till 899 miljoner kronor att jimféra med 101 miljoner ar
1992 1 lopande priser. Bortsett frin perioden 1993 och 1994 har
kostnaderna fér vacciner 6kat varje &r. Uttryckt som andel av den
totala inkdpskostnaden for likemedel utgdr vacciner en liten andel,
mellan 1 och 2 procent fram till 2006 och direfter mellan 2 och 3
procent. For ar 2009 representerar kostnaden fér vacciner omkring
3 procent av de totala kostnaderna fér humanlikemedel. Det
storsta likemedlet pd den svenska likemedelsmarknaden mitt i
kostnadsandel (Enbrel) svarade for ca 2,3 procent och det nist
storsta (Symbicort) foér ca 1,7 procent av de totala likemedels-
kostnaderna i landet 2008.

7.1.3 Barnvacciner

Antalet barnvaccinationer, dvs. antalet givna vaccindoser, paverkas 1
huvudsak av tre faktorer, anvindning av kombinationsvacciner,
antalet barn 1 en drskull samt myndigheternas beslut om vilka
vaccinationer som ska genomforas.

Den viktigaste faktorn har hittills varit i vilken utstrickning
kombinationsvacciner kan anvindas. Ett kombinationsvaccin ir en
produkt som innehiller vaccin mot flera olika sjukdomar. Sedan
l&ng tid har t.ex. vaccin mot missling pdssjuka och réda hund, s.k.
MPR-vaccin, funnits p8 marknaden. Omkring ir 2000 intro-
ducerades dven s.k. fem- och sexvalenta vacciner (penta- och
hexavalenta vacciner). Dessa innehdller, i en och samma dos, vaccin
mot fem eller sex olika sjukdomar, som tidigare givits var for sig
eller i andra kombinationer.

Antalet barn péverkar givetvis ocksd vaccinationsvolymen 1
barnvaccinationsprogrammet. Mellan 20 och 30 vaccinationer ska
genomfdras beroende pd 1 vilken utstrickning kombinationsvaccin
anvinds. En 6kning av antalet nyfédda med 10 000 per r, vilket
intriffade mellan dren 2000 och 2005, leder till att volymen pa
riksnivd 6kar med mellan 20 000 och 30 000 vaccinationer.

Slutligen paverkas volymen vaccinationer av Socialstyrelsens
beslut om inférande eller borttagning av vacciner 1 programmet.
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Figur 7.1 Volymutveckling (antal férpackningar) for vacciner i det
allmanna barnvaccinationsprogrammet

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

O Difteri | HiB O HiB, Difteri & Tetanus

O Pertussis B Tetanus O Stelkramp & Difteri
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B Polio O Roéda hund O Difteri, Pertussis, Polio & Tetanus
B HiB & Polio | 5-valent B 6-valent

B Pneumokocker (konjugerande) @ Pneumokocker (konjugerande)+HiB

Av figur 7.1 framgir att antalet forpackningar som anvinds i barn-
vaccinationsprogrammet minskat betydligt sedan forsta hilften av
1990-talet. Detta har skett trots att programmet numera omfattar
vaccination mot fler sjukdomar in tidigare. Utvecklingen med en
dkad anvindning av kombinationsvacciner illustreras dven av
kostnadsutvecklingen f6r vaccin mot kikhosta (pertussis). Social-
styrelsen beslutade 1 mitten av 1990-talet att dterinféra vaccination
mot kikhosta, sedan ett ildre vaccin lyfts ut ur det allminna
barnvaccinationsprogrammet dr 1979. Den nya vaccinationen mot
kikhosta pdbérjades 1 januari 1996. Som framgar av Figur 7.2 nedan,
utgjorde kostnaden f6r vaccin mot kikhosta en betydande andel av
de totala kostnaderna fér barnvaccinen under perioden 1996 till
1998 for att direfter, liksom vaccin mot Hib, polio, difteri och
tetanus, gradvis upptas i kostnaden foér femvalent vaccin, som ir
vaccin mot de fem sjukdomarna difteri, Hib, pertussis (kikhosta),
polio och tetanus (stelkramp). Utvecklingen mot fler kombina-
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tionsvacciner har ocksd stor betydelse for tidsdtgdng och kostnader
1 barn- och skolhilsovirden, som ska utféra vaccinationerna.

Figur 7.2 Kostnadsutveckling (AIP, l16pande priser, tkr) for vacciner i det
allmdnna barnvaccinationsprogrammet
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Den samlade kostnaden i AIP fér barnvaccinerna fyrdubblades
mellan &ren 1992 och 2009, frin ca 75 miljoner kronor till drygt
300 miljoner kronor. Barnvaccinernas andel av de totala vaccin-
kostnaderna mer in halverades dock under samma period. Den
vaccination mot pneumokocker, som inférdes i barnvaccinations-
programmet r 2008, ledde till stora férindringar 1 férdelningen av
kostnader mellan de olika komponenterna i programmet. Pneumo-
kockvacciner svarade ir 2009 for nistan hilften av de totala
kostnaderna fér vacciner 1 det allminna barnvaccinations-
programmet, mitt som AIP. Den faktiska andelen ir av tidigare
nimnda skil okind. Denna utveckling visas i figur 7.2, dir kostna-
derna for pneumokockvaccinerna representeras av den ljusbld
toppen 1 kurvans hogerkant. Den 1 januari 2010 inférs allmin
vaccination mot HPV f{6r flickor i vissa 8ldersgrupper. Detta
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férvintas, mitt som AIP, ge ytterligare en brant ¢kning av de
samlade kostnaderna fér barnvacciner och en ny férindring av hur
kostnaderna for de olika komponenterna i programmet férdelar sig
inbérdes.

7.1.4  Hepatitvaccin

P4 marknaden finns dels singelvaccin mot A- respektive B-typ, dels
kombinationsvaccin mot bdda typerna. Vaccin mot hepatit B har
funnits tllgingligt sedan dr 1986. I manga linder ges det som en del
1 det allmidnna barnvaccinationsprogrammet. I Sverige rekommen-
deras emellertid vaccination endast for riskgrupper. Riskgrupperna
iterfinns bdde bland barn och vuxna. Bland barn i riskgrupper
administreras vaccinet inom barnvaccinationsprogrammet som en
komponent 1 det hexavalenta vaccinet som ocksd innehiller vaccin
mot flera barnsjukdomar. Kostnader och volymer gillande hexa-
valent vaccin redovisas i avsnittet om barnvaccinationsprogrammet
ovan. Vuxna som anses tillhéra riskgrupper avser frimst
yrkesgrupper som kan utsittas fér blodsmitta. Rekommendationer
om vaccination finns tex. fér personal inom sjukvirden och
kriminalvirden. Vidare dr vaccination mot hepatit B vanligt bland
utlandsresenirer.

Marknaden fér hepatitvaccin har vuxit kraftigt under ldng tid.
Anvindningen av hepatitvaccin och de samlade kostnaderna fér
vaccinet har procentuellt 6kat mer in 1 nigon annan vaccingrupp.
Ar 1992 s8ldes ca 10 000 férpackningar vardera av singelvaccin mot
hepatit A och B. Ar 2005 sildes nirmare 27 000 forpackningar
vaccin mot hepatit A och drygt 132 000 férpackningar vaccin mot
hepatit B. Nir kombinationsvaccinet mot hepatit A+B introdu-
cerades &r 1998 sldes knappt 5000 forpackningar. Ar 2009 hade
volymen kombinationsvaccin 6kat till drygt 86 000 férpackningar.
Aven pi marknaden for hepatitvacciner har siledes en Gverging
frén singelvacciner till kombinationsvaccin férekommit.
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Figur 7.3 Volymutveckling (antal férpackningar) for vaccin mot hepatiter
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De samlade kostnaderna fér hepatitvaccinering uttryckt som AIP
okade under perioden 1992-2009 frin drygt 5 miljoner kronor till
ca 190 miljoner kronor. Kostnaden fér vaccin mot hepatiter
utgjorde 5 procent av de totala kostnaderna for vacciner i Sverige &r
1992 och 30 procent ar 2006. Andelen har direfter minskat nigot
till 25 procent dr 2008 och 21 procent 2009. Minskningen av
hepatitvaccinernas kostnadsandel beror delvis pd att vaccineringen
mot hepatiter har minskat nigot under senare tid. En annan orsak
ir att kostnaderna fér vaccin mot pneumokocker har ékat.
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Figur 7.4 Kostnadsutveckling (AIP, 16pande priser, tkr) fér vacciner mot
hepatiter, exklusive hexavalent vaccin
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7.1.5 Influensavaccin

Den samlade kostnaden {ér vaccin mot sdsongsinfluensa okade
mellan 1992 och 2008 frin 11 miljoner till 77 miljoner kronor. Ar
2009 minskade kostnaden till 59 miljoner uttrycke 1 AIP.

Volymen anvint influensavaccin har o6kat frin 37000 uill
281 000 forpackningar under perioden 1992 till 2008 med en topp
ir 2006. Ar 2009 minskade volymen till 269 000 férpackningar.
Den vanligaste férpackningsstorleken dr 10 sprutor per férpack-
ning. Okningen fram till och med 2008 kan frimst férklaras av
okad informationsspridning samt avgiftsfri vaccinering fér ildre
som en foljd av Socialstyrelsens rekommendation &r 1997 om
vaccination av riskgrupper. Minskningen 1 vaccinering mot sisongs-
influensa &r 2009 kan sannolikt férklaras av en uttringningseffekt
d& vaccinering mot den pandemiska influensan dominerade helt
bide vad giller informationsspridning till allminheten och
organisatoriskt inom sjukvirden under 2009. Dessutom rappor-
terades forhdllandevis f2 fall av sisongsinfluensan under 2009.
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Figur 7.5 Kostnadsutveckling (AIP, 16pande priser, tkr) for vaccin mot
influensa
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7.1.6  Resevacciner utom vaccin mot hepatit

Kostnaderna for resevaccin, uttryckt i AIP och som andel av totala
vaccinkostnader, 6kade frdn 4 till 14 procent mellan dren 1992 och
2005. Bland resevacciner dominerar vaccin mot kolera ¢kningen
fram till &r 2006. Frin och med &r 2007 minskar dock resevac-
cinernas andel av kostnaderna tll f6ljd av att vaccinering mot
kolera minskar. En bidragande orsak ir att vaccin mot HPV och
pneumokocker introduceras pi marknaden. Minskningen av
vaccination mot kolera kan forklaras av ett minskat resande under
2008 och 2009 jimfért med tidigare dr. Redovisningen omfattar
inte vaccin mot japansk encefalit eftersom statistik f6r detta vaccin
saknas foér den aktuella perioden. Vidare omfattas inte vaccin mot
hepatiter, som redovisats i det féregdende.
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Figur 7.6 Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for resevacciner,
exklusive vaccin mot hepatiter och japansk encefalit
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Volymen av resevacciner 6kade mellan 1992 och 2009. Den storsta
okningen 1 volymen av resevacciner kan hirledas till en 6kning av
koleravaccin, vilket 6kade frdn knappt 20 000 till knappt 200 000
férpackningar under perioden. Dock minskade antalet férpack-
ningar under &ren 2008 och 2009, vilket delvis férklaras av en
minskad férsiljning, men framfér allt av att en ny férpackning med
20 doser introducerades under slutet av 2007. Den tidigare anvinda
férpackningen inneholl tvd doser. For rabies kan volymtoppen ir
2000-2003 sannolikt forklaras av att ett uppmirksammat dodsfall 1
rabies hos en kvinna, som smittats utomlands ir 2000.

7.1.7 Kanda faktiska kostnader

Kommuner och landsting har ansvaret f6r de nyligen 1 barnvaccina-
tionsprogrammet inférda HPV- och pneumokockvaccinationerna
genomfors. Fér pneumokockvaccinet saknas sammanstillningar av
de faktiska kostnaderna i landstingen, men den reglering som
gjordes 1 enlighet med finansieringsprincipen innebar att 180
miljoner kronor tillférs kommunsektorn, varav 150 miljoner avsig

231



Vaccinmarknaden SOU 2010:39

kostnader fér vaccinet.” Vaccinkostnaden tycks siledes ha
beriknats utifrin AIP. Detta framgar av bilaga 2, tabell 3 och visas
ocks3 grafiskt i figur 7.2 ovan.

Landstingens och kommunernas beriknade kostnader for HPV-
vaccinationen, som pdbdrjas under 2010, reglerades ocksd 1 enlighet
med finansieringsprincipen. Regleringen innebar att kommunernas
bidrag 6kade med 22 miljoner kronor, vilket motsvarar ca 2 kr per
invinare, som ska ticka skolhilsovirdens kostnad foér att utfora
vaccinationerna. Skolhilsovardens ersittning har beriknats som ett
schablonbidrag baserat pd 400 kronor motsvarande ca 1,5 timmar
skolskotersketid per flicka. Denna tidsdtging ska, forutom tre
vaccindoser, omfatta allt kringarbete, dvs. dven information,
registrering etc. samt eventuell skollikartid.

Upphandlingen av HPV-vaccin har i detta fall skett som en
nationell upphandling genom Stockholms lins landstings forsorg.
For vaccinkostnaden fir landstingen, enligt &verenskommelsen,
bidrag av staten med 93 miljoner kronor under 2010. Det ir oklart
hur denna summa beriknats. Sammantaget berér vaccinationen ca
55 000 flickor. Var och en av dem har, enligt foreskrifterna, ritt till
tre doser HPV-vaccin. Priset per dos dr 895 kronor riknat som
AIP, dvs. det pris apoteket betalar vid inkép, respektive 1118
kronor riknat som AUP, dvs. det pris som den enskilde betalar 1
apotek nir vaccinet skrivits ut pd recept. Det ger en sammantagen
vaccinkostnad om knappt 150 miljoner kronor riknat som AIP och
drygt 180 miljoner kronor riknat som AUP.

Klart ir diremot att upphandlingsresultatet, som offentlig-
gjordes den 8 mars 2010, innebir en nira 3ttioprocentig rabatt pd
den samlade vaccinkostnaden riknad som AIP. Upphandlingen
resulterade 1 en kontraktssumma pd 31 miljoner kronor for det
HPV-vaccin, som behovs 1 barnvaccinationsprogrammet ar 2010. I
det foregdende har nimnts att HPV-vaccinationen kan komma att
innebira en lika kraftigt 6kad kostnad som féljde av pneumo-
kockvaccinationen, férutsatt att den beriknas med AIP som mitt.
Den totala faktiska kostnaden, som i detta enda fall ir kind, visar
emellertid en avsevirt méttligare kostnadsutveckling. Det kan alltsd
konstateras att det dr svirt att férutsiga framtida kostnader for nya
vacciner.

Nigon Kkartliggning av faktiska vaccinpriser 1 ett bredare
perspektiv har inte varit mojlig att genomféra 1 utredningen.

* Inneboérden av finansieringsprincipen beskrivs i kapitel 5, avsnitt 5.9.5.

232



SOU 2010:39 Vaccinmarknaden

Frénsett att detta skulle kriva en betydande resursinsats, kan dven
konstateras att minga upphandlingar, sirskilt 1 kommuner, ir
direktupphandlingar. Diremot har de faktiska priserna pd tre
vanliga barnvacciner undersokts i fem storre upphandlingar, som
genomforts under senare tid och 1 olika delar av landet. Resultaten
visas 1 tabell 7.1.

Tabell 7.1 Priser per dos i AIP respektive faktiska priser i
vaccinupphandling under 2008-2009 fér tre vanliga
barnvacciner

Konjugerat MPR-vaccin Difteri, kikhosta, polio,
pneumokockvaccin stelkramp
ATC-kod JO7AL52 J07B D52 J07C A02
AIP per dos 403 kr/dos 109,60 kr /dos 149 kr/dos (Infanrix-
(Synflorix) (M-M-RVAXPRO) polio)
504 kr/dos 109,60 kr / dos 186 kr/dos (Tetravac)
(Prevenar) (Priorix)
Stockholms 504 kr / dos 70 kr/dos 117 kr /dos
|&ns landsting (Prevenar) (Priorix) (Infanrix-polio)
Landstinget 504 kr/dos 67 kr/dos 123 kr/dos
Kronoberg (Prevenar) (M-M-RVAXPRO) (Tetravac)
Fyrklovern* 504 kr / dos 63 kr/dos 117 kr/dos
(Prevenar) (M-M-RVAXPRO) (Infanrix-polio)
Orebro 1ans 394 kr/dos 67 kr/dos 113 kr/dos
landsting m.fl.>  (Synflorix) (M-M-RVAXPRO (Infanrix-polio)
Region Skane 468 kr/dos 73 kr/dos (Priorix) 125 kr/dos
m.fl.6 (Prevenar) (Tetravac)
Genomsnitt 394 kr/dos 65,70 kr/dos 115,70
(Synflorix) (M-M-RVAXPRO) (Infanrix-polio
495 kr / dos 71,50 kr/dos 124 kr/dos
(Prevenar) (Priorix) (Tetravac)

Oversikten i tabell 7.1 visar att prneumokockvaccinerna upphandlas
till priser som nira ansluter till apotekens inkopspris (AIP). I tvd

* Upphandlingssamverkan mellan landstingen i Dalarnas, Givleborgs, Uppsala och
Vistmanlands lin. )

> Upphandlingssamverkan mellan landstingen i Orebro-, S6rmlands, och Virmlands lin samt
alla kommuner i respektive landstingsomréde.

¢ Upphandlingssamverkan mellan Region Skéne, Blekinge- och Kalmar lins landsting
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fall forekommer rabatter, men p& mycket 1dga nivier. Om detta ir
representativt foér landet innebir det att vaccinkostnaden for
pneumokockvaccinet, som ska ges 1 tre doser, f.n. uppgér till ca 165
miljoner kronor per 8r, dvs. nigot mer in vad kommunerna fitt i
ersittning 1 denna del (150 miljoner kronor). P4 de ildre
vaccinprodukterna, 1 synnerhet MPR-vaccin, erhdlls 1 de
undersokta upphandlingarna visentligt hogre rabatter jimfért med
ATP. Rabattnivin pd MPR-vaccin ir t.ex. ca 40 procent.

7.2 Lakemedelsmarknaden i huvuddrag

Vaccinmarknaden ir en del av likemedelsmarknaden. Minga av de
sirdrag som kinnetecknar likemedelsmarknaden 1 stort, giller
ocksd for den mer avgrinsade marknaden for vacciner. Det finns
ocksd betydande skillnader. For att tydliggora dessa finns anled-
ning att inledningsvis beskriva nigra huvuddrag 1 likemedels-
marknadens struktur pd en &vergripande nivd. Hirefter ska fokus
riktas mot marknaden fér vacciner.

Marknaden for likemedel ir, som framgitt 1 kapitel 5, starkt
reglerad. Viktiga bestdndsdelar 1 denna reglering utgérs av krav pd
godkinnande fér produkterna samt krav pd sirskilda verksamhets-
tillstdnd for de féretag, som 1 olika led handlar med produkterna.

P4 likemedelsmarknadens siljarsida finns, som pd de flesta
andra marknader, tre vertikala led. I producentledet tillverkas och
importeras likemedel. I grossistledet lagerhills och distribueras like-
medel till detaljister, som kan utgéras av apotek med tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel. Till detaljistledet kan, férutom
apoteken, riknas sjukhusapoteken, varmed avses de lokala distribu-
tionscentraler vid sjukhusen, som lagerhiller och distribuerar
likemedel for att tillgodose likemedelsbehovet 1 den slutna sjuk-
varden. Vid sjukhusapoteken ges sdledes ingen service gentemot
allminheten. Uppgiften ir att distribuera likemedel till sjukhusens
olika avdelningar.

Ett kinnetecken for likemedelsmarknaden ir att det, betrif-
fande receptbelagda likemedel, inte ir slutférbrukarna, dvs. konsu-
menterna eller patienterna, som viljer produkt utifrdn aspekter som
indamailsenlighet, kvalitet och pris. Det valet gérs inom human-
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virden 1 de allra flesta fall av likare.” Det giller ocksd vacciner. Det
innebir t.ex. att det vid en vaccinationsmottagning ska finnas en
behorig likare, som 1 varje enskilt fall utfirdar recept for de
vaccinationer som ska ges. For barnvaccinationsprogrammet giller
dock sirskilda regler och vaccination ordineras och sker utan
receptférskrivning.®

I ett internationellt perspektiv dr de tjinster de svenska
grossisterna erbjuder mer begrinsade in 1 minga andra linder. De
tillhandahdller 1 huvudsak lagerhillning och distribution av like-
medel och kan dirfor 1 allt visentligt beskrivas som logistiska centra.

Detaljistledet domineras sedan l&ng tid av Apoteket AB, som ir
ett statligt foretag. Det dr en £6ljd av det legala monopol som fram
tll nyligen ritt 1 marknadssegment for detaljférsiljning av like-
medel. Apoteket har parallellt hirmed ocksd salufért konkurrens-
utsatta produkter, sisom vitaminpreparat och hygienprodukter.
Apoteken svarar for slutdistribution, inte bara till likemedels-
anvindarna 6ver disk, utan foérser ocksd likarmottagningar, vard-
centraler, veterinirer och tandlikare med likemedel.

7.2.1 Lakemedelsmarknadens struktur

Fram till slutet av 1980-talet verkade likemedelsféretagen i forsta
hand p4 nationella marknader. Under de senaste drygt tjugo ren
har dock stora strukturella férindringar skett. En ldng rad fore-
tagssammanslagningar har genomférts, varav ndgra av de i Sverige
mest uppmirksammade giller fusionen mellan Pharamcia och
UpJohn 1995 och det piféljande forvirvet av Monsanto &r 2000.
Samma &r avknoppades Biovitrum, vilket ledde till att Pharamcia
inte lingre hade nigon forskning kvar i Sverige. Hela Pharmacia
forvirvades av det amerikanska likemedelsforetaget Pfizer r 2003.
Pharmacia hade di en relativt liten verksamhet kvar i Sverige. En
annan uppmirksammad fusion ir den mellan svenska Astra och
brittiska Zeneca &r 1999.

Utvecklingen har varit ungefir den samma 1 resten av virlden.
Bolag som enbart, eller huvudsakligen, verkat pd den nationella
marknaden har gdtt samman och direfter fusionerat med nationellt
verksamma bolag 1 andra linder. Goda exempel pd sidana struktu-

’Sjukskéterskor och barnmorskor, som uppfyller sirskilda krav uppstillda av Socialstyrelsen,
far forskriva de likemedel som Socialstyrelsen bestimmer. Tandlikare och tandhygienister
har behérighet att utfirda recept pa de likemedel som Likemedelsverket bestimmer.

% Se kapitel 5, avsnitt 5.5.1.

235



Vaccinmarknaden SOU 2010:39

rella férindringar i flera steg dr de multinationella féretagen Sanofi
Aventis med rotter 1 Frankrike och GlaxoSmithKline med
bakgrund i Storbritannien. Likemedelsmarknaden ir numera
mycket internationell och priglas av en hég andel importerade
produkter. Det giller bide originallikemedel, parallellimporterade
likemedel och generika.

Marknadskoncentration

Marknaden f6r likemedel ir generellt sett inte pitagligt kon-
centrerad. Det giller iven om strukturférindringarna har medfort
en 6kad koncentration under senare &r. Enligt Konkurrensverket
svarade dr 1995 de fem respektive 15 storsta foretagen for 39
respektive 57 procent av marknadens behov. Ar 2005 hade den
samlade marknadsandelen for de fem stdrsta foretagen minskat
med sex procentenheter medan motsvarande andel for det 15
foretagen med storst forsiljning 6kat med ca 5 procentenheter.’

I Konkurrensverkets uppféljning av konkurrensen i Sverige &r
2009 redovisas tvd olika koncentrationsmdtt for ett antal olika
varu- och tjinstemarknader.'® De anvinda koncentrationsmatten ir
CR4-Index och Hirschman-Herfindal-Index (HHI). CR4 avser de
fyra storsta foretagens andel 1 procent av den samlade forsiljningen
pd en marknad. Detta mitt siger ingenting om de enskilda
foretagens inbordes marknadsandelar och styrka. Det gor diremot
HHI, som beriknas genom att kvadrera varje enskilt foretags
marknadsandel pd en marknad. Det hogsta virde HHI kan anta ir
10 000. D3 rider absolut monopol. Det ligsta mojliga virdet ir
marginellt skilt frdn noll. Ett sidant utfall tyder pd en ytterst
fragmenterad marknad dir inget féretag har marknadsandelar av
betydelse.

Resultaten av konkurrensverkets genomgéing, som bygger pi
bearbetade berikningar uttérda av SCB, redovisas i tabell 7.2.

? Konkurrensverkets rapport (2007:1) Avveckla apoteksmonopolet med konsumentnyttan i
fokus!, sid. 46 {. )

19 Konkurrensverkets rapport (2009:4) Atgirder fér bittre konkurrens — konkurrensen 1
Sverige.
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Tabell 7.2 HHI och CR4 for 2007, genomsnitt av HHI och CR4 for
perioden 2002 till 2007 samt importkorrigerade varden
for 2007 for HHI och CR4 for utvalda naringsgrenar inom
tillverkningsindustrin, avrundade heltal

Naringsgren HHI Genomsnitt Import- CR4 Genomsnitt Import-
2007 HHI korrigerat 2007 CR4 korrigerat

2002-2007 HHI 2002-2007 CR4
2007 2007
Sockertillverkning 9610 9609 8101 100 100 84
Cementtillverkning 9610 9319 8232 100 99 86
Tidningspapper 8870 5864 4912 100 100 55
Spéanskiveindustri 3640 3640 1468 99 99 40
Bryggerinéring 3480 2799 2 407 75 64 56
Styckning av kott 3250 2799 2 407 75 64 56
Fordonsindustri 1980 1849 828 76 77 32
Mjoltillverkning 1410 1948 1289 66 71 60
Lakemedelsindustri 1220 1141 279 54 68 12
Férgtillverkning 800 846 504 46 48 29

Kélla: SCB och Konkurrensverket

Av tabell 7.2 framgir att de storsta likemedelsféretagens mark-
nadsmakt minskat under senare &r. Silunda ir HHI for &r 2007
ligre in genomsnittet under perioden 2002-2007. Mest kon-
centrerade ir marknaderna foér sockertillverkning, cementtill-
verkning och tidningspapper. Det giller dven om import-
konkurrensen pd dessa marknader beaktas. I de tvd férst nimnda
branscherna tyder resultaten pd att marknaderna i det nirmaste
priglas av monopol. Uppgifterna for likemedelsindustrin visar att
importkonkurrensen ir betydande. Inte i ndgon av de 6vriga
redovisade branscherna ger importen ett lika kraftigt genomslag.

Generella intridesbarriirer pd likemedelsmarknaden

Intridesbarriirerna ir hoga for ett foretag som vill starta like-
medelstillverkning. Det krivs stora resurser for att bedriva forsk-
ning och utveckling. Det tar 12-15 3r innan ett nytt likemedel kan
introduceras. Kostnaderna kan beriknas till mellan 1 och 10 miljarder
kronor, beroende pd typ av likemedel. Bara ett mycket litet antal
forskningsprojekt leder till att ett nytt likemedel faktiskt godkinns
for forsiljning. Det giller dven de kandidater till nya likemedel
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som nitt sd lingt fram 1 processen som till kliniska studier. Endast
ett av 10 likemedel som genomgatt kliniska studier ndr marknaden.

Marknaden ir emellertid internationell. Barridrerna for att
etablera forsiljningsbolag och silja likemedel 1 olika linder ir ligre
in nir det giller forskning, som leder till nya likemedel. Det ska
ocksi noteras att marknaden inom vissa omriden, t.ex. inom den
for moderna likemedel betydelsefulla biotekniksektorn, bl.a. kinne-
tecknas av att minga nya, sma foretag tillkommer. Dessa bolag har
ofta som affirsidé att genom licenser, samarbetsavtal eller genom
att pd sikt bli uppképta, silja kunskap till de stora, multinationella
likemedelsféretagen. S3dan kunskap kan t.ex. avse molekyler som
bioteknikforetagen identifierat som méjliga framtida likemedel."

Intridesbarriirerna for att starta produktion av generikapreparat
bor generellt sett inte anses hoga, om de stills 1 relation till den
internationella marknadens storlek. Generikaproduktion kinne-
tecknas av att kostsam forskningen och prévning i kliniska studier
inte krivs, eftersom resultaten redan foéreligger foér original-
preparatet.

7.3 Narmare om vaccinmarknaden
7.3.1  Vaccinproducenterna

S&vil produktion av vaccin, som forskning och utveckling inom
vaccinomridet, ir i hog grad en europeisk specialitet. Det giller
dven om hilften av virldens samlade vaccinférsiljning, riknat som
forsiljningsintike, sker i USA. Drygt 70 procent av virldens
vaccinforskning sker i Europa och knappt 30 procent i USA.
Vidare finns ca 62 procent av de anstillda i vaccinindustrin 1 Europa
medan 27 procent ir verksamma 1 USA.

Av alla vacciner som anvinds i virlden har nirmare 90 procent
tillverkats 1 Europa. Den europeiska vaccinproduktionen, som sker
vid ett tjugotal anliggningar i tretton i huvudsak visteuropeiska
linder, exporteras 84 procent till évriga delar av virlden. Resten
anvinds inom Europa.12 De senaste fem &ren har stora
investeringar p& vaccinproduktion gjorts 1 USA och Europa
(Tjeckien, Tyskland, Frankrike och Belgien). Eftersom vaccin-

" Vinnovas rapport (VP 2005:02) Strategier fér tillvixt — bioteknik, sid. 60 ff.
2Data frin EU-kommissionen, Se The industrial Research & Innovation website:
www.irL.jrc.ec.europa.eu/index.htm
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produktion i sig ir starkt riskexponerad sprids tillverkningen ofta
pd flera enheter for att sikerstilla produktionen, iven om nigot
problem skulle hinda vid en enhet. Det kan t.ex. gilla konta-
minering av ndgot slag, som medfor att hela produktionsenheten
mdste stingas for lingre tid.

Vaccinmarknaden ir en liten del av den samlade marknaden fér
likemedel 1 Sverige. Ungefir 3 procent av den totala likemedels-
forsiljningen avsdg vacciner &r 2009."” Andelen ir dock nistan tre
gdnger storre in &r 1992, di vacciner svarade for drygt 1 procent av
de samlade likemedelskostnaderna. Det ir ungefir samma andelar
som 1 EU 1 stort.

Det finns ett tiotal vaccinproducenter i virlden. Marknads-
koncentrationen ir visentligt hégre in for likemedelsmarknaden i
ovrigt. P4 virldsmarknaden fér vacciner ir Sanofi Pasteur och
GlaxoSmithKline (GSK) stérst med marknadsandelar om vardera
ca 23 procent. Hirefter kommer Wyeth med ca 16 procent och
Merck med 10 procent. Det innebir att CR4, dvs. de fyra storsta
foretagens samlade marknadsandelar, uppgir till drygt 70 procent
pd global basis. Hir ska ocksd noteras att Merck inte f6r nirvarande
marknadsfér vacciner pd den svenska marknaden.

Det finns p virldsmarknaden ocksd en rad mindre bolag, som
sammantaget tillgodoser ca 20 procent av den globala vaccin-
marknadens behov. Det stérsta av dem ir Novartis Vaccines med
ca 5 procent av den samlade virldsmarknaden. Virlden storsta
likemedelsforetag ir emellertid Pfizer, som dock inte hittills varit
en aktdr pd vaccinmarknaden. Pfizer offentliggjorde dock i borjan
av &r 2009 att foretaget forvirvar Wyeth och vinner dirigenom
insteg p& denna marknad.

Asiatiska vaccinproducenter

Vaccinproduktion 1 férekommer ocksd 1 Asien. Indiska produ-
center har t.ex. tillverkat vaccin som silts i Asien och i Osteruopa
dir patentskydd fér vaccinerna saknats. Kina ir ett stort produ-
centland for den Asiatiska marknadens behov. Vaccinproduktionen
1 dessa linder sker i dag frimst fér den asiatiska befolkningen och
exporteras inte 1 ndgon utstrickning av betydelse till den euro-
peiska eller den amerikanska marknaden.

1 Beriknat som AIP (apotekets inkdpspris).
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Det beror dels pd att de producerar andra typer av vacciner in de
som anvinds 1 Europa och USA, t.ex. helcellsvacciner. Det beror
ocksd pd att de asiatisak producenterna i dag har svirt att uppfylla
de kvalitetskrav som de europeiska och amerikanska likemedels-
myndigheten stillt upp. Myndigheterna i1 vistvirlden stiller sirskilt
hoga kvalitetskrav (sk. Good Manufacturing Practice) pid sjilva
tillverkningsankiggningen, men ocksd pd processen fér att siker-
stilla att varje tillverkningssats (s.k. batch) ir kvalitetssikrad. Att
etablera en vaccinfabrik ir ocksi en l&ngsiktig investering, som
stiller stora krav pd landets politiska stabilitet, demokratiska styr-
ning, infrastruktur etc. Vidare ska risken for naturkatastrofer
beaktas. Foretridare foér vaccinindustrin bedémer mot den
bakgrunden att de asiatiska vaccintilverkarna inte under tid som
kan 6verblickas kommer att erbjuda konkurrens pd den europeiska
vaccinmarknaden.

Erfarenheterna frin andra hogteknologiska branscher sisom,
fordons- och elektronikindustrin, visar dock att asiatiska produ-
center snabbt kan komma att erbjuda den europeiska industrin
hird konkurrens. Hogteknologisk sakkunskap och forskning
utvecklas snabbt i linder som Kina och Indien. P4 kort tid har forst
mobiltelefoner, sedan dven basstationer fér mobiltelefoni, inte bara
bérjat tillverkas till 18ga priser 1 Kina och andra utvecklade linder i
Asien, utan dir ocksd utvecklats med hog teknologisk kvalitet.
Utredningen bedémer, liksom industriféretridarna, att asiatiska
tillverkare inte kommer att bjuda nigon konkurrens av betydelse pa
den europeiska vaccinmarknaden inom 6verskddlig tid. Diremot
kan scenariot, liksom inom andra brancher med héga krav pd
teknikhojd, givetvis forindras pd lingre sikt.

Vaccinproducenterna pd den svenska marknaden
GlaxoSmithKline (GSK)

GSK ir virldens nist storsta likemedelsforetag efter Pfizer.
Foretaget bedriver forskning inom en rad omrdden. For nirvarande
finns drygt 150 forskningsprojekt. Den samlade forsknings-
budgeten uppgir till ca 35 miljarder kronor per ir. GSK bedriver
verksamhet 1 117 linder jorden runt. Huvudkontoret finns i
Storbritannien. GSK ir, liksom 6vriga multinationella likemedels-
foretag, ett resultat av en ling rad uppkép och fusioner. Den
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senaste mer betydande fusionen genomférdes r 2001 d& nuvarande
GSK bildas genom en sammanslagning av Glaxo Wellcome och
SmithKlineBeecham.

Sammantaget har GSK omkring 100 000 anstillda, varav ca
15 000 ir sysselsatta med forskning. Omkring 1 300 av dem arbetar
med forskning och utveckling inom vaccinomrddet. Denna bedrivs
huvudsakligen vid foretagets anliggning 1 Rixensart, Belgien.

GSK svarar for knappt en fjirdedel av virldens samlade vaccin-
produktion. P4 virldsmarknaden fér likemedel 1 stort ir GSK:s
marknadsandel dock ca sju procent. GSK tillverkar och siljer for
nirvarande 25 olika vaccinprodukter och ytterligare ett tjugotal ir
under klinisk prévning. Nigra av de nya produkter som ir under
utveckling redovisas i tabell 7.3.

Tabell 7.3 Exempel pa nya vacciner och vacciner under utveckling i GSK
sommaren 2009

Produktnamn Smittdmne Fas
Hib-MenCY-TT HiB och meningokock Fas 3
MenACWY-TT Meningokock Fas 3

Synflorix Pneumokock Nyligen godkénd
Vaccin mot Cytomegalovirus Fas1
cytomegalovirus

Vaccin mot Hiv Hiv K

NTHi-Pneumo Streptokockp och HiB "

Mosquirix Malaria Fas 2

Kalla: GSK

Dessutom pigdr utveckling av nya vacciner mot Tuberkulos,
denguefeber, herpes zooster samt flera olika typer av nya influensa-
vacciner, bl.a. mot H5N1 (figelinfluensa). Enligt uppgift frin GSK
ir foretaget det enda 1 virlden som nu bedriver sjilvstindig
forskning om vaccin mot Hiv.

Socialstyrelsen och Stockholms lins landsting har triffat ett
sirskilt avtal med GSK om leveransgarantier f6r influensavaccin till
hela Sveriges befolkning 1 hindelse av en influensapandemi. Avtalet
aktiverades under sensommaren 2009 i samband med pandemin
med den s.k. nya influensan (svininfluensa). Som en foljd hirav
upphandlade Stockholms lins landsting 18 miljoner doser frin
GSK for leverans till landets landsting och andra virdgivare med
borjan under hésten 2009.

241



Vaccinmarknaden SOU 2010:39

GSK ir ocksi en stor aktér inom omriden som likemedel mot
astma och KOL, diabetes, virussjukdomar, infektionssjukdomar
och centrala nervsystemets sjukdomar.

Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD, nedan Sanofi, har en marknadsandel foér
vacciner 1 samma storleksordning som GSK, globalt sett. En viktig
skillnad mellan de bida foretagen ir att Sanofi enbart arbetar med
vacciner medan GSK:s verksamhet pd vaccinmarknaden utgor en
mindre, men betydande del av den samlade verksamheten. Sanofi i
sin nuvarande organisation dr ett resultat av ett samarbete (joint
venture) mellan tidigare Sanofi Pasteur och Merck Sharp &
Dohme. Bolaget samigs av dessa. Bolaget kan dirmed sigas bilda
dgarnas drift- och resultatmissiga ramverk for tillverkning och
forsiljning av vacciner. Agarféretagen ir verksamma pi stora delar
av den 6vriga likemedelsmarknaden.

Sanofi ir representerat i 19 europeiska linder, huvudsakligen i
Visteuropa. Foretaget tillverkar och siljer ett drygt femtiotal
vaccinprodukter, varav 26 olika barnvacciner. Det innebir att
foretaget har virldens bredaste utbud av vacciner. Sammantaget
marknadsfors vacciner mot 18 olika sjukdomar.

I Sverige marknadsfér Sanofi fér nirvarande 16 olika vacciner,
bl.a. ett brett program av barnvacciner. Fler olika resevacciner ingdr
ocksd i sortimentet, bl.a. vaccin mot gula febern och rabies. En
uppmirksammad nyhet i Sanofis sortiment dr vaccin mot humant
papilomvirus, som siljs under varumirket Gardasil i konkurrens
med GSK:s liknande produkt Cervarix.

Wyeth

Wyeth ir ett multinationellt likemedelsforetag med bas 1 USA.
Wyeth har ca 50 000 anstillda &ver hela virlden, varav ca 6 000
arbetar med forskning och utveckling av likemedel och vacciner i
40 linder. Wyeth investerar drligen drygt 20 miljarder kronor 1
forskning och utveckling av nya likemedel. De viktigaste
forskningsomrddena ir alzheimers sjukdom, antidepressiva like-
medel, centrala nervsystemet sjukdomar, cancer samt kvinnohilsa.
Wyeth etablerades i Sverige &r 1990. Omsittningen 1 Sverige har
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okat frin 1,6 miljarder kronor &r 2002 till 2,7 miljarder kronor ar
2007. Wyeth férvirvades under &r 2009 av Pfizer, som ir virldens
storsta likemedelsforetag.

Med forsknings- och utvecklingsprogram fokuserade pd mole-
kyler, vacciner och bioteknologi arbetar foretaget f6r nirvarande
med drygt 60 nya likemedel 1 olika steg av utvecklingsprocessen.

Wyeth marknadsfor 1 Sverige vacciner mot meningokock- och
pneumokockinfektion. Forskning och utveckling inom vaccin-
omridet ir i férsta hand inriktad mot nya och férbittrade vacciner
mot pneumokocker, bl.a. mot invasiv pneumokockinfektion.

Owriga vaccintillverkare

Ytterligare nigra men mindre aktdrer finns pi den svenska vac-
cinmarknaden. Dessa marknadsfér vardera ett mindre antal
vacciner 1 Sverige.

Statens seruminstitut 1 Danmark (SSI) bedriver en verksamhet
som 1 hoég grad liknar den vid Smittskyddsinstitutet i Sverige. En
viktig skillnad dr att SSI ocksd har egen vaccintillverkning och
upptrider som kommersiell aktér pd vaccinmarknaden i1 flera
linder. I Sverige marknadsfér SSI vaccin mot stelkramp, kombina-
tionsvaccin mot difteri, kikhosta, polio och stelkramp samt det
enda vaccinet mot tuberkulos pd den svenska marknaden.

Aven i Sverige har staten tidigare tillverkat vaccin genom Statens
bakteriologiska anstalt (SBL). Varumirket lever kvar i firman SBL
Vaccines. Foretaget har dock ingen anknytning till svenska staten.
Det ir istillet en del av den Nederlindska likemedelskoncernen
Crucell. SBL marknadsfér sig som ett svenskt vaccinféretag med
ett komplett sortiment av vacciner. Foretaget har, férutom
vaccintillverkning, en omfattande verksamhet med distribution av
vacciner 1 Sverige. Bland annat distribueras vacciner direkt till sjuk-
vérden, bide frin den egna tillverkning och frén samarbetspartners.
Foretaget marknadsfor 1 Sverige vaccin mot influensa och flera
olika resevacciner, sdsom Dukoral mot kolera, Epaxal mot hepatit
A och Vivotif mot tyfoidfeber. Dessa tillverkas 1 egen regi.

Andra tillverkare med ett litet antal vacciner pd den svenska
marknaden ir Baxter och Novartis Vaccines. Baxter marknadsfor
vaccin mot fistingburen encefalit och mot meningokockinfektion.
Aven Novartis Vaccines tillhandahiller vaccin mot fistingburen
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encefalit. Dessutom marknadsférs 1 Sverige vaccin mot rabies och
influensa.

7.3.2  Distribution och férsaljning av vacciner i Sverige

Vacciner distribueras pd andra sitt in o6vriga likemedel. Som
berorts 1 kapitel 5 giller sirskilda regler for forsiljning av likemedel
till sjukhusen. Vissa sirregler finns ocksg f6r vacciner. De innebir i
korthet att den som har tillstind att bedriva partihandel med
likemedel ocksd har ritt att bedriva detaljhandel med likemedel till
sjukvirdshuvudmin och sjukhus. I friga om vacciner giller denna
ritt dessutom distribution direkt till andra kdpare pd detaljist-
marknaden in sjukvirdshuvudmin och sjukhus, t.ex. likare,
veterindrer och vaccinationsmottagningar."*

En betydande andel av vaccinerna distribueras dirfér inte via
apoteksledet utan direkt frin grossisterna till anvindarna. Stora
anvindare av vacciner ir landstingens barnavirdscentraler samt
kommunala skolor och friskolor landet runt. Det fungerar
praktiskt s att den ansvarige for vaccinforsorjningen, t.ex. en
skolskoterska, ringer till distributionsféretaget, 1 vissa fall till
tillverkaren, och bestiller det antal doser som behovs infér en
vaccinationsomging. P34 likemedelsmarknaden i stort svarar de
bida grossistféretagen KD Pharma och Tamro AB {6r vardera
ungefir hilften av grossistmarknaden for likemedel. Det giller inte
pa vaccinmarknaden.

P& marknaden for vacciner ir SBL Vaccines den stérsta aktdren i
grossistledet. SBL distribuerar ca 70 procent av de vaccindoser som
siljs 1 Sverige. Riknat som andel av omsittningen ir marknads-
andelen nigot mindre. Det beror pd att SBL svarar fér en hogre
andel av distribution av influensavaccin in &vriga aktorer.
Influensavaccin ir billigare dn de flesta 6vriga vacciner och kostar
ca 30-40 kronor per dos. HPV-vaccin, som hor till de dyraste
vaccinerna, kostar drygt 1 000 kronor per dos.

SBL distribuerar vaccin frdn samtliga tillverkare, dock med
undantag fér GlaxoSmithKline (GSK). Produkter frin GSK
distribueras istillet via KD Pharma. I sjilva verket dr organisa-
tionen 1 denna del uppbyggd s att kunder som 6nskar képa GSK:s
produkter kontaktar GSK direkt nir de ska bestilla vaccin. GSK:s
kundtjinst dr uppkopplad direkt mot IT-systemen hos KD

' Se lagen (2009:366) om handel med likemedel,4 kap. 1 § 2 st.
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Pharma, som sedan praktiskt hanterar ordern och fraktar vaccinet
till kunden. Det innebir t.ex. att den virdgivare som vill képa
kombinationsvaccin mot Hepatit A och B (Twinrix), dr hinvisad
till att handla 1 kedjan GSK-KD Pharma, eftersom det saknas
konkurrerande produkter.

SBL:s distributionssystem fungerar pd i princip motsatt sitt.
Kunden ringer d& inte till tillverkaren, utan till SBL:s kundtjinst,
varefter SBL distribuerar frin eget lager i Solna eller vid behov
bestiller kompletterande leveranser frin tillverkaren. Dirigenom
kan kunden ocksi, 1 férekommande fall, vilja mellan konkur-
rerande vacciner frin olika tillverkare. Det giller t.ex. de konkur-
rerande produkterna Encepur frin Novartis Vaccines och FSME-
IMMUN f{rin Baxter, som bida ir inaktiverat helvirusvaccin mot
fistingburen encefalit. P4 marknaden fér influensavacciner finns
ocksd flera konkurrerande tillverkare, vars produkter distribueras
via SBL.” En del av detaljistférsiljning och distribution sker ocksi
via Apoteket AB.

7.4 Vaccinmarknaden i ett konkurrensperspektiv

Enligt ekonomisk teori ir fungerande konkurrens en grund-
forutsittning f6r att marknaden ska kunna allokera resurser pd ett
samhillsekonomiskt effektivt sitt.'® Marknaden stiller in sig i ett
jamviktslige, dir efterfrdgan och utbud balanserar varandra. P4 en
sddan marknad ir det konsumenternas marginella betalningsvilja
och producenternas marginalkostnader, som avgér vad som ska
produceras, i vilken mingd och till vilket pris. Konkurrensen ir
siledes inget mal i sig utan, i de flesta fall, en férutsittning for
samhillsekonomisk effektivitet.

En marknad med fungerande konkurrens kinnetecknas av liga
intridesbarriirer f6r nya aktorer, identiska eller jimférbara
produkter och képare som har en god information om produk-
ternas egenskaper och priser. P4 en sidan marknad finns minga
foretag med varierande storlek. De strivar stindigt efter att
minimera sina kostnader genom ett effektivt resursutnyttjande.
Nya produkter, produktionsmetoder och sitt att tillgodose
foretagens egna behov av varor och ginster utvecklas stindigt. En

15 Intervju med foretridare for SBL Vaccines.
16 P4 vissa marknader ir naturliga, men reglerade, monopol mer effektiva in konkurrerande
leverantorer.
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marknad med fungerande konkurrens priglas av dynamik. I sjilva
verket ir en “perfekt” konkurrens en teoretisk konstruktion. Det
finns alltid faktorer som himmar eller snedvrider konkurrensen.
Den perfekta konkurrensmarknaden, som den nyss beskrivits, kan
dock tjina som referens nir konkurrenstrycket pd en marknad ska
analyseras. Hur ter sig di vaccinmarknaden i ett sidant perspektiv?
I det foljande ska forst nigot berdras vilka faktorer som
generellt sett paverkar konkurrensen pd en marknad. Hirefter ska,
mot bakgrund av framstillningen i det féregdende, vaccin-
marknaden belysas nirmare frdn ett konkurrensperspektiv.

7.4.1 Generella faktorer av betydelse for konkurrensen

Om konkurrensen pd vaccinmarknaden ska kunna analyseras krivs
nigon kinnedom om faktorer som typiskt sett pdverkar konkur-
rensen pd en marknad. Det kan t.ex. vara en marknadsstruktur,
med ett eller ett fital foretag, som uppstitt genom offentliga
regleringar eller genom svirbemistrade intridesbarriirer kring
marknaden. Aktdrerna kan dessutom, genom olika slag av kartell-
samarbete, sitta konkurrensen ur spel. Kundernas agerande kan
ocksd ha betydelse. Det giller inte minst hur de planligger och
genomfor offentliga upphandlingar p8 marknader dir sidana ir
vanliga.

Marknadskoncentrationen

Foéretag med betydande marknadsandelar har stérre mojlighet att
utova marknadsmakt dver koparna. I regel tenderar marknader med
ett fital stora foretag att ha en svagare konkurrens in marknader
med ménga foretag av varierande storlek. Om marknaden ir
koncentrerad, dvs. om ett litet antal foretag svarar for hela
marknadens behov, blir det ocksd littare for foretagen att bilda
karteller for att paverka prisnivin. Overvakningen av att deltagarna
foljer kartellsverenskommelsen underlittas pd en koncentrerad
marknad.

Om en marknad kinnetecknas av oligopol, dvs. ett fatal foretag
som tillsammans har en stor marknadsmakt, tenderar de att
samordna sina marknadsbeteenden 1 hoégre grad in p8 marknader
med ménga féretag av varierande storlek. Den yttersta formen av
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sddan samordning bildar en kartell. En kartell ir en uttrycklig,
olaglig 6verenskommelse mellan féretagen att sitta konkurrensen
ur spel. Karteller kan t.ex. avse dverenskommelser om vilka pris-
och rabattnivier som ska tillimpas pd marknaden. De kan ocksd
avse 6verenskommelser om vilket av flera foretag, som ska vinna en
viss upphandling. Det senare brukar betecknas som en anbuds-
kartell.'” Mot den bakgrunden ir marknadens koncentration en
viktig prioriteringsfaktor f6r konkurrensmyndigheterna nir kon-
kurrensen pd olika marknader ska évervakas.

En hoég marknadskoncentration motverkas, eller uppstdr inte,
om det ir litt f6r nya aktdrer att komma in pd marknaden. I det
sammanhanget ir det av intresse att analysera vilka barriirer mot
intride som kan finnas pd en marknad.

Vertikal integration

Med vertikal integration menas att flera olika led i en tillverknings-
eller virdekedja samlas inom ett foretag eller inom en koncern.
Genom vertikal integration kan ett foretag 1 minga fall pdverka
konkurrensforhillandena 1 underliggande led. Ett exempel ir nir
ett och samma féretag ir verksamt bdde pi grossist- och detaljist-
marknaden. De egna detaljisterna kan d& gynnas och konkur-
rerande detaljister missgynnas inom grossistverksamheten. Ett
nirliggande forhillande foreligger dd ett foretag dr verksamhet pd
tvd marknader f6r inbérdes komplementira varor, sdsom hird- och
mjukvara 1 datorindustrin eller f6r DVD-film respektive DVD-
spelare.

Intridesbarriirer

Med intridesbarriirer avses hinder mot marknadsintride, som kan
vara av flera slag. Intridesbarriirer har stor betydelse fér konkur-
rensen, eller fér en potentiell konkurrens, pd en marknad.

En typisk intridesbarriir utgors av stora investeringskostnader
for att starta produktion av en viss vara. Om kostnaderna dessutom

7 Ett exempel pd anbudskartell 4r den s.k. asfaltkartellen, som Konkurrensverket utredde i
bérjan av 2000-talet. Leverantdrerna av asfalteringstjinster bestimde i forvig, vid hemliga
méten, vem av dem som frin fall till fall skulle vinna olika offentliga upphandlingar. Képarna
representerades av kommunerna och Vigverket. De féretag som tridde tillbaka fick betalt av
de 8vriga via "luftfakturor”. Sedan kartellen avsldjats sjénk priserna pd den svenska asfal-
teringsmarknaden med i genomsnitt ca 20 procent.
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ir irreversibla, dvs. att de inte kan nyttiggoras fér andra indamail
om foéretaget vill limna marknaden, féreligger ytterligare ett
betydande hinder (s.k. uttridesbarriir). Ju mer specialiserad en
anliggning, en fabrik eller en maskinell utrustning ir, desto svirare
blir den att utnyttja fér alternativa indamdl vid uttride frin
marknaden.

Exempel pd branscher med héga in- och uttridesbarridrer ir el-
och gasproduktion, betongindustri och petroleumindustri. Ett
oljeraffinaderi, som kriver betydande investeringar, har knappast
ndgon alternativ anvindning. Detsamma giller kirn- och oljekon-
denskraftverk. Aven kostnader fér ”stidning” efter en verksamhet
kan vara betydande. Det kan t.ex. gilla kemisk industri och
petroleumindustri.

Aven andra investeringar in i anliggningstillgingar kan vara
irreversibla och motverka marknadsintride. Det giller t.ex. mark-
nadsféringskostnader och investeringar i rekrytering och utbild-
ning. En hog grad av specialisering och kompetens ger hir hogre
kostnader dn for personal med mer generell kompetens.

Hirtill kommer att de existerande aktdrernas agerande kan antas
ha betydelse f6r om ett féretag vill g8 in pd en marknad eller avstd
frdn marknadsintride. De existerande foretagen kan antas agera pd
olika sitt och mer eller mindre aggressivt, t.ex. genom kraftiga
prissinkningar (prisdumpning), som stora aktérer kan tillimpa
under ling tid. S8 har foretagen agerat t.ex. pd marknaden fér
inrikesflyg, pd postmarknaden och pd marknaden for jirnvigs-
transporter. Andra strategiska dtgirder f6r att virna sina marknads-
andelar forekommer ocksi. Exempel pd det ir olika typer av
kundklubbar och bonussystem, t.ex. poing pd flygresor, som kan
bytas mot flygbiljetter. De existerande féretagen kan ocksd
tillimpa vissa certifieringskrav pi produkterna, som de inbérdes
enats om. Ytterligare ett sitt att mota bort nya konkurrenter ir att
kontrollera distributionskanalarena i den egna koncernen eller i
gemensamt dgda distributionsbolag.

Sammanfattningsvis kan sigas att hoga investeringskostnader 1
specialiserade tekniska anliggningar och byggnader, liksom 1
specialiserad och hogt kvalificerad arbetskraft innebir hoga
intridesbarriirer. Om dessa investeringar ocksd 1 hég grad ir
irreversibla 6kar hojden pd intridesbarriiren ytterligare. Till detta
skall liggas det forvintade agerandet frin de existerande konkur-
renterna.
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Reglerade marknader

Ett specialfall av intridesbarridr utgdrs av legala intrideshinder.
S&dana hinder kan leda till legala monopol. Exempel pd sidana
monopol ir Systembolaget och, fram till nyligen, dven Apoteket
AB:s monopol pd detaljistfoérsiljning av likemedel. Ett annat
lagreglerat monopol giller 6verféring av el 1 elniten.

I andra fall resulterar regleringen inte 1 monopol, men
forutsitter tillstind eller auktorisation fér att ett marknadsintride
ska vara mojligt. Beroende pd hur regelverket tillimpas kan hojden
pa den legala barriiren paverkas av den rittstillimpande myndig-
heten. Ett exempel pd den senare typen av legal barriir ir de
sirskilda krav som stills pa likemedelsdistributorer och fér apotek,
for att intride pd marknaden ska vara mojligt.

Ytterligare en typ av legalt hinder ir immaterialrittsligt skyd-
dade marknader, t.ex. marknaden fér en viss patenterad produkt.
Reglerna om patent f6r vacciner och andra likemedel har beskrivits
i kapitel 5, och innebir att patentinnehavaren har ensamritt att silja
det aktuella vaccinet under skyddstiden. Det leder i1 praktiken till
ett monopol under denna tid.

Teknisk infrastruktur

Ytterligare en variant av intridesbarriir, som generellt f6rtjinar att
belysas, dr behovet av tilltride till teknisk infrastruktur. Sddan
infrastruktur kan utgoéras av t.ex. ett telenit eller ett nit av
bankomater. Telia, som iger det traditionella kopparnitet for
telekommunikation, har t.ex. av Post- och telestyrelsen 8lagts att
sinka de o6verforingsavgifter som tillimpats for konkurrerande
telebolag. P4 motsvarande vis har de nya s.k. nischbankerna initialt
haft svirigheter att fa tillgdng till bankomatsystemet, som igs av
storbankerna. S&dant tilltride har emellertid varit av avgoérande
betydelse for att de nya aktdrerna ska kunna f4 s mdnga kunder att
verksamheten blir ekonomiskt birkraftig.
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Koparnas beteende

I det foregiende har betydelsen frin ett konkurrensperspektiv av
siljarforetagens verksamhetsforutsittningar och ageranden berorts.
Aven kundernas beteende har dock stor betydelse fér hur kon-
kurrensen fungerar.

Inledningsvis har angivits att tillgdngen till en god information
ir avgdrande for rationella konsumtionsval. En sidan god informa-
tion ir svir att uppnd pid minga marknader. Generellt giller att
identiska eller liknande produkter underlittar en god képarin-
formation. P4 motsatt sitt dr det svdrare att skaffa information ju
mer komplex en produkt dr. Det har visats att marknaden for
banktjinster uppvisar en relativt 13g kundrérlighet, vilket 1 hog grad
beror pd svirigheter f6r kunderna att jimfoéra de olika bankernas
tjdnster, 1 synnerhet nir de frin fall ull fall ”paketeras” pi olika
sdte.'®

Generella konkurrensproblem vid offentlig upphandling

Aven beteendet hos kvalificerade kopare, som upphandlar varor
och tjinster yrkesmissigt, har stor betydelse fo6r hur konkurrensen
pd en marknad fungerar. I dessa fall kan kdparen antas ha en mer
ingdende kunskap om produktens och marknadens egenskaper in
vad som ir fallet pi konsumentmarknaderna.

I utredningsarbetet har férdelen med stora vaccinupphandlingar
framhaillits genom att dessa ger bittre mojligheter till 1dga priser.
Stora upphandlingar, som innebir samverkan mellan flera olika
myndigheter, t.ex. flera olika landsting, kan dock under vissa férut-
sittningar begrinsa konkurrensen genom att smi och medelstora
foretag, som har mindre skalférdelar in de stérre, i praktiken
motas bort frin upphandlingen. Detta motverkar nyetablering och
nyinvestering pd den aktuella marknaden.

Aven om en upphandling utformats enligt regelverket finns inga
garantier for att konkurrensen blir effektiv. Stora upphandlingar
kan t.ex. underlitta konkurrensbegrinsande beteenden bland
leverantorerna. Ett sidant beteende, som berorts 1 det féregdende,
ir anbudskarteller. I en professionellt bedriven upphandlings-
verksamhet bor risken for sidana karteller fortlépande beaktas.

'8 Konsumentrérligheten pa de finansiella marknaderna, Konkurrensverkets rapport (2001:3).
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Risken fér anbudskarteller idr generellt sett stérre pid en
koncentrerad marknad in p4 en marknad som ir mer fragmenterad.

Det finns ett antal varningssignaler som kan indikera att en
anbudskartell bildats. Exempel pd sidana idr att anbud frin vissa
foretag ir visentligt hogre dn tidigare eller jimfért med foretagets
prislistor. Det kan indikera att anbudet ir ett “skuggbud”, dvs.
foretaget deltar 1 upphandlingen for syns skull, vil medvetet om att
ett annat foretag ska vinna upphandlingen. Om firre foretag in
normalt limnar anbud kan det vara tecken p4 att vinnaren ir utsedd
gemensamt av “konkurrenterna” i férvig. Detsamma giller om ett
och samma féretag dr ut och ar in limnar det ligsta anbudet, liksom
om marginalen i kronor ir oférklarligt stor mellan vinnande féretag
och det foretag som lagt det nist bista budet. Anbudskarteller har
ocksd avsldjats genom att ett identiskt skriv- eller riknefel fore-
kommer i flera anbud frdn till synes konkurrerande leverantorer.
Ett varningstecken ir ocksi om flera anbud presenteras i samma
mall.”

7.4.2  Konkurrensbegransande faktorer pa vaccinmarknaden
Intridesbarriirer pa vaccinmarknaden

P& vaccinmarknaden liksom pd likemedelsmarknaden 1 dvrigt giller
att forsknings- och utvecklingskostnaderna ir betydande. Det tar
mellan 8 och 12 &r att {4 fram ett nytt likemedel och kostar mellan
1 och 10 miljarder kronor. Det innebir i sig en intridesbarriir som
inte kan ©Overvinnas av andra in mycket stora, forskande
likemedelsféretag. Diarmed ir det naturligt att det ir de stora
foretagen som blir dominerande. P3 likemedelsmarknaden i stort
ir dock parallellimport och, efter patenttidens utging, generika-
tillverkning faktorer som stimulerar konkurrensen. Konkurrensen
frdn generika dr dock nirmast obefintlig pd vaccinmarknaden. Det
beror pd att det finns specifika problem med att ta fram generiska
versioner av just vacciner om man jimfér med likemedel 1 6vrigt.
Ett vaccin dr, 1 motsats till “vanliga tabletter”, en biologisk
substans. Den bestdr av levande, férsvagat eller avdodat smittimne,
t.ex. virus. P4 senare tid har ocks8 s.k. virusliknande partiklar borjat
anvindas. Den biologiska substansen, eller stammen, miste odlas

En omfattande checklista &ver foreteelser som kan tyda pd en anbudskartell finns pi
Konkurrensverkets hemsida. Se www.kkv.se
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fram. Innehdllet 1 en tablett kan diremot litt identifiera genom
analys. Den kemiska formelns, eller molekylens utformning, kan
kopieras och ger d& en exakt kopia av originallikemedlet.

Att odla fram den biologiska virusstammen eller en “virus-
liknande komponent” i ett vaccin dr diremot svért. Det kostar
mycket pengar och tar 1 de flesta fall flera ar. Ett alternativ kan vara
att kopa den firdiga stammen frin det féretag som odlat fram den
frdn borjan och som haft patentskydd fér den. Den nya stammen
maste dock genomgs testning och godkinnande si som originalet.

Det stills ocksd storre krav pd renhet m.m. i vaccintillverkning
in vid tablettframstillning. Det beror pd att vaccinet 1 de flesta fall
ska injiceras. Det innebidr att ocksd tillverkningen, fyllning pa
sprutor m.m., ir avsevirt dyrare in verksamheten med att “stansa
piller”. Vaccinet férvaras i stora cisterner 1 en anliggning, som
ytligt sett pdminner om ett bryggeri eller liknande processindustri.
Dessa omstindigheter kan sammantaget antas utgdra stora
barridren och dven minska incitamenten for generikaforetagen att
gd in pd marknaden. Nigra generiska vaccinprodukter finns inte
heller p& marknaden.

Hirtill ska liggas frigan om kliniska prévningar av nya vacciner
pd allminheten infér ett godkinnande. Vacciner ges till friska
individer och ofta till barn. De etiska kraven, och kraven pa
sikerhet, vid studier i fas tvd eller tre dr dirfor visentligt hogre vid
vaccinprévningar dn vid prévningar av andra likemedel. Detta blir
sirskilt tydligt vid en jimforelse mellan, & ena sidan, ett nytt vaccin
som provas pd en grupp friska individer och, & andra sidan, ett nytt
likemedel mot en dédlig eller av andra skil allvarlig sjukdom, som
provas pd en grupp redan sjuka individer 1 syfte att utréna effekten.
Den kliniska testningen av vacciner blir dirfér med nédvindighet
bide visentligt mer tidskrivande och visentligt dyrare in vad som
ir fallet med likemedel 1 6vrigt.

Marknadskoncentration m.m.

Som anférts i det foregdende ir hoga intridesbarridrer en viktig
orsak till en hég marknadskoncentration. Koncentrationen pa
vaccinmarknaden dr dock inte pdfallande hog om man jimfér med
ménga andra marknader. Dessutom ir denna marknad, 1 motsatts
till en ling rad marknader inom t.ex. byggsektor och livsmedels-
industri, 1 hdég grad internationell och kinnetecknas av en
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omfattande import. Emellertid ir det inte den samlade vaccin-
marknaden i sin helhet som ir av mest intresse nir det giller att
analysera dess funktionssitt. Det krivs att den ses frin ett
produktperspektiv, dvs. en analys av i vilken min det finns
konkurrerande produkter.

De relevanta marknaderna for vacciner

En marknad kan 1 huvudsak avgrinsas dels utifrdn produktens
egenskaper, dels genom ett geografiskt kriterium. Produktens egen-
skaper (produktmarknaden) innebir att inbérdes utbytbara, kon-
kurrerande produkter med avseende pd egenskaper, bjuds ut pd en
och samma produktmarknad. Om en kopare efterfrigar en
tvittmaskin med viss kapacitet utgér en diskmaskin inte en
konkurrerande produkt. Om tvittmaskinen ska anvindas 1 ett
normalt hushill ir inte heller en stérre fastighetsmaskin eller en
anliggning f6r industriell tvitt ett konkurrerande alternativ.

Den geografiska marknaden avgrinsas i1 princip av det avstdnd
koparen, eller siljaren, typiskt sett dr villig att dverbrygga for att
koépa eller silja produkten. En tvittmaskinképare 1 Stockholm letar
normalt inte efter vitvaror i norra Sverige. Notera dock Internet-
handelns betydelse, som i konsumentledet kan antas ha vidgat de
geografiska marknaderna for tyngre sillankdpsvaror.

En samlad bedémning av produktmarknaden och den geografiska
marknaden resulterar 1 en avgrinsning av produktens s.k. relevanta
marknad.”

P4 vaccinmarknaden finns ménga olika relevanta marknader. I
det foregdende har konstaterats att importkonkurrensen ir bety-
dande och att huvuddelen av vaccinanvindningen i Sverige avser
importerade vacciner. Det innebir att den geografiska marknaden
for vacciner i vart fall dr stérre dn Sverige. En begrinsande faktor ir
att vacciner mdste forvaras och fraktas i kylda utrymmen eller
behillare. Det giller dock minga varor som 1mporteras frin andra
virldsdelar, t.ex. livsmedel. Aven frysta livsmedel importeras frin
andra linder och virldsdelar. Den geografiska marknaden for
vacciner torde dirmed vara praktiskt taget global.

Nir det giller produktmarknaderna férhéller det sig annorlunda.
En begrinsande faktor finns redan 1 de rekommendationer som
giller f6r barnvaccinationer. Varje enskilt barnvaccin ska ges 1 flera

2 Se t.ex. Carlsson m.fl. Konkurrenslagen, andra upplagan, s. 338 ff.
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doser vid olika tillfillen. I vissa fall, som betriffande difteri,
stelkramp, kikhosta och polio, ska vaccinationen ske i1 en forsta
vaccinationsomging om tre doser under barnets forsta levnadsir.
Direfter ska barnet vaccineras pa nytt i femdrsildern och dnnu en
ging efter 14 3rs 8lder. Av medicinska skil, och for att en tillricklig
skyddseffekt ska uppnds, rekommenderas samma vaccinprodukt
anvindas vid samtliga vaccinationer. Det innebir, om rekom-
mendationen foljs, att upphandlaren miste 13sa sig for en viss
produkt och att konkurrerande vacciner inte kan viljas under
denna tid.”

En genomging av tillgingliga vacciner 1 Sverige visar dock att
det 1 nigra fall inte finns ndgra konkurrerande produkter. I minga
fall finns bara tv3, eller mojligen tre vacciner, som kan anses
inbordes likvirdiga, alternativa eller utbytbara.

I tabell 7.4 visas nigra vanliga vaccintyper inom och utom
barnvaccinationsprogrammet och vilka eventuella alternativ som
kan finnas p8 respektive produktmarknad.

1T sjilva verket férekommer att vacciner byts ut med nigra érs intervall. Se Socialstyrelsens
skrift Det svenska vaccinationsprogrammet — en kunskapséversikt (2008), sid. 69 f.
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Tabell 7.4  Oversikt over enskilda produktmarknader for vacciner i Sverige
ATC-kod | Smittdmne m.m. Produkter Tillverkare
J07BD52 | MPR-vaccin, massling, passjuka och roda hund M-M-RCAXPRO GSK
Priorix S.P.MSD
JO7CA02 | Kombinationsvaccin mot difteri, kikhosta, polio och Boostrix GSK
stelkramp DiTeKiPol SSI
Tetravac S.P.MSD
J07CA06 | Kombinationsvaccin mot difteri, HIB, kikhosta och Infanrix, Polio+HIB GSK
polio Pentavac S.P.MSD
JO7CA09 | Kombinationsvaccin mot difteri, kikhosta, polio, Infanrix hexa GSK
stelkramp och hepatit B
JO7AGO1 | Vaccin mot HIB Act-HIB S.P.MSD
JO7AL01 | Vaccin mot pneumokockinfektion Pneumovax?? S.P.MSD
JO7AL02 Prevenar Wyeth
JO7AL52 Synflorix GSK
JO7BMO1 | Vaccin mot HPV typ 6, 11, 16 och 18 resp. HPV typ 16 | Gardasil S.P.MSD
JO7BM02 | och 18 Cervarix GSK
JO7BCO1 | Hepatit B Engerix GSK
HBVAXPRO S.P.MSD
J07BC02 | Hepatit A Avaxim S.P.MSD
Epaxal SBL
Havrix GSK
J07BC20 | Kombinationsvaccin mot hepatit A och B Ambrix GSK
Twinrix GSK
JO7AH03 | Meningokockinfektion A+C Meningovax A+C S.P.MSD
JO7AHO7 | Meningokockinfektion C Meningitec Wyeth
Meninvact Set S.P.MSD
NeisVac-C Baxter
JO7EAOL | Kolera Dukoral SBL
JO7BA01 | Fastingburen encefalit Encepur Novartis
FSME-IMMUN Baxter
JO7BHO1 | Rotavirus Rotarix GSK
RotaTeg S.P.MSD
J07BB01 | Influensa Daronrix GSK
J07BB02 | Inaktiverat helvirus-vaccin resp. renat antigen Addigrip S.P.MSD
Afluria ZLB Pharma
Fluarix GSK
Vaccin mot influensa SBL
Vaxigrip S.P.MSD
Agrippal Novartis
Influvac Solvay Pharma
JO7APO1 | Tyfoidfeber Vivotif SBL
JO7APO3 Typherix GSK
Typhim Vi S.P.MSD

22 Pneumovax kan ges till vuxna och till barn frin och med tvd &rs 8lder. Det ir dirfér inte ett
alternativ i barnvaccinationsprogrammet, dir vaccinationen mot pneumokock sker under
barnets forsta levnadsér.
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Tabell 7.4 visas de viktigaste produktmarknaderna fér vacciner 1
Sverige. I vissa fall kan vacciner vara direkt utbytbara. I andra fall
kan en potentiell konkurrens foreligga. Det ska t.ex. noteras att de
bidda vaccinerna mot HPV, Gardasil och Cervarix, skyddar mot
olika antal stammar. Av de tre pneumokockvaccinerna ir Preumo-
vax inte avsett att ges till barn under tvi irs 3lder. Eftersom
pneumokockvaccination programenligt ska ske under barnets
forsta levnadsdr, finns i praktiken bara tvd alternativ, Prevener
(Wyeth) och Synflorix (GSK).

Vaccin mot kolera (Dukoral) ir en av flera produkter dir det
inte finns ndgra konkurrerande alternativ. Vaccinet redovisas hir
eftersom det ir ett vanligt resevaccin och ett kint varumirke. Ar
2008 sildes drygt 400 000 férpackningar Dukoral. Ett annat rese-
vaccin ir vaccin mot gula febern (Stamaril) frdn Sanofi Pasteur
MSD. Inga konkurrerande vacciner mot gula febern marknadsfors i
Sverige.

Andra vaccintyper som saknar konkurrerande alternativ ir
singelvaccin mot tuberkulos (BCG-vaccin frin SSI), vaccin mot
biltros (Zostavax frin Sanofi Pasteur MSD), mot vattkoppor
(Varilrix frdn GSK) samt mot Polio respektive HIB (Imovax
respektive Act HIB frdn Sanofi Pasteur MSD). Vaccin mot de
senare sjukdomarna ingdr dock 1 ett flertal kombinationer frin
olika tillverkare. Ett sddant exempel ir kombinationsvaccin mot
difteri, HIB, kikhosta och polio, som marknadsférs bide av GSK
och Sanofi Pasteur MSD.

Influensavaccin dr Sveriges mest silda vaccintyp. Under ett
normaldr férbrukas i Sverige omkring 1,5 miljoner doser influensa-
vaccin. Hirefter kommer FSME-IMMUN (Baxter) mot fisting-
buren encefalit. Nirmare en halv miljon férpackningar sildes av
vaccinet dr 2008. Av det konkurrerande vaccinet Encepur
(Novartis) sildes drygt 90 000 férpackningar samma 4r. En volym-
missigt stor produkt dr ocksd Dukoral mot kolera (SBL), som ar
2008 sildes i drygt 413 000 férpackningar. Som framgitt finns inget
konkurrerande vaccin p& den produktmarknaden.

Den storsta enskilda gruppen av vacciner ir vaccin mot
influensa. Av tabell 7.4 framgir att det finns flera konkurrerande
produkter pd marknaden for influensavaccin. Vaxigrip frin Sanofi
Pasteur MSD var det mest sdlda influensavaccinet ir 2008 med
drygt en kvarts miljon férpackningar.

Sammanfattningsvis finns en rad produktmarknader {6r vacciner
som kinnetecknas av monopol. De &vriga kan, méjligen med
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undantag foér marknaden f6r influensavacciner, betecknas som
duopol eller oligopol. Det innebir hir att det finns tvd, i enstaka
fall tre, konkurrerande aktérer. Den samlade marknaden fér barn-
vacciner domineras 1 hég grad av GSK och Sanofi Pasteur MSD.

Nya vacciner ir skyddade av patent under en f6ljd av &r. Vad
som anforts 1 det féregiende om intrideshinder torde 1 hog grad
motverka en potentiell konkurrens 1 friga om vacciner dir patent-
skyddet upphért. Detta torde sammantaget innebira att forut-
sittningarna for konkurrens pd vaccinmarknaden ir mycket svaga
och att detta forhillande sannolikt inte kommer att férindras
nimnvirt. Det giller dven pd ldng sikt. Trots detta kan konkur-
rensen dndd piverkas, stirkas ndgot eller forsvagas ytterligare,
beroende pi& hur koéparna pd marknaden utformar sina vaccin-
upphandlingar.

Offentlig upphandling av vacciner

Offentliga aktorer ska tillimpa lagen om offentlig upphandling om
virdet av det upphandlade inte ir ligt. I de senare fallen fir
direktupphandling ske, dvs. en direkt bestillning hos en wviss
leverantér. Vad som ir ett l13gt virde fir bedémas frn fall ull fall. T
mdnga myndigheter giller att en upphandling éver fyra basbelopp
ska upphandlas enligt reglerna om offentlig upphandling.

Av WHO:s fortldpande uppdatering av hur vaccinférsérjningen
for s.k. “rutinvaccinationer”, varmed 1 forst hand fir f6rstis barn-
vaccinationer 1 offentliga vaccinationsprogram, framgir att 85
procent av de 185 medlemsstaterna och nirmare 90 procent av de
europeiska medlemsstaterna, har en statlig finansiering av sidana
vacciner. Den vanligaste andelen statlig finansiering 4r 100 procent.”
Offentlig upphandling av vacciner sker sledes i praktiskt taget alla
linder, men pd global basis. UNICEF:s vaccinationsprogram ndr 56
procent av virldens barn. Vacciner och vaccintillbehér UNICEF:s
stérsta i friga om upphandlingsverksamheter. Ar 2008 upphandlade
UNICEF drygt 2,6 miljarder vaccindoser mot bl.a. polio, missling,
stelkramp, tuberkulos och gula febern.**

3 Patrick Lydon m.fl.: Government financing for health and specific national budget lines: —
The case of vaccines and immunization, Vaccine — The Official Journal of the International
Society for Vaccines, 2008.

**De internationella férhdllandena belyses nirmare i kapitel 13, Vaccinationer i ett
internationellt perspektiv.
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I Sverige upphandlas merparten av det vaccin som anvinds 1
offentliga vaccinationsprogram, dvs. barnvacciner och influensa-
vaccin, av landstingen. Kommunerna upphandlar 1 regel sjilv-
stindigt, eller 1 samverkan, de barnvacciner som anvinds i skol-
hilsovirden. Utredningen har, 1 syfte att kartligga hur upphandling
av vaccin gir till, gitt igenom samtliga offentliga vaccinupp-
handlingar och upphandlingar med koppling till vacciner i Sverige
med publiceringsdag under perioden den 1 januari ar 2000 — 30 juni
dr 2009. Killan utgérs av databasen OPIC.” Urvalet har skett
genom sokning av samtliga upphandlingar under angiven period,
som visas med sokordet ”vaccin” och med regional restriktion
”Sverige”.

I Sverige har under den angivna perioden totalt 115 upp-
handlingar annonserats, som avser vaccin eller som har en koppling
till vacciner. En majoritet, 91 upphandlingar, avsig humanvacciner.
Ett mindre antal, 16 upphandlingar, avsig konsult- eller vaccina-
tionstjinster. Tvd upphandlingar avsig djurvacciner. Med vaccina-
tionstjinster menas hir att en extern entreprendr svarar for
vaccination av t.ex. personal inom en viss verksamhet.

I Europa annonserades under den aktuella perioden sammanlagt
1854 upphandlingar av de nyss nimnda slagen. Férdelningen
mellan olika typer av vaccinupphandlingar 1 Sverige, utifrdn
konstellation av upphandlande enheter, framgar av tabell 7.5.

» Databasen administreras av. OPIC Group AB. Foretaget registrerar samtliga upp-
handlingar som annonseras, dock inte direktupphandlingar. Se www.opic.com
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Tabell 7.5  Antal offentliga upphandlingar av vacciner m.m., utifran
konstellationer av upphandlande enheter, som annonserats
i Sverige under perioden den 1 januari 2000 - den 30 juni

2009
Kategori av vaccinupphandling Upphandlande myndigheter Antal upphandlingar
Kommunal upphandling for kommunens eget Enskild kommun
behov (barnvacciner) 29
Samverkan mellan flera kommuner Flera kommuner
(barnvacciner) 8
Lanstings/regions upphandling for eget Enskilt Landsting/region
behov 27
Samverkan mellan flera landsting/regioner Flera landsting eller regioner 4
Samverkan mellan flera kommuner och Landsting och kommuner
landstings/regioner 21
Nationell upphandling av vacciner Stockholms lans landsting 2
Konsulttjanster med koppling till ECDC
vaccinationer 6
Vaccinationstjanster m.m. Universitet och kommuner 16
Vacciner eller vaccinationer i djurhalso- Jordbruksverket och Statens
varden veterindr-medicinska anstalt 2
Summa upphandlingar 115

Kalla: OPIC Group AB

Kommunala vaccinupphandlingar

Enskilda kommunala upphandlingar av vaccin ir den vanligaste
typen av vaccinupphandling. Dessa upphandlingar avser 1 nistan
samtliga fall barnvacciner for skolhilsovirdens behov. Det kan
dock antas att antalet doser som omfattas av dessa upphandlingar
ir relativt litet. Fram till och med &r 2009 har skolvaccinationerna
avsett Missling, pdssjuka och réda hund (MPR) samt difteri,
stelkramp och kikhosta. De senare ges, liksom MPR-vaccin, i regel
i form av kombinationsvaccin. Upphandlingarna avser dirfér 1 de
flesta fall tvd olika vaccinprodukter.

Det forekommer ocksd pa flera hill att kommuner samverkar i
en central upphandling av barnvacciner fér skolhilsovirden. Dessa
omfattar di ett antal grannkommuner inom ett begrinsat omride,
tex. ett lin eller en del av ett lin. Den minsta av dessa upp-
handlingar omfattade tre kommuner. Den storsta avsig de itta
kommunerna 1 Kronobergs lin, som under den undersokta
perioden regelbundet genomfért gemensamma upphandlingar av
barnvaccin genom Vixjé kommuns férsorg. I Ostergétland har
central upphandling genomférts for sex kommuners behov, men
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ytterligare sju kommuner har haft s.k. hingavtal” och dirigenom
kunnat avropa vaccin mot det centrala avtalet. Handliggningen av
upphandlingen, dvs. det praktiska arbetet med att formulera
upphandlingsunderlag, annonsera och utvirdera inkomna anbud,
skots 1 samtliga fall av en av de aktuella kommunerna. I den
kommunala upphandlingen av vacciner 1 Kronoberg hade t.ex.
Vixj6 kommun utsetts att skota upphandlingen fér ovriga del-
tagande kommuners rikning.

Landstingens upphandlingar och samverkan med kommuner

Det ir ungefir lika vanligt att landstingen upphandlar vaccin enbart
for eget behov som att det sker 1 samverkan med andra landsting
och kommuner. I dessa fall ir det 1 regel ett landsting som svarar
for det praktiska upphandlingsarbetet f6r de 6vriga landstingens
och kommunernas rikning.

Flera typer av konstellationer finns, som ibland avgrinsas av
linsgrinser och i andra fall ir oberoende av dessa. Jonkopings lins
landsting har vid flera tillfillen upphandlat det samlade vaccin-
behovet 1 landstingets 6ppna och slutna vird samt i linets
kommuner. De s.k. ”Fyrkléverlandstingen”, 1 Dalarna, Givleborg,
Uppsala och Vistmanland upphandlar vid dterkommande tillfillen
vaccin for landstingens behov. Upphandlingarna omfattar dven
vaccin fér kommunernas skolhilsovird i Givleborgs-, Uppsala-
och Vistmanlands lin samt fér Falu kommun i Dalarna. Ovriga
kommuner i Dalarnas lin omfattas inte av det aktuella samarbetet.
Liknande samarbeten férekommer mellan Virmlands och Orebro
lin, dir i ndgot fall dven skolhilsovirden 1 Arboga kommun 1
Vistmanlands lin ingdtt. Vistra Gotalandsregionen har vid nigot
tillfille inkluderat Géteborgs stad i en vaccinupphandling och vid
ett annat tillfille, dessutom, Lidkdpings kommun.

Nationella vaccinupphandlingar

Hittills har fyra nationella upphandlingar genomférts, samtliga av
Stockholms lins landsting. Hirav avser tvd upphandlingar vaccin
mot sisongsinfluensa, en upphandling avser vaccin mot den nya
influensan och en upphandling vaccin mot HPV.
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Forbundsstyrelsen fér Sveriges Kommuner och Landsting beslu-
tade vid sammantride 2005-12-09 att rekommendera medlemmarna
vaccinupphandling genom Stockholms lins landsting (SLL Upp-
handling). Det samlade behovet pd nationell nivd beriknades till ca
1,5 miljoner doser. Landstingen, regionerna och Gotland beslutade
vid ett mote 1 januari 2006 att en sddan nationell upphandling skulle
ske genom uppdrag till SLL Upphandling, som accepterade upp-
draget.

Hirefter har SLL Upphandling ocksd genomfért upphandlingen
av pandemivaccin for vaccinering av hela befolkningen mot den nya
influensan. Det beriknade behovet utgjorde 18 miljoner doser.
Denna upphandling genomférdes 1 samarbete med Socialstyrelsen
och resulterade 1 det avtal med GSK, mot vilket vaccin mot den nya
influensan avropats med bérjan hésten 2009.

Under &r 2009 meddelade Sveriges kommuner och landsting att
en ny nationell upphandling ska ske genom SLL Upphandlings
térsorg. Upphandlingen avsdg vaccin mot HPV, dir tvd potentiellt
konkurrerande produkter, Cervarix frin GSK och Gardasil frin
Sanofi Pasteur MSD, finns pd marknaden.”® HPV-vaccination ska
frdn och med den 1 januari 2010 erbjudas samtliga flickor i klass 5
och 6. Det ir dirmed, i nuvarande system, kommunerna, som
genom sina skolférvaltningar, ir skyldiga att genomféra de aktuella
vaccinationerna.

Owriga upphandlingar

Vaccinationstjinster avser i forsta hand universitetens behov av
vaccinationer av likarstudenter. Olika bedémningar tyck géras 1
vad avser vaccinationsbehovet. I vissa fall upphandlas endast
vaccination mot hepatit B. I andra fall iven mot tuberkulos,
stelkramp samt MPR-vaccin. Aven polismyndigheterna upphandlar
vaccinationstjinster av dessa slag liksom, 1 vissa fall, kommunerna.

Allménna intryck av upphandlingsunderlagen

Det finns stora variationer 1 flera dimensioner mellan upphand-
lingarna. Bdde den samlade volymen och antal vaccintyper varierar
kraftigt mellan de olika upphandlingarna. Bland de upphandlande

26 LikemedelsVirlden 2009-05-15.
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enheterna finns bide smd kommuner och stora landsting. Den
minsta upphandlingen avser ett tusental doser barnvaccin till en
mindre kommun till en kostnad si 13g, att vaccinerna utan vidare
kunnat direktupphandlas. Den stérsta upphandlingen hittills dr den
nationella upphandlingen av pandemivaccin.

Upphandlingar 6ver troskelvirdena utformas 1 regel som 6ppna
upphandlingar. Under tréskelvirdena ir forenklad upphandling den
helt dominerande formen. Ett gemensamt drag for nistan alla
vaccinupphandlingar ir att de avser ramavtal, dir antalet doser som
ska kunna avropas inte ir fixerat frdn bérjan. Det ir ocksd, enligt
forfrigningsunderlagen, vanligt att avtal kan komma att slutas med
flera leverantdrer av en viss vaccintyp.

Kvaliteten pd forfrigningsunderlag och évriga handlingar, t.ex.
specifikationer, varierar betydligt. Det finns bara svaga samband
mellan storleken p& den upphandlande enheten, respektive pd
upphandlingen, och kvaliteten p underlagen.

Ett allmint intryck idr att objektet for upphandlingen i minga
fall specificeras sd konkret, att endast en leverantér kan bli aktuell.
Det ir di i praktiken friga om en direktupphandling. Ett sddant
forfarande dr for 6vrigt, och forutsatt att virdet av upphandlingen
inte ir litet, oférenligt med regeln 1 6 kap. 4 § lagen (2007:1091).%
Som framgitt i det foregdende finns 1 minga fall bara en leverantér
av en viss vaccintyp. Det nyss sagda giller emellertid dven di det
finns tv4 eller flera konkurrerande, eller potentiellt konkurrerande,
produkter frin olika tillverkare. Silunda framgir av flera upp-
handlingar frén skolhilsovirden att anbud infordras enbart pa de
specifika vaccinerna Priorix (GSK) och diTeBooster (SSI). I andra
fall tlliggs att bud dven fir limnas pd likvirdiga produkter.
Vaccinet M-M-RVAXPRO frin Sanofi Pasteur MSD torde t.ex.
vara en med Priorix likvirdig produkt.

I ett landsting upphandlades vid ett tillfille endast vaccin mot
polio. Vinnande bud avsig Imovax frin Sanofi Pasteur MSD, som
ir det enda poliovaccinet pd marknaden. I férfrigningsunderlaget
finns emellertid en rad utvirderingskriterier angivna, sisom total-
kostnad, funktion, sikerhet och hanterbarhet. Detaljerade

77 Av lagrummet framgdr att: "De tekniska specifikationerna fir inte inneh3lla uppgifter om
ursprung, tillverkning eller sirskilt framstillningssitt eller hinvisa till varumirke, patent, typ,
ursprung eller tillverkning, om detta leder till att vissa féretag gynnas eller missgynnas.”
Sidan hinvisning fr dock, enligt andra stycket samma lagrum, férekomma om hinvisningen
f6ljs av orden “eller likvirdigt”. Se 4ven Konkurrensverkets skrift Upphandlingsreglerna — en
introduktion, sid. 12.
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uppgifter om de olika kriteriernas vikt vid utvirderingen anges
ocksa.

I ett annat landsting upphandlades pneumokockvaccin f6r barn.
I den tekniska specifikationen definierades objektet fér upp-
handlingen som ett specificerat handelsnamn for vaccin. Just detta
pneumokockvaccin tillverkas av Wyeth. Anbud inkom dock trots
detta dven pd ett annat pneumokockvaccin frin GSK. De bida
vaccinerna torde vara i allt visentligt likvirdiga.

I storre upphandlingar med flera landsting och kommuner finns
en sirskild sortimentsférteckning. En genomging av ett antal
sddana forteckningar visar att det for de flesta efterfrigade vacciner
bara finns en leverantor. Detta anges genom uppgift om en specifik
ATC-kod eller varumirke, alternativt b&de ATC-kod och varu-
mirke. I flera av dessa fall torde finnas andra varumirken med
nirliggande ATC-kod, som ir likvirdiga.

Det kan emellertid finnas tvingande, eller 1 vart fall rimliga,
medicinska skil att bara efterfriga ett av flera tinkbara vaccin-
alternativ. Ett allmint intryck ir dock att minga upphandlings-
underlag ir si utformade att de motverkar konkurrens dir sidan
trots allt &r mojlig.
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8 Beslut om vaccinationsprogram
och lakemedelsformaner for
vacciner

Kostnaderna for vaccinationer betalas till en 6vervigande del av det
allminna. Det giller 1 forsta hand barnvaccinationer, men ocksd
vaccinationer av personer 1 riskgrupper av olika slag. Det kostnads-
och volymmissigt mest betydande vaccinet 1 denna senare del ir
vaccin mot sisongsinfluensa. Subventionsgraden foér vaccination
mot influensa varierar mellan landstingen.

Allminheten och arbetsgivare betalar i regel den fulla kostnaden
for vaccinationer, som inte omfattas av Socialstyrelsens féreskrifter
eller rekommendationer och som inte heller ingdr i systemet med
likemedelsf6rméner. Det giller t.ex. resevacciner, sisom vaccina-
tion mot kolera och gula febern, men ocksd vaccination mot
firstingburen encefalit (TBE).

Ett beslut om att ett vaccin ska ingd 1 ett vaccinationsprogram
innebir 1 praktiken ett beslut om offentlig subvention av vaccinet.
Kostnaderna for vaccinationer kan siledes subventioneras helt eller
delvis av det allminna och genom tvd olika system, vaccinationspro-
grammen respektive likemedelsformdnerna. 1 det forra fallet svarar
landstingen och skolhilsovirden fér vaccinationerna. Ansvaret
omfattar bl.a. planering, inkép och lagerhllning av de vacciner som
ingdr 1 vaccinationsprogrammet samt vaccination och journalforing.

For ett vaccin som subventioneras genom likemedelsférma-
nerna giller samma regler och rutiner som fér 6vriga likemedel.
Vaccinet ska ordineras av likare. Den som fitt vaccinet ordinerat
ska himta ut det 1 apotek och betala avgift enligt de regler om hog-
kostnadsskydd, som nirmare beskrivits i kapitel 5. Injektionen ska
ges av behorig personal. Det innebir, i praktiken, att vaccination
med ett vaccin som ingdr i likemedelsf6rm&nerna foranleder besok
hos likare for ordination, himtning av vaccinet pd apotek samt
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ytterligare besok vid virdcentral eller hos annan virdgivare for
injektion, varvid patientavgift i regel tas ut av landstinget.! HPV-
vaccinet ir f6r nirvarande det enda vaccin som omfattas av likeme-
delsférmdnerna. Det ska ges med tre injektioner vid tre olika till-
fillen.

I det foljande ska nirmare beskrivas hur irenden om férindring
av vaccinationsprogram och om likemedelsférméner fér vacciner
hanteras och beslutas inom de tv8 olika system som nyss berérts.

8.1 Beslut om vaccinationsprogram

Med wvaccinationsprogram avses 1 det féljande vaccinationer som
virden tillhandahiller allminheten i organiserade former enligt
konstitutionellt grundade beslut om foreskrifter om vaccination.
S&dana foreskrifter beslutas for nirvarande av Socialstyrelsen enligt
bemyndiganden i smittskyddslagen och smittskyddsférordningen.’

Barnvaccinationsprogrammet bygger pd detaljerade regler och
ett faststillt schema for vilka vacciner som ska erbjudas och 1 vilka
dldrar. Forildrar och barn kallas 1 organiserade former till vaccina-
tionerna inom programmet. Information om programmets syften,
innebord och genomférande ges via de virdgivare som utfér vacci-
nationerna. Sidan information tillhandahdlls ocksi via berérda
statliga myndigheters hemsidor och via sjukvirdsupplysningen och
informationsportalen 1177.se, som ir ett resultat av ett samarbete
mellan Sveriges landsting.’

De s.k. riktade vaccinationsprogrammen skiljer sig frin barnvac-
cinationsprogrammet frimst genom att vaccinationerna rekom-
menderas for specifika riskgrupper eller, sisom betriffande pande-
mivaccinet mot den nya influensan, f6r hela befolkningen. Det
innebir att det ir frivilligt for landstingen att tillhandah8lla vacci-
nationerna och att det eventuella avgiftsuttagets storlek bestims av
respektive landsting. I ménga fall ir dock t.ex. influensavaccination
avgiftsfri f6r personer 1 de riskgrupper Socialstyrelsen identifierat.
En annan skillnad i férhéllande till barnvaccinationsprogrammet ir
att personer 1 aktuella riskgrupper normalt inte kallas till vaccina-
tion. Diremot ir det vanligt att landstingen annonserar 1 media om

! Drickvacciner kan i regel blandas och tas av den enskilde, som andra flytande likemedel.
?Den konstitutionella grunden fér Socialstyrelsens beslutsbefogenheter i denna del har
beskrivits i kapitel 5, avsnitt 5.9.

* Informationssamarbetet mellan Sveriges landsting beskrivs nirmare i kapitel 12.
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vilka riskgrupper som ir aktuella, var vaccination kan ske samt om
eventuella &vriga villkor for vaccinationen. For nirvarande finns
riskgruppspecifika rekommendationer om vaccination mot hepatit
B, pneumokockinfektion, difteri och stelkramp, tuberkulos samt
sisongsinfluensa. Nir det giller influensa finns ocksd sirskilda
rekommendationer kring den nya influensan A (HIN1). I det fol-
jande ska bakomliggande motiv och processen med upphandling
och rekommendationer infér den nya influensan beskrivas nirmare.
Sirskilt fokus riktas mot den handliggnings- och beslutsprocess,
som leder fram till foreskrifter om vaccinationer i barn-
vaccinationsprogrammet.

I syfte att samla ett nirmare underlag fér en beskrivning av
nuvarande handliggnings- och beslutsprocess, har utredningen
samrdtt med foretridare for Socialstyrelsens Smittskyddsenhet.
Enheten ansvarar for utredning och féreskriftsarbete med anknyt-
ning till vaccinationsprogrammen. Framstillningen i det féljande
bygger p& uppgifter frdn Smittskyddsenheten och pé aktinnehillet i
nigra irenden frin senare tid, som giller vaccinationsprogrammens
utformning.

8.1.1  Barnvaccinationsprogrammet

Det forekommer inga formella ansékningar om ”godkinnande” av
vacciner for introduktion i barnvaccinationsprogrammet. Social-
styrelsen foljer diremot fortldpande utvecklingen av nya vacciner.
Diskussioner sker under hand i olika nitverk och 1 en ganska liten
krets av experter inom vaccinologi och andra berérda medicinska
specialiteter. Ett viktigt forum for utbyte av synpunkter har 1 vart
fall hittills varit REFVAC-gruppen, som sammantrider flera ginger
per &r och som beskrivits 1 kapitel 5. I gruppen, som administreras
av Smittskyddsinstitutet, ingdr representanter for flera myndig-
heter med uppdrag som avser eller berér vaccinationer. Hir finns
ocksd foretridare f6r forskningen och likare som representerar den
praktiska verksamheten med vaccinationer, t.ex. barnhilso-
dverlikare.
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Projektfas, underlag och beslut

Nir ett vaccin anses vara sd intressant att en nirmare analys
bedéms pékallad, tillsitts en expertgrupp av Socialstyrelsens Smitt-
skyddsenhet. Gruppen bestdr 1 huvudsak av foretridare f6r expertis
utanfor Socialstyrelsen. Expertgruppen far skriftliga direktiv om att
utvirdera fér- och nackdelar med en allmin vaccination med det
vaccin som ska granskas.

Kriterier som ingar i granskningen

Granskningen 1 expertgruppen sker utifrdn ett antal skilda kriterier
1 syfte att ge en sd bred belysning som mojligt av olika aspekter pd
vaccinationen. Foljande beskrivning av de tillimpade kriterierna har
himtats frin Socialstyrelsens webbplats. Beslutspromemoriorna,
dvs. expertgruppernas rapporter, har utformats med motsvarande
systematik.

Sjukdomsborda

Med sjukdomsbordan avses antal sjukdomsfall, de enskilda sjuk-
domsfallens allvarlighet eller en kombination av dessa faktorer.
Sjukdomsbérdan bor, enligt Socialstyrelsen, vara betydande om en
allmin vaccinations ska pdborjas. Vidare bor ett gott skydd mot
infektionen uppnds genom vaccinationen eller, i vart fall, mot
infektionens allvarliga féljder. I detta ligger en virdering av vacci-
nets kinda eller férvintade effekt pd kortare och lingre sikt. Det idr
bla. betydelsefullt om man behover ge upprepade, s.k. pifyll-
nadsdoser av vaccinet. Om en vaccination bara skjuter upp insjuk-
nandedldern kan den i vissa fall rent av 6ka risken for svir sjukdom
1 hogre alder.

Risk for individen

Hela 4rskullar av friska barn uppmanas genom barnvaccinations-
programmet att genomgd en aktiv medicinsk intervention. Det
medfdr ett stort ansvar. Vinsten méste, enligt Socialstyrelsen, vara
mycket vil dokumenterad och risken minimal ur ett individ- och
befolkningsperspektiv.
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Risk for andra

Vissa vacciner kan motiveras genom att de minskar sjukdomsrisken
fér andra individer i samhillet in de som blivit vaccinerade. Det
giller 4ven om huvudsyftet med vaccination ir att minska sjuk-
domsrisken for den enskilde. Sjukdomen réda hund ir t.ex. relativt
banal, utom nir den drabbar fostret hos en gravid kvinna. Aven
pojkar uppmanas att vaccinera sig for att inte senare utsitta gravida
kvinnor fér smitta. Levande vacciner, som de mot missling, pas-
sjuka och réda hund, kan inte ges till personer med allvarligt ned-
satt immunférsvar. Genom en si stor vaccintickning som méjligt
skyddas dven dessa ovaccinerade individer mot sjukdom. Utdver
det individuella skyddet finns allts3 hir ett inslag av solidaritet, som
blir globalt nir mélet ir att utrota sjukdomen.

Acceptans

Forstdelse och hég acceptans hos sivil barn som férildrar och
sjukvirdspersonal krivs for att ett rekommenderat vaccinations-
program ska fi god anslutning. Det innebir t.ex. att sjukdomen ska
upplevas som ett problem bland allminheten. Vaccinationen ska
vidare upplevas som riskfri. Vissa vaccinationsprogram kriver en
hég tickningsgard for att vara framgdngsrika, dvs. for att tydligt
minska sjukligheten i samhillet. Vaccinationer som uppfattas som
kontroversiella och fir 13g anslutning kan medfoéra en 6kad risk i
ett folkhilsoperspektiv, genom att de minskar fértroendet for
redan etablerade program.

Biverkningar

Eventuella biverkningar miste vara sillsynta eller milda for att tole-
reras 1 ett allmint vaccinationsprogram, dven om biverkningsrisken
alltid vigs mot hotet frin den aktuella sjukdomen. Aven mjttliga
sidoeffekter kan dventyra deltagande 1 ett generellt program.
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Forbdllandet till existerande vaccinationsprogram

Ett nytt vaccin mdiste passa in i det existerande vaccinationspro-
grammet. Det finns sdvil immunlogiska som logistiska problem att
beakta. Sirskilt hos nya vacciner som innehéller flera komponenter
maste for varje forindring dven effekterna fér de redan ingdende
vaccinerna undersdkas pd kort och lang sikt. Eftersom olika vac-
cinkombinationer kan pdverka varandra krivs dd 1 regel nya effekt-
studier, dir just effekterna av de nya kombinationerna studeras.
Vidare méste hinsyn tas till rutiner inom barn- och skolhilsovar-
den. En ny vaccination kan pdverka arbetet pd flera plan, dven 1
praktiska avseenden.

Ekologi

Ett omfattande vaccinationsprogram kan fi ekologiska effekter.
Det kan finnas en risk att sjukdom orsakad av en viss typ av
mikroorganism minskar, men att andra varianter av smittimnet,
som vaccinet inte skyddar mot, tar dess plats. Problemet har hittills
varit relativt litet, men har observerats.

Ekonomi

Ett allmint vaccinationsprogram medfér betydande kostnader.
Utgifterna fér sjilva vaccinet ir bara en del av kostnaderna. Kost-
nader f6r kringutrustning, administration, dokumentation och per-
sonal kan vara avsevirda, sirskilt féor de vaccinationer som kriver
upprepade virdbesok. Ett framgdngsrikt vaccinationsprogram ger &
andra sidan stora samhillsbesparingar i form av minskad sjuklighet,
ett mindre virdutnyttjande och en minskad frinvaro i barnomsorg,
skola och pd arbetsplatser. Mot den bakgrunden gérs en analys av
vaccinationens hilsoekonomiska effekter. Denna kan vara utférd av
industrin eller av nigon oberoende aktér, t.ex., Statens beredning for
medicinsk utvirdering (SBU).
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Alla faktorer samverkar

Slutligen framhéller Socialstyrelsen, i sin beskrivning av besluts-
kriterierna, att de angivna faktorerna bér virderas 1 en sammanvigd
bedomning. Det beror pd ett de kan pdverka varandra. Faktorerna
kan dessutom indras 6ver tiden och deras betydelse blir med nod-
vindighet olika i olika linder.

Ndrmare om beredning och beslut

Arbetet med att ta fram och besluta direktiv och tillsitta en pro-
jektgrupp sker i ganska informella former pd avdelningsniva.

Beslutet om att tillsitta en expertgrupp innebir att projektorga-
nisation inrittas. Expertgruppens slutsatser redovisas i en expert-
rapport. Denna ligger, efter remissbehandling, till grund f6r Social-
styrelsens beslut 1 drendet. Det finns ingen faststilld arbetsordning
eller flddesschema for handliggning av drenden av férevarande typ,
och till ledning i frigor om t.ex. kunskapsunderlagens omfattning,
kvalitet eller hirkomst eller om kvalitetssikring av beslutsunderla-
get 1 stort. P4 utredningens férfrdgan om sddana dokument har en
kortfattad intern ”checklista f6r GD-féredragningar” presenterats.
Denna tillimpas generellt 1 myndigheten och liknar motsvarande
dokument vid andra centrala, statliga myndigheter. Dessutom finns
generella interna anvisningar for handliggning av irenden som
avser att ta fram féreskrifter och allminna rad.*

Inte heller finns ndgot officiellt dokument som beskriver hur
analysen av de olika beslutskriterierna enligt ovan ska ske.

Rutinerna fér handliggning av irenden om vaccinationspro-
grammens utformning tycks dirmed ha utvecklats under hand och
genom informell, intern praxis. Det ska dock tilliggas att sddana
drenden inte varit vanliga genom dren. Introduktionen av pneumo-
kockvaccin 1 barnvaccinationsprogrammet &r 2008 ir det forsta
irende av detta slag, dvs. provning av en helt ny vaccinprodukt,
som handlagts sedan &r 1992, d8 HiB-vaccin inférdes, respektive ar
1996, di ett nytt vaccin mot kikhosta inférdes 1 barnvaccinations-
programmet.

Utredningen har nirmare studerat handliggningen av tre olika
drenden frin senare tid. Tv av dem giller de férindringar av fore-

* Dokumentet benimns Interna foreskrifter f6r Socialstyrelsens arbete med externa fore-
skrifter och allminna rad (SOFS).
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skrifterna om barnvaccinationer, som ledde till att vaccination mot
pneumokockinfektion respektive humant Papillomvirus (HPV)
introducerades 1 barnvaccinationsprogrammet. Det tredje irendet
avser rekommendationerna om vaccination mot den nya influensan

A (HIN1).

Vaccination mot humant papillomvirus (HPV)
Bakgrund

Forhistorien till att det aktuella drendet dppnades ir okind for
utredningen. Det finns ingen samlad dokumentation att redovisa.
Inga handlingar eller aktanteckningar finns, som kan kasta ljus 6ver
bakgrunden till beslutet att nirmare utvirdera vaccinet. Det kan
dock antas att bakgrunden utgérs av informella diskussioner och
overliggningar, som nimnts ovan. Till detta kommer att vaccina-
tion mot HPV inférdes och diskuterades i flera linder kring ar

2006.

Expertgruppen

I november 2006 beslutade Socialstyrelsen att 6ppna ett drende for
nirmare studium av HPV-vaccin som en mdjlig kandidat till nytt
vaccin 1 barnvaccinationsprogrammet. I expertgruppen ingick
sammantaget 11 personer, varav tre féretridde Socialstyrelsen.
Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU) representera-
des av tvd personer och Likemedelsverket av en person. Fyra leda-
moter foretridde den medicinska forskningen inom berérda omra-
den sdsom virologi, infektionssjukdomar, epidemiologi och pedia-
trik. En ledamot féretridde skolhilsovirden.

Jédvsdeklaration

Hirefter inhimtades jivsdeklarationer betriffande de fyra ledamo-
ter som representerade forskningen. Inom likemedelsomridet ir
det vanligt att forskare har olika slag av bindningar till likemedels-
industrin. Det kan t.ex. handla om forskningsprojekt som helt eller
delvis finansieras av industrin. Mot den bakgrunden tillimpas
skriftliga jivsdeklarationer, dir de enskilda experterna fir redogora
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for de kopplingar till likemedelsindustrin, som kan vara dgnade att
rubba tilltron till expertens opartiskhet och saklighet vid fullgs-
rande av uppdraget.

Skriftlig jivsdeklaration tillimpas, férutom av Socialstyrelsen,
dven av t.ex. Likemedelsverket och SBU. I detta fall har jivsdekla-
ration siledes limnats av fyra av expertgruppens 11 ledaméter. 1
andra sammanhang, t.ex. inom SBU, limnar alla deltagare i pro-
jektgrupper regelmissigt skriftlig deklarationer av potentiellt
olimpliga bindningar eller jiv.

I det aktuella drendet har bla. redovisats kopplingar sdsom
medlemskap 1 expertgrupp foér fas 3-préovning av HPV-vaccin,
forelisning om HPV-vaccin, anslag frin likemedelsindustri angi-
ende lingtidsuppfoljning av HPV-vaccinerade personer, smirre
poster i aktiefond som delvis investerar 1 hilsovird samt deltagande
1 SMI-projekt om kikhosta, som externfinansierats av GSK och
Sanofi Pasteur MSD.

Expertgruppens arbete och remissbehandlingen

Expertgruppen arbetade sjilvstindigt. Det finns inga handlingar
diarieférda 1 drendet mellan den sista jivsdeklarationen och expert-
gruppens rapport. Bland annat har den rapport frin SBU om hilso-
ekonomisk analys, som Socialstyrelsens slutliga éverviganden och
beslut delvis vilar p4, inte diarieférts. Den har diremot refererats i
expertgruppens rapport. Det giller ocks en rapport frin en kvali-
tativ intervjuundersdkning om allminhetens attityder till HPV-
vaccination.

Expertgruppens rapport remissbehandlades. Sammantaget 14
instanser erbjods 1 februari 2008 att limna synpunkter pd forslagen.
Bland remissinstanserna finns bl.a. Likemedelsverket, Vistra Gota-
landsregionen, Vardférbundet, Stockholm lins landsting, Sveriges
kommuner och landsting, Smittskyddslikarféreningen, Sveriges
likarforbund och Svensk férening fér patologi.

I slutet av juli 2008 foreldg en slutrapport om HPV-vaccin i
barnvaccinationsprogrammet. I februari 2009 beslutades om publi-
cering av slutrapporten. Socialstyrelsen samlade bedémningar i
anledning av slutrapporten har redovisats i ett sirskilt dokument.’

> Bdda dokumenten kan laddas ned frin Socialstyrelsens hemsida, www.socialstyrelsen.se

273



Beslut om vaccinationsprogram och likemedelsférmaner for vacciner SOU 2010:39

Beslutsunderlaget

Slutrapporten och Socialstyrelsens samlade bedémning har dispo-
nerats utifrdn den férteckning 6ver beslutskriterier som beskrivits i
det foregdende. Sdlunda framgdr bl.a. foljande slutsatser av Social-
styrelsen samlade bedémning.

Sjukdomsbordan till 16]jd av HPV bedéms vara p& samma nivd
som for de andra sjukdomar som i dag omfattas av vaccinations-
program. Antalet dédsfall som orsakas av HPV bedéms diremot
som hogre dn for dessa sjukdomar. Utmirkande f6r HPV-vaccina-
tion ir att tiden mellan vaccination och férvintat insjuknade ir
betydligt lingre in fér andra sjukdomar. Slutligen konstateras att
sjukdomsbérdan dr s& omfattande att den talar for att vaccination
mot HPV infors.

Nir det giller skyddseffekt konstateras att vaccinet inte skyddar
mot all livmoderhalscancer, men att vaccinets folkhilsoeffekter
trots det kan bli pdtagliga om hinsyn tas till sjukdomens allvar och
frekvens. Tillgingliga data visar att vaccinet har en skyddseffekt
som stoder ett inférande av ett vaccinationsprogram fér flickor. Vid
tiden f6r slutrapporten ansdgs tillrickligt underlag saknas fér mot-
svarande slutsats betriffande pojkar.

Med dagens kunskaper om biverkningar av HPV-vaccin finns
inget som talar mot en allmin vaccination av flickor. Nir det giller
andra effekter av vaccinet konstateras forst att kunskapen om
eventuella ekologiska effekter ir mycket begrinsad. Interaktioner
med andra likemedel eller med livsmedel bedémdes inte utgora
nigot problem.

Under rubriken ”Logistik” redovisas att vaccinet bist ges 1 skol-
hilsovirden vid 10-12 &rs &lder och att vaccinationen kommer att
innebira en 6kad belastning fér skolhilsovirden med dtminstone
ytterligare tvd elevbesdk och ett 6kat informationsbehov.

De hilsoekonomiska bedémningarna bygger pd en 18-sidig rap-
port frin SBU. Dir sigs bla. att de hilsoekonomiska studierna
pekar, med de antaganden som gjorts, pd att HPV-vaccination av
12-4riga flickor kan ha en kostnadseffektkvot i ett brett intervall
kring ett par hundra tusen kronor per vunnet levnadsir (LYS) och
en nigot ligre kostnad per kvalitetsjusterade levnadsir (QALY).
Flera antaganden ir dock behiftade med stor osikerhet. En poten-
tiell effekt av flockimmunitet fir, enligt rapporten, anses bide osi-
ker och hypotetisk. Kinslighetsanalyserna visade att de ekono-
miska slutsatserna var kinsliga fér vaccinpris, foljsamhet till
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vaccination, vaccinets skyddseffekt och diskonteringsrintans niva.
Vidare anférs i rapporten féljande:

¢ Kostnaden per vaccindos ir cirka 1 100 kronor.

¢ En allmin vaccination mot HPV 16 och 18 av en kohort flickor 1
Sverige beriknas ge en 4rlig kostnad pd cirka 197 miljoner
kronor i ett fullt utbyggt program och beriknat pd 60 000 &rli-
gen vaccinerade individer. I denna berikning antas personal-
kostnaden till 50 kronor per vaccinationstillfille.

e En pifyllnadsdos beriknas kosta cirka 65,5 miljoner kronor &rli-
gen, vilket ger en total kostnad pa cirka 262 miljoner kronor per
ar. Till detta kommer kostnader f6r uppféljning av ett vaccina-
tionsprogram, vilka sannolikt inte ir férsumbara men svéra att

uppskatta.

e En vaccination iven av pojkar skulle férdubbla ovanstiende
kostnader.

Av Socialstyrelsens slutsatser framgdr att kostnaderna for ett vacci-
nationsprogram mot HPV blir visentligt hogre dn for ndgot annat
vaccin 1 barnvaccinationsprogrammet. Trots stora effekter av mins-
kande kostnader for sjukvirden och sambhillet sirskilt pd ldng sk,
blir dven nettokostnaden foér samhillet visentligt hogre in for
andra vacciner. Kostnaden per sparat levnadsir ligger enligt inter-
nationella studier som analyserats av SBU 1 ett brett intervall kring
ett par hundra tusen kronor per LYS och en nigot ligre kostnad
per QALY.

De samlade irliga kostnaderna fér prevention och behandling
dkar vid en allmin vaccination mot HPV frin 322 miljarder kronor
till 483 miljoner kronor. Vaccinering skulle, enligt berikningarna,
leda till 995 vunna levnadsdr, som dock med tre procents diskonte-
ring endast innebir 191 ir di de vunna 4ren ligger s& lingt in i
framtiden. En catch-up vaccinering skulle innebir en 6kad kostnad
for varje vaccinerad arskull om cirka 200 miljoner kronor, for de
fem &rskullarna upp till 18 &rs &lder, sammantaget en miljard
kronor. Det skulle inte férindra de hilsoekonomiska évervigan-
dena pd sikt, men innebir en 6kad investering och belastning pd
sjukvirden under de forsta dren. Med tanke pd att mycket av den
information hilsoekonomiska studier 1 Sverige bygger pd ir osikra,
skulle en sidan inte ge sikrare information. En svensk modell
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behévs dock for att nir bittre information samlas géra en sikrare
hilsoekonomisk virdering.

Betriffande acceptans, dvs. allminhetens attityder till en eventu-
ell allmin HPV-vaccination, dras slutsatsen att foreliggande studier
och etiska prévningar talar for att dtgirden skulle accepteras. For-
indringar 1 sexualvanor eller attityd till screeningprogrammet mot
HPV behéver dock f6ljas och informationsinsatser kan behévas for
att férhindra en negativ utveckling.

Betriffande flera av de nu redovisade kriterierna konstaterar
Socialstyrelsen att underlaget ir otillrickligt f6r en nirmare
bedémning. Det giller inte minst de hilsoekonomiska effekterna.
P3 grund av den osikerhet som finns om lingsiktiga effekter pd
ekonomi, sjukdomsbérda, ekologiska effekter etc., konstateras att
uppfoljning av programmet och dess verkningar mycket viktig
infér framtida modifieringar av programmet. Det dr ocksd viktigt,
framhills 1 den samlade bedémningen, att tydligt kommunicera till
dem som vaccineras att vaccinet inte ger skydd mot all livmoder-
halscancer.

HPV-vaccination ingdr i barnvaccinationsprogrammet frin och
med den 1 januari 2010. Vaccination ska ske av flickor mellan 10
och 12 &rs alder. I april 2009 utfirdade Socialstyrelsen sirskilda
rekommendationer om hur HPV-vaccinering ska gi till. Det ir den
sista handlingen 1 akten. I inledningen av dokumentet anges att
syftet med dokumentet ir att ge en kortfattad bakgrund till varfor
HPV inkluderas bland barnvaccinationerna samt att limna vissa
rekommendationer om anvindning av vaccinet.

8.1.2 Barnvaccinationen mot pneumokocker

Beslutet om att inféra pneumokockvaccination i barnvaccinations-
programmet foregicks av en process, som 1 allt visentligt liknar den
som tillimpats f6r HPV-vaccinet. Slunda tillsatte Socialstyrelsen 1
bérjan av dr 2007 en expertgrupp for att utarbeta ett underlag for
bedémning. I detta fall ingick fyra ledaméter 1 gruppen med repre-
sentation frin Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet samt
foretridare for smittskyddslikarna 1 Region Skdne och Stockholms
lins landsting. Diremot har jivsdeklarationer inte inhimtats i detta
fall. Orsaken hirull uppges vara att den rutinen inte var etablerad
vid tiden for drendets handliggning.
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Expertrapporten behandlar olika aspekter pd en eventuell allmin
pneumokockvaccination enligt den lista &ver kriterier som berdrts i
det foregiende.® Aven i detta fall finns en samlad bedémning som
presenterats 1 ett separat dokument.” Socialstyrelsens samlade slut-
sats pd grundval av expertrapporten innebar att pneumokock-
vaccinering bor ingd 1 barnvaccinationsprogrammet.

I januari 2008 gick expertrapporten jimte konsekvensbeskriv-
ning och férslag till féreskrift pd remiss. Sammanlagt 18 remissin-
stanser yttrade sig Over forslagen. Remissinstanserna stillde sig
dverlag positiva. Socialstyrelsen beslutade direfter om foreskrifter.

En skillnad mot irendet med HPV-vaccin giller den hilsoeko-
nomiska analysen, som 1 detta fall dr avsevirt mer omfattande och
bygger pd en 60-sidig rapport frén Institutet f6r Hilso- och sjuk-
vardsekonomi (IHE).

8.1.3  Den nya influensan och pandemiprogrammet

Aldrig tidigare har 1 Sverige ett sd omfattande vaccinationsprogram
genomforts, under s& kort tid, som blev fallet 1 samband med den
nya influensan A (HIN1). Programmet genomférdes under hosten
och vintern 2009/2010. Fram till och med april 2010 beriknas drygt
6 miljoner personer ha vaccinerats mor den nya influensan 1
Sverige. Det finns dirmed anledning att se nirmare pd bakgrunden
till det aktuella vaccinationsprogrammet, nedan kallat pandem:-
programmet, och vilka regelverk och andra styrmedel som tillimpats.

Bakgrunden till pandemiprogrammet

Pandemiprogrammet har tillkommit 1 en helt annan ordning 4n vad
som ir fallet med 6vriga vaccinationsprogram och liknande insat-
ser. Det giller oavsett om man jimfér med foreskrifter om barn-
vaccinationer eller med r3d och rekommendationer om vaccination
mot Hepatit B, sisongsinfluensa och andra riskgruppspecifika
vaccinationsinsatser.

Frigan om tillging till pandemivaccin blev forst aktuell 1 sam-
band med utbrotten av figelinfluensa (H5N1) &r 2005. Utbrotten,

¢Bor Sverige inféra ett sju-valent konjugerat pneumokockvaccin (PCV7) i det allminna
barnvaccinationsprogrammet? — Rapport frén Socialstyrelsens arbetsgrupp.

7 Sammanfattande bedémning av om pneumokockvaccin ska ingd i det svenska barn-
vaccinationsprogrammet.
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som var relativt begrinsade och i Sverige enbart drabbade figlar,
befarades 1 forlingningen kunna ge upphov till en pandemi av
fagelinfluensa bland minniskor. I anledning hirav utreddes pa
regeringens uppdrag hur tillgdng till tillrickliga mingder pandemi-
vaccin skulle kunna sikerstillas 1 ett lige med en snabbt uppblos-
sande influensapandemi.® Uppdraget fullféljdes bl.a. genom &ver-
liggningar med féretridare for vaccinindustrin. Av redovisningen
framgdr att mojligheten att i nirtid f till stdind en 6verenskom-
melse om vaccinproduktion i Sverige ir begrinsade. Diremot
visade flera etablerade vaccintillverkare vid 6verliggningarna
intresse for att triffa avtal om produktions- och leveransgarantier f6r
influensavaccin infér en pandemi. Mot den bakgrunden rekom-
menderade utredningsmannen ett fortsatt forhandlingsarbete 1
syfte att f4 till stdnd sidana garantier. Detta forutsatte emellertid,
enligt utredningsmannen, att staten har beredskap att triffa avtal
med kort varsel. Det betecknades dirfér som viktigt att regeringen
inhimtar riksdagens bemyndigande att triffa bindande overens-
kommelser och att sikerstilla de medel som krivs infér 6verens-
kommelser av detta slag.

Regeringen gav den 20 april 2006 i uppdrag &t Socialstyrelsen att
1 samrdd med Sveriges kommuner och landsting och Stockholms
lins landsting ingd avtal med en eller flera vaccinproducenter om
garantier t6r snabba leveranser av tillricklig mingd vaccin 1 fall av
en influensapandemi.” Regeringens uppdrag till Socialstyrelsen vilar
1 allt visentligt pd f6ljande 6verviganden:

1. Enligt Socialstyrelsens nationella handlingsplan fér influensa ir
det enda langsiktigt effektiva sittet att bekimpa en influensa-
pandemi att vaccinera hela befolkningen.

2. Det krivs enligt tillginglig kunskap tvd doser per person for att
ett effektivt skydd ska uppnas.

3. Det tar minst sex manader mellan upptickten av virus och mark-
nadsintroduktion av ett godkint vaccin.

4. Den globala produktionskapaciteten for influensavaccin dr otill-
rdcklig or att tillrickligt snabbt och utan féregiende avtal om
produktionsgarantier kunna forse Sverige med 18 miljoner
doser, vilket motsvarar tvd doser per person.

8 Uppdrag till generaldirektdren Lars Rekke, redovisat i rapport till regeringen den 30 mars
2006.
? Regeringens beslut med diarienummer $2006/3556/FH.
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5. Det saknas avtal mellan svenska landsting och producenter av
influensavaccin, dir man kommit &verens om &rliga leveranser
av sidant vaccin eller av vaccin i en pandemisituation.

Nir det giller uppdragets adressat och skyldigheten att samrida,
konstateras 1 regeringsuppdraget att landstingen och, 1 tillimpliga
fall kommunerna, ir yttersta ansvariga for hilso- och sjukvirden
och f6r smittskyddsarbetet inom sina respektive omriden. Vidare
anges att landstingen ansvarar f6r inkép av vacciner och att Stock-
holms lins landsting samordnar sddana inkép for vriga landstings
rikning. Slutligen konstateras att Socialstyrelsen ir ytterst ansvarig
for smittskyddet pd nationell nivd och f6r att de nédvindiga initia-
tiv tas, som krivs for att ett effektivt smittskydd ska kunna upp-
ritthéllas.

I detta lige, forsta halvret 2006, fanns utdver di gillande natio-
nella handlingsplan fér influensa, inga foreskrifter, inga rekom-
mendationer eller rdd och inga dokumenterade rutiner for logistik,
information och genomférande av en massvaccination av hela
befolkningen. Av Socialstyrelsens pandemiplan, som uppdaterats i
maj 2009, framgdr dock att vaccinationsrekommendationerna vid
en pandemi, av flera skil, kommer atr skilja sig visentligt frin dem
som tillimpas under normala influensasisonger och att den &ver-
gripande ambitionen kommer vara att alla ska vaccineras (kursiverat

hir). "

Upphandlingen

Socialstyrelsens akt med diarienummer 3114/2007 innehéller 1 allt
visentligt de bakgrundsdata som krivs fér att pandemiprogram-
mets faktiska fundament ska kunna beskrivas. Arendets forsta
handling, daterad den 13 mars 2007, ir forfrigningsunderlaget 1 den
svenska upphandlingen av pandemivaccin, som initierats 1 anled-
ning av regeringens nyss nimnda uppdrag. Det som upphandlas ir
primirt en “influensapandemigaranti”, enligt drendemeningen. Det
innebir att upphandlingen 1 princip avser tvd delar, dels en garant:
som ska sikerstilla tillgdngen till vaccin 1 tillricklig mingd, dels en
mojlighet att avropa vaccin med stdd av ett ramavtal. Upphand-
lande enheter ir, 1 garantidelen, Socialstyrelsen och, 1 den del som
avser ramavtalet, Stockholms lins landsting. Sammantaget ska

' Nationell plan f6r pandemisk influensa, sid. 38, Socialstyrelsen, maj 2009.
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enligt forfrigningsunderlaget 18 miljoner doser vaccin kunna
levereras.

Sista dag for att limna anbud var den 8 maj 2007. Baxter och
GSK limnade anbud. Beslut i drendet fattades 1 bérjan av november
2007. I slutet av samma mdinad undertecknas avtal med GSK som
motpart. I detta skede fanns alltjimt inga rekommendationer, fére-
skrifter eller rdd om pandemivaccination, vare sig av riskgrupper
eller for befolkningen i stort.

Stora delar av avtalet dr foremal f6r sekretess. Av de delar utred-
ningen kunnat ta del av framgér emellertid att avtalet omfattar leve-
rans av separata enheter fér antigen och adjuvans och att levererat
adjuvans inte fir blandas med annat antigen in det ir avsett for.
Avtalet ska gilla under tre &r med mojligheter till tre f6rlingningar
om vardera ett ir. Avtalets maximala méjliga 16ptid ir siledes sex
dr. Vidare framgdr att svenska landsting inte har nigra sjilvstindiga
rittigheter enligt avtalet.

Part i den del som avser avrop av vacciner ir enbart Stockholm
lins landsting. Det framgir ocksd att avtalet innebir en skyldighet
for Stockholms lins landsting att avropa vaccin enligt avtalet om
WHO deklarerar att influensapandemin nitt fas sex (s.k. Pandemic
Declaration). Det innebir att parterna éverlimnat till WHO att
avgdra nir rittigheter och skyldigheter enligt avtalet ska bli gil-
lande fér svenska vdrdgivare. P4 motsatt sitt har Stockholms lins
landsting, och 1 praktiken Sveriges alla landsting, avhint sig méjlig-
heten att sjilva, och oberoende av WHO, besluta om inkép av pan-
demivaccin.

Rekommendationer

Den 11 juni 2009 klassade WHO officiellt situationen med den nya
influensan A (HIN1) som nivd sex pd pandemiskalan. Det innebar
att garantiavtalet aktiverades och att GSK stillde om produktion
frdn sisongsinfluensavaccin till produktion av pandemivaccin.
Vidare skulle, enligt avtalet, Stockholm lins landsting inom 10
dagar fr&n pandemiférklaringen, dvs. senast den 22 maj 2009,
meddela hur minga doser pandemivaccin som avropas. Vid tid-
punkten f6r WHO:s beslut om ”pandemiforklaring” i nivd sex sak-
nades fortfarande foreskrifter, anvisningar, rdd och rekommenda-
tioner frin myndigheterna om vaccination mot den nya influensan.
Diremot utfirdade Socialstyrelsen den 17 juni, dvs. en knapp vecka
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efter pandemiforklaringen, en rekommendation om bestdllning av
pandemivaccin." I rekommendationen anges att ”Socialstyrelsen
rekommenderar Stockholms lins landsting att avropa 18 miljoner
doser frén det av Socialstyrelsen och Stockholms lins landsting
tecknade avtalet med GlaxoSmithKline (GSK) fr&n november
2007”.

Socialstyrelsen uppger vidare att det snart uppstod ett behov av
rekommendationer om sjilva vaccineringen. 1 augusti 2009 publi-
cerades en forsta sidan rekommendation. Denna har direfter revi-
derats 1 flera omgingar. I de senare rekommendationerna, belyses
en rad aspekter pd hur vaccinationen praktiskt ska gi till.

8.2 Beslut om subvention av vacciner inom
lakemedelsformanerna

Hittills har tre drenden om likemedelstérméner for vacciner pro-
vats. Tv3 av dessa avser vaccin mot HPV. I bida fallen bifélls
ansokningarna, men med vissa begrinsningar. I ett tredje fall, gil-
lande vaccin mot rotavirus, avslogs ansokan.

8.2.1 Allmént om forutsattningarna for ldkemedelsformaner

Inneborden av likemedelstérmaner har nirmare beskrivits i kapi-
tel 5. Provning av huruvida ett likemedel ska omfattas av likeme-
delsforminer gors av Tandvirds- och likemedelsformansverket
(TLV) efter en formell ansékan av den som marknadstor
likemedlet."” Beslut om subvention eller om avslag tas siledes efter
ett formellt provningsférfarande, dir TLV genom sina beslut under
handliggningen eller i saken utdvar myndighet 1 férhdllande till
enskilda. Om ansokan ska bifallas faststills ocksd ett forsiljnings-
pris for likemedlet.

Forutsittningarna for subvention inom systemet ir reglerade 1
lagen om likemedelsférmaner m.m."” Tv4 huvudvillkor giller enligt
15 §:

" Rekommendation avseende bestillning av pandemivaccin, Socialstyrelsens diarienummer
33-6721/2009.

2TLV prévar ocks3 frigor om subvention av vissa andra varor in likemedel samt om statligt
tandvirdsstdd. Dessa behandlas dock inte hir.

 Lag (2002:160) om likemedelsférmin m.m.
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1. Kostnaden foér anvindning av likemedlet ska framstd som
rimliga frdn medicinska, humanitira och sambdillsekonomiska
synpunkter.

2. Det fir inte finnas andra tillgingliga likemedel eller behand-
lingsmetoder som dr att bedéma som wisentligt mer
dndamadlsenliga in likemedlet.

Bida villkoren ska vara uppfyllda. Vid bedémningen av om alterna-
tiva likemedel eller behandlingsmetoder enligt punkt 2 ir visentligt
mer indamailsenliga, ska en sddan avvigning av effekt och skade-
verkningar goras, som avses i 4 § likemedelslagen. Av det senare
lagrummet framgar bl.a. att ett likemedel ir indamailsenligt om det
ir verksamt for sitt dandamal vid normal anvindning och inte har
skadeverkningar som stdr 1 missférhdllande till den avsedda
effekten.

Allminna regler f6r forfarandet 1 prévningsirenden, som giller
dven TLV, finns i forvaltningslagen.” Dir finns t.ex. regler om
serviceskyldighet, allminna krav pd handliggningen och om jiv.
Sirskilda regler om handliggningsrutinerna har dessutom inférts i
lagen om likemedelsférméner m.m. och i férordningen om like-
medelsférmaner m.m." I lagens 9 § stadgas t.ex. att sékanden och
landstingen ska beredas tillfille till 6verliggningar med TLV innan
beslut 1 saken meddelas. I férordningens § 9 finns regler om hand-
liggningstider.

I TLV:s instruktion stadgas att det inom myndigheten ska
finnas ett sirskilt beslutsorgan, Nimnden for likemedelsformdner,
nedan "nimnden”.'* Nimnden ska efter ansékan besluta i drenden
om subvention och prisreglering av bl.a. nya originallikemedel, nya
licenslikemedel och nya beredningsformer av tidigare subventio-
nerade likemedel. P4 eget initiativ, eller efter ansékan, ska nimn-
den besluta om dndrade villkor f6r att ett visst likemedel ska ingdr i
likemedelsférmé&nerna. P4 eget initiativ ska nimnden préva om ett
likemedel inte lingre ska ingd 1 likemedelsf6rmanerna. Nimnden
beslutar ocksd om allmdnna riktlinjer {6r subvention och prisre-
glering, om vissa foreskrifter enligt bemyndiganden 1 férordningen
om likemedelsféorminer m.m. samt om de évriga frigor som gene-
raldirektdren foreligger nimnden. Ytterligare ett beslutsorgan,

!* Se forvaltningslag (1986:23). Med provningsirenden avses hir drenden dir nigon enskild
ar part.

!5 Forordning (2002:687) om likemedelsforméner m.m..

16 5 § forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvirds- och likemedelsférmansverket.
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Nimnden f6r statligt tandvardstd ska enligt instruktionen finnas
inom TLV, men bors inte nirmare hir.

8.2.2 Handlaggning och prévning i praktiken

Utredningen har, 1 syfte att kartligga hur handliggningen enligt
ovan praktiskt gdr till, gitt igenom akterna i de tre hittills avslutade
drendena som avser vacciner.

Gardasilirendet

Gardasil dr ett vaccin mot humant papillomvirus (HPV). HPV kan
ge upphov till livmoderhalscancer hos kvinnor och en typ av vértor,
s.k. kondylom.

Ansokan om likemedelsférminer fé6r Gardasil inkom frin
Sanofi Pasteur MSD den 24 november 2006, sedan en preliminir
ansokan via e-post sints in den 21 november. I ansokan, som for-
utom bilagor omfattar 36 sidor, anges inledningsvis vilken typ av
prévning som 6nskas, 1 detta fall provning av nytt originallikeme-
del. Hir anges ocksd den kalkylerade omsittningen fér likemedlet,
vilken uppgift ir skyddad av sekretess, samt vilka bilagor som 3be-
ropas. Hirefter utvecklas argument {6r offentlig subvention, varvid
bla. sjukdomsbordan belyses liksom samhillsekonomiska konse-
kvenser av HPV-orsakad sjukdom. Aven frigor om biverkningar
och uppféljning av vaccinationer behandlas.

Till ans6kan har fogats Likemedelsverkets monografi éver Gar-
dasil, Europeiska likemedelsverkets godkinnande av likemedlet
samt en drygt femtiosidig produktresumé. I den senare beskrivs
likemedlet utférligt i termer av bla. farmakologiska egenskaper,
interaktioner med andra likemedel och kontraindikationer utifrdn
resultaten av kliniska studier. Resumén innehéller ocksd data om
tekniska specifikationer, sdsom injektionssprutans konstruktion
och mekaniska funktion. Bipacksedeln, som innehiller information
till likemedelsanvindaren, ingdr ocksd 1 materialet. Till ansékan har
dven fogats en 1 sin helhet sekretessbelagd modellbeskrivning om
34 sidor samt en handling benimnd ”Unit Costs”, som ocksi den
ir foremadl for sekretess.
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Handliggningen

Arendets handliggning inleddes med muntliga 6verliggningar
mellan sékande och TLV. Dirvid har bl.a. vissa kompletteringar
efterfrigats, sdsom utvirderingar frin andra linder om subvention
av vaccinet. Skriftligen efterfrigades senare férklaringar av méjliga
oklarheter och méjliga motsigelsefulla uppgifter i ansékan. Dessa
gillde bl.a. limpliga malgrupper f6r vaccination.

Landstingen yttrade sig 6ver ansékan 1 februari 2007 genom
landstingens likemedelst6rmansgrupp, som har fullmakt att limna
synpunkter f6r landstingens rikning. Landstingen ansig att Garda-
sil kan bli ett virdefullt tillskott och att effekterna verkar lovande
med f8 biverkningar. Diremot ansig landstingen att en jimlik och
rittvis tillgdng till Gardasil endast kan uppnds om vaccinet inklude-
ras 1 det allmidnna vaccinationsprogrammet samt foreslog att Social-
styrelsen skyndsamt bér ta stillning till en sddan 3tgird. Mot den
bakgrunden ansigs Gardasil inte for nirvarande bora ingd 1 likeme-
delsfdrminerna. Om diremot Gardasil inte tas in 1 vaccinations-
programmet borde, enligt landstingen, en ny prévning om likeme-
delsférméner goras.

Av foljande handlingar framgdr bla. svar pd tidigare stillda
frigor med hinvisningar till olika utredningar och utvirderingar.
Hir framgdr ocksd att nimnden vid sitt sammantride 1 februari
2007 avser att, som ett led 1 utredningsarbetet, bekanta sig med”
och diskutera irendet. Det sigs vidare att sekretariatets besluts-
promemoria preliminirt ska kommuniceras med sokanden infér
nimnden mote 1 mars 2007 samt att sékanden eventuellt kommer
att erbjudas méjlighet till muntliga 6verliggningar.

Efter nimndens inledande diskussion begirdes kompletterande
uppgifter om de hilsoekonomiska analyser, som bifogats ansékan.
Sékanden ombads att géra nya kérningar 1 den tillimpade hilso-
ekonomiska modellen, nu med fyra nya antaganden om bl.a. tick-
ningsgrad och behovet av pdfyllnadsdoser. Samtidigt meddelades
att TLV avsdg att vinda sig till Socialstyrelsen for att under hand 3
synpunkter pd irendet. Sedermera adjungerades en foretridare for
Socialstyrelsen att vara extern expert 1 drendet.

I april 2007 holls muntliga 6verliggningar med TLV och sékan-
den samt, i sirskild ordning, med landstingens likemedelsférméans-
grupp. Infor motet skedde ytterligare skriftvixling frimst angiende
de hilsoekonomiska effekterna av vaccinering med Gardasil. Dess-
utom 6versindes en beslutspromemoria till sékanden fér kinnedom.
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Promemorian innehdller kortfattade nyckeldata om drendet, hand-
ligeningshistorik, forslag till beslut samt en forteckning over
referenser.

Beslutet

Likemedelsférminsnimnden beslutade att Gardasil ska ingd 1
likemedelsférmdnerna frin och med den 9 maj 2007, dock med
foljande begrinsningar, villkor och upplysningar.

e Gardasil ingdr i likemedelsférmanerna endast fér vaccination av
unga kvinnor 1 dldrarna 13-17 r.

e Sokanden, Sanofi Pasteur MSD, ska halvirsvis med bérjan den 1
oktober 2007 till TLV redovisa resultaten av pigiende studier
om skyddseffektens varaktighet.

e Beslutet kan komma att omprévas nir Socialstyrelsen tagit still-
ning till om vaccination mot HPV ska ingd 1 det allminna vacci-
nationsprogrammet.

Som framgitt i det foregdende kan nimnden pd eget initiativ prova
frdgor om upphoérande av likemedelsforméner. Det aligger TLV att
fortlopande folja upp och utvirdera beslut om att likemedel ska
ingd 1 likemedelsférmanerna. I detta fall framgir redan av besluts-
meningen att en komplettering av barnvaccinationsprogrammet
kan utgora skil f6r en omprévning.

Skilen for beslutet

Av beslutsmotiveringarna framgar i huvudsak féljande:

Livmoderhalscancer ir en livshotande sjukdom, som vid sen
upptickt leder till mianskligt lidande och héga behandlingskostna-
der. For nirvarande sker forebyggande dtgirder i form av ett scree-
ningprogram, som alla svenska kvinnor kallas till. Vaccinering med
Gardasil kan inte under 6verskidlig tid ersitta screeningprogram-
met, men kan utgéra ett komplement till detta.

Enligt utredningen 1 drendet uppnds bist effekt av Gardasil hos
unga kvinnor som inte har utsatts f6r HPV-smitta, till exempel
flickor fore sexualdebut. Det medfoér dock klinisk nytta att vacci-
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nera dven sexuellt aktiva unga kvinnor, eftersom sexuell debut inte
ir liktydigt med HPV-infektion.

Enligt sokandens hilsoekonomiska berikningar ir det inte s,
som kunde antas, att en visentligt ligre tickningsgrad skulle for-
simra kostnadseffektiviteten. Det kan tyda pd att flockimmunitet 1
detta fall ir en mindre viktig faktor f6r kostnadseffektiviteten in i
normalfallet. Det tyder i sin tur pd att en begrinsning av subven-
tionen till flickor under 18 4r inte behdver innebira en drastisk for-
simring av vaccinationens kostnadseffektivitet.

Socialstyrelsen hade vid tiden foér beslutet dnnu inte tagit still-
ning till om HPV-vaccin ska ingd i det nationella barnvaccinations-
programmet. Likemedelsféorminsnimnden fann att ett eventuellt
beslut om inkludering 1 detta program inte utgér hinder mot att
13ta Gardasil ingd i likemedelsférménerna.

HPV-vaccinering i barnvaccinationsprogrammet torde komma
att gilla barn som ir 12 &r eller yngre, iven om ”ikappvaccinatio-
ner” (s kallade catch-up-program) kan bli aktuella for dldre barn.

Likemedelstérminsnimnden bedémde att det kan vara férenat
med vissa praktiska svirigheter att genomféra ett barnvaccina-
tionsprogram om barn i den aktuella dldersgruppen, dvs. 12 4r eller
yngre, redan vaccinerats i en storre omfattning. Det fanns dirfér
skil att inte subventionera vaccinering f6r barn i gruppen 0-12 &r.
Att vinta med vaccinering till 13 &rs dlder ansigs inte férenat med
ndgon nimnvird hilsorisk.

Aven om HPV-vaccin kommer att ings i det allminna vaccina-
tionsprogrammet for barn i framtiden, utgér det dirfor inte ndgot
hinder mot att l3ta vaccinet ingd i likemedelsférminerna fér unga
kvinnor 1 4ldrarna 13-17 &r. De som nu (vid tiden fér beslutet)
befinner sig 1 den 3ldersgruppen ir inte de som i férsta hand
omfattas av vaccinationsprogrammet for barn.

Sammantaget fann nimnden att Gardasil uppfyller de férutsitt-
ningar f6r subvention som inledningsvis beskrivits, men av redovi-
sade skil med begrinsning till flickor mellan 13 och 17 &r.

Cervarixirendet

Aven Cervarix frin GSK ir ett vaccin mot HPV. Gardasil och
Cervarix ir dock inte helt identiska 1 friga om effekt. Det forra
vaccinet skyddar mot fyra stammar av HPV (6, 11, 16 och 18)
medan det senare vaccinet skyddar mot tvd stammar (16 och 18).
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Handliggningen

Handliggningen av idrendet féljer 1 huvudsak samma handligg-
ningsprinciper som féregiende irende. Aven underlaget for myn-
dighetens bedémning dr av samma slag. Det finns dirmed ingen
anledning att nirmare beskriva hur utredningen bedrivits. Diremot
finns skil att fokusera pd skillnader i beslutsunderlag och motiver-
ingar. Vid tiden for beslutet om likemedelsformaner for Cervarix
pigick inom Socialstyrelsen remissbehandling av ett férslag till
utvidgning av barnvaccinationsprogrammet till att omfatta dven
HPV-vaccination.

Landstingens likemedelsférminsgrupp ansig 1 yttrande att
ansokan skulle avslis, men nu av andra skil 4n 1 Gardasilirendet.
Landstingen anférde bl.a. att vaccinationen bér ske genom upp-
sokande program dir vissa ldersgrupper ges vaccinet genom ett
rekvisitionsforfarande. Det finns, menade landstingen, en risk att
forvaringstorhillanden fram till vaccinationen kan vara bristfilliga
om vaccinet forskrivs pa recept och férpackningen alltsd hanteras
av patienten under en viss tid. Det dr ocksd viktigt att sikerstilla
fullféljandet av en pdboérjad vaccinationsserie. Eftersom vacciners
effekt 1 samhillet inte mirks forrin efter flera ir, ir en adekvat
uppfoljning mycket viktig. Forutsittningarna fér en sidan upp-
foljning kan bara sikerstillas om vaccinet ges som rekvisitions-
likemedel. Vidare framhélls att kostnadseffektiviteten idr simre vid
anvindning utanfér vaccinationsprogram. Slutligen anférdes att
skyddseffekten mot cancer av Cervarix och Gardasil kan betraktas
som likvirdig, men att Cervarix, 1 motsats till Gardasil, inte skyd-
dar mot kondylom.

Beslut och beslutsskdl

Nimnden beslutade att Cervarix ska ingd i likemedelsférm&nerna
med samma begrinsning som fér Gardasil. Aven hir uppstilldes
villkor om uppféljning av skyddseffekten. Beslutsmotiveringen ir
mer kortfattad, men skilen ir 1 huvudsak likartade. Liksom i fore-
gdende irende konstaterades att vaccineringen endast utgdr en
kompletterande forebyggande insats, vid sidan av screening. Hir-
efter anfér nimnden 1 allt visentligt f6ljande:

Socialstyrelsen har (vid tiden fér beslutet) foreslagit att HPV-
vaccination ska ingd 1 barnvaccinationsprogrammet fér flickor upp
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till 12 &rs dlder. Ndgon s.k. ifattvaccinering ingdr dock inte enligt
forslaget. Det finns dirfor behov av vaccinering av flickor och unga
kvinnor som ir dldre in 12 3r, dven efter det att HPV-vaccinationen
introducerats 1 barnvaccinationsprogrammet. Nimnden bedémer
att Cervarix och Gardasil har likvirdig effekt nir det giller att for-
hindra uppkomst av livmoderhalscancer. Gardasil ger utéver detta
ett skydd mot kondylom orsakat av HPV 6 och 11, medan
Cervarix inte gor det.

Likemedelsférminsnimnden bedémer att skillnaden i pris mellan
Gardasil och det sokta priset fér Cervarix motiverar att Cervarix
ska subventioneras trots att Cervarix inte skyddar mot HPV 6
och 11.7

Rotarixirendet

Rotarix idr ett vaccin frdn GSK mot rotavirusinfektion. Rotavirus ir
det vanligast diagnostiserade diarréviruset hos barn i Sverige. Sjuk-
domsférloppet, som ibland omfattar intensiv magsjuka, varar nor-
malt 4-6 dygn och leder sillan till komplikationer, férutsatt att
vitska tillfors barnet.

Ansdkan om likemedelstérmaner f6r Rotarix ingavs 1 juli 2007.
Akten, med ca 600 sidor dokumentation, ir den mest omfattande
av de tre som gitts igenom. Av handlingarna i drendet framgér att
kostnaderna fér vaccinet vid vaccinationen uppgir till ca 1200
kronor fér de tvd doser som vaccinationsschemat omfattar. Till
detta kommer kostnader f6r att utféra vaccinationen.

Vidare visar sokandens hilsoekonomiska analys att det ir kost-
nadsbesparande att vaccinera jimfért med att inte vaccinera. Berik-
ningarna baseras dock pa att vaccinering inte medfér nigra kostna-
der utdver vaccinkostnaden. Berikningarna utgdr dessutom ifrin
antaganden om sjukligheten i samband med sjukdom som det,
enligt TLV, rider betydande osikerhet kring.

Landstingens likemedelsférmansgrupp avstyrkte bifall till anso-
kan och anférde att subvention av vacciner inom systemet med
likemedelsférméaner generellt sett férsvarar uppdraget att tillhanda-
hilla en jimlik v8rd inom landstingen. Vidare anférdes att en rittvis
fordelning av resurserna inom vaccinomrddet bara kan uppritt-
hillas inom ramen for det allminna vaccinationsprogrammet, alter-
nativt genom att landstingen sjilva beslutar om subvention. I

17 Kursiveringar har gjorts i detta referat, inte i beslutet.
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sddana fall kommer likemedlet dock inte att tillhandahdllas via
receptférskrivning.

Slutligen framholl landstingen att den inom vaccinationsverk-
samheten mest dndamélsenliga ordningen 1 svensk sjukvird ir att
vaccinet, 1 tur och ordning,

1. provas tor inférande 1 allmint vaccinationsprogram,

2. landstingen direfter beslutar om eventuell utékad subvention
till sin befolkning, utéver vaccinationsprogrammet samt att

3. Likemedelsférmdnsnimnden slutligen prévar om vaccinet ska
tas in 1 likemedelsférminerna fér vissa riskindivider, som inte
ticks av dessa subventionsbeslut.

Aven i detta drende f6ljer handliggningen de rutiner som beskrivits
ovan och som dirfér inte upprepas hir. Diremot finns anledning
att se ndgot pa det relativt kortfattade beslutet.

Beslutet

Ansékan avslogs. Inledningsvis konstaterades att nimnden vid
beslut av foérevarande slag bl.a. ska beakta behovs- och solidari-
tetsprincipen. Det dr en grundregel foér sjukvirden i stort, som
syftar till att mer av vdrdens resurser skall ges till de mest beho-
vande.” T friga om Rotarix ir milgruppen, enligt nimnden, i
huvudsak friska personer, som visserligen har en hég risk att drab-
bas av rotavirusinfektion. Sjukdomens svirighetsgrad ir dock lig.
Vidare anférdes att kostnadseffektivitetsprincipen ska beaktas vid
bedémningen. Sékandens berikningar ger, di kostnaden for vacci-
nationen inte inriknats, en felaktig bild av kostnadseffektiviteten.
Det rider, enligt nimnden, ocksd stor osikerhet om uppskattning-
arna av de hilsoekonomiska effekterna. Nimnden ansdg dock att
kostnaden f6r den medicinska effekt patienten erhiller ir hog.

Med sirskild hinsyn till att virdens resurser méste prioriteras
till de mest behévande, bedémde nimnden att kriterierna for att
likemedlet ska ingd i férmanerna inte var uppfyllda.

Likemedelsférmansnimnden antecknade avslutningsvis att vad
som bedomts i drendet ir om Rotarix uppfyller férutsittningarna
for att ingd 1 lLikemedelsformdnssystemet. Diremot ankommer det

'8 Hir hinvisas i beslutet till prop. 2001/02:63 s. 44 att jimforas med prop. 1996/97:60 s. 20
f.
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inte pd nimnden att avgdra om ett vaccin som Rotarix bor ingd 1
ndgot vaccinationsprogram.

8.3 Férhallandet mellan vaccinationsprogram och
ldkemedelsformaner

Vaccinationsprogram riktar sig till specifika, 1 férvig bestimda,
grupper av individer i samhillet. Barnvaccinationerna sker 1 organi-
serade former och enligt sirskilda scheman i barn- och skolhilso-
varden. Vaccination av riskgrupper, t.ex. mot sisongsinfluensa,
sker vid virdinrittningar i offentlig eller privat regi. I det senare
fallet kallas 1 regel inte den som ska vaccineras. Vaccinet rekvireras
av virdinrittningen frin apotek eller annan distributér och lager-
hills vid mottagningen 1 en omfattning som bedéms rimlig utifrn
den forvintade efterfrigan. Vaccinationsprogram har fram till bor-
jan av 2000-talet varit den form 1 vilken frn samhillet synpunkt
onskvirda vaccinationer beslutats och givits.

Sedan &r 2003 kan vacciner subventioneras med allminna medel
dven inom likemedelsférmanerna. Detta var tidigare inte formellt
mojligt. Likemedel som férskrevs for att forebygga sjukdom eller
symptom pd sjukdom var di undantagna frin reglerna om hég-
kostnadsskydd. Forindringen motiverades bl.a. av att det ir férenat
med betydande svirigheter for den enskilde likaren att vid varje
forskrivningstillfille dra en grins mellan férebyggande dtgirder och
sjukdomsbehandling. T praktiken hade, mot den bakgrunden, i
stort sett all férebyggande likemedelsbehandling, med undantag
for resevacciner, redan kommit att ingd i férménerna."

Regeringen anférde vidare infor lagindringen att férebyggande
itgirder prioriteras hogt i1 de riktlinjer for hilso- och sjukvird som
riksdagen antagit. Genom att tillita férebyggande behandling,
inklusive vacciner inom likemedelsférminerna uppnds ocksd en
samstimmighet mellan det formella regelverket och etablerad
praxis. De ekonomiska konsekvenserna av férslaget bedémdes bli
mycket begrinsade. Det blir, anférde regeringen, en uppgift for
Likemedelsforminsnimnden att ta stillning till vilka typer av fore-
byggande behandling som inte bor ingd i férminerna. Vissa like-
medel som t.ex. vacciner i samband med utlandsresor borde, enligt
regeringens uppfattning, héra tll de typer av forebyggande

' Prop. 2001/02:63, sid. 51 {.
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behandling som inte bor subventioneras inom férménerna. Frigan
ir d& hur systemet kommit att tillimpas?

Av den begrinsade praxis som hittills utvecklats om vacciner 1
likemedelsformanssystemet kan dras slutsatsen att det stills stora
krav pd dokumenterad effektivitet bide nir det giller skyddseffekt
och samhillsekonomiska kostnader. Vidare tillimpas behovs- och
solidaritetsprincipen, som innebir att de mest behévande ska tillfs-
ras mest av samhillets virdresurser.

En annan iakttagelse ir att de bifallsbesluten 1 Likemedelsfor-
ménsnimnden har avsett grupper av individer, som 1 eget och sam-
hillets intresse bor vaccineras, men som inte har utsikt att omfattas
av ett allmint vaccinationsprogram. Det giller hittills flickor 1
dldersgruppen 13-17 &r. Fér unga kvinnor éver 17 3r, som riskerat
att exponerats for HPV ir HPV-vaccinering, enligt utredningen i
irendena, inte en kostnadseffektiv &tgird.

Dirmed kan de aktuella besluten om likemedelstérméner sigas
syfta tll att ”stinga tillfilliga luckor” 1 vaccinationstickningen. I
takt med att HPV-vaccineringen i skolorna fortskrider kommer
dock behovet av HPV-vaccin via recept att minska.

S&vitt utredningen kan bedéma skulle dock samma resultat upp-
nds om HPV-vaccination ges 1 de former och enligt de foérutsitt-
ningar som giller riskgrupper generellt, t.ex. vid vaccination mot
sisongsinfluensa. Det innebir att personer 1 en riskgrupp, som vill
vaccinera sig mot HPV, besoker en virdcentral eller likarmottag-
ning och fér sin férsta injektion av HPV-vaccin. Direfter kallas den
vaccinerade till dterbesdk fér den andra och tredje vaccinationen.
Alternativt bestims tid for dterbesok redan vid forsta vaccinations-

tillfillet.

291



9 Vaccinationsprogram i ett
samhallsekonomiskt perspektiv

P& minga hill i virlden har ansvariga myndigheter och regeringar
dragit slutsatsen att vaccinutvecklingen kriver en ny typ av
beslutsfattande. Detta har framgdtt bl.a. 1 kapitel 4 och kapitel 8. P4
ménga hill har ocksd ett arbete med att ta fram checklistor och
modeller f6r sidant beslutsfattande bedrivits. Eftersom kostna-
derna f6r de nya vaccinerna generellt ir hogre dn f6r de tidigare
anvinda ir samhillsekonomisk analys en av flera viktiga underlag
for beslut om huruvida en vaccinationskampanj ska inledas.

I det foljande ska frigor om sambhillsekonomisk analys av
vaccinationer belysas. Framstillningen inleds med en allmin
bakgrundsteckning och en 6versikt &ver olika metoder for
bedémning av samhillsekonomiska effekter av medicinska inter-
ventioner. Hirefter undersoks hur sddana analyser har anvints 1
olika delar av virlden fér nya vacciner. Utredningens slutsatser
redovisas 1 kapitel 15.

9.1 Varfor hdlsoekonomiska analyser?

9.1.1  Vaccinationsprogrammen konkurrerar med andra
insatser for att forbattra halsan

Samhillets begrinsade resurser kan anvindas for olika hilso-
befrimjande 4tgirder. Inom hilso- och sjukvirden konkurrerar
vaccinationsprogram med andra insatser for att forbittra hilsan
sdsom andra férebyggande behandlingar, likemedel, och kirurgiska
behandlingar. T syfte att utvirdera den samhillsekonomiska 16n-
samheten av olika hilsobefrimjande insatser kan sambhills-
ekonomiska (hilsoekonomiska) analyser anvindas. Sddana analyser
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fungerar som vigledning vid beslut om hur samhillets resurser bor
anvindas 1 syfte att maximera vilfirden och hilsan 1 samhillet.

Hilsoekonomiska analyser har allt mer bérjat anvindas i sam-
band med upprittandet av kliniska riktlinjer och som stéd for
beslut om vilka likemedel som ska ingd 1 nationella f6rménssystem.
Sedan 2002 anvinder t.ex. Tandvirds- och likemedelsférmans-
verket (TLV) hilsoekonomiska utvirderingar som underlag fér
beslut om subventionering av likemedel. Sedan ar 2008 ingdr dven
tandvirdsbehandlingar i uppdraget. Aven vacciner har varit féremal
for prévning av TLV som t.ex. har beslutat att HPV-vaccin
(Gardasil, 2007 och Cervarix 2008) ska ingd 1 hégkostnadsskyddet
for unga kvinnor. Aven Socialstyrelsen anvinder i vissa fall
hilsoekonomiska utvirderingar som grund fér beslut. Exempelvis
ingick en hilsoekonomisk utvirdering som en del i det besluts-
underlag som l3g till grund fér Socialstyrelsens beslut att &r 2009
inkludera vaccination mot pneumokocker 1 det allminna
vaccinationsprogrammet fér barn.'

Anvindning av samhillsekonomiska analyser f6r utvirdering av
hilsofrimjande insatser ir inte enbart begrinsad till hilso- och
sjukvdrdsomridet. Sidana analyser anvinds dven som underlag for
l6nsamhetsbedémningar av program inom andra sektorer av eko-
nomin, exempelvis inom miljé- och transportomriddet. S&dana
kalkyler utgor tex. en viktig del av det beslutsunderlag som
Vigverket, numera Trafikverket, tar fram infér planering och
prioritering av dtgirder 1 vigtransportsystemet. I detta arbete ingdr
bland annat att virdera effekter pd hilsa och minskad mortali-
tetsrisk till f61jd av forbittrad trafiksikerhet.?

Nya vacciner har en mycket hégre prisnivd och potentiella
kostnader

Introduktion av nya vacciner innebir ¢kade kostnader for sjuk-
varden och samhillet. Till exempel har beriknats att den allminna
barnvaccinationen av flickor mot HPV 1 Sverige kommer att kosta
200-300 miljoner kronor per ir (kostnad fér vaccin och personal-

! Bergman A, Hjelmgren J, Ortqvist A, Wisloff T, Senbe Kristiansen I, Diaz Hégberg L,
Persson K, Persson U. Cost-effectiveness analysis of a universal vaccination programme
with the 7-valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV-7) in Sweden. Scandinavian Journal
of Infectious Diseases 2008;40:721-729. Se dven Socialstyrelsens hemsida
http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2008/2008-130-1.

2 Vigverkets samhillsekonomiska kalkylvirden. Publikation 2006:127.
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kostnad). Vaccination dven av pojkar skulle férdubbla dessa
kostnader (SBU 2008).’

Kostnaden foér en allmin vaccination av den nya influensan
(HIN1) i Sverige beriknas kosta ca 2,7 miljarder kronor, varav
hilften ir kostnad fér vaccinet och hilften dr kostnad for
administration i samband med vaccinering.* Till detta ska liggas
kostnader f6r eventuella biverkningar (t.ex. indirekta kostnader f6r
sjukskrivning p.g.a. influensaliknande symtom) av vaccinet samt
res- och tidskostnader 1 samband med vaccination.

S& kallade indirekta kostnader som uppstér tll £6ljd av minskad
produktion kan ofta vara betydande. Det ir inte uppenbart att nya
vaccinationsprogram dr virt sina kostnader. Det kan vara mer
effektivt att istillet anvinda dessa resurser 1 andra program 1 syfte
att forbittra hilsan. T syfte att 1 detalj utvirdera om nya vacciner ir
kostnadseffektiva kan hilsoekonomiska analyser genomforas.

Etfektiv resursférdelning

En forutsittning for att ett nytt vaccinationsprogram ska vara
kostnadseffektivt dr att samhillets 6kade kostnader for vaccinet
(t.ex. kostnader fér vaccin, eventuella biverkningar) idr rimliga
stillda 1 relation till vaccinets positiva effekter. De positiva effek-
terna av vaccination kan delas in 1 hdlsovinster och kostnads-
besparingar. Hilsovinster kan bestd 1 forbittrad livskvalitet samt
dkad 6verlevnad p.g.a. utebliven eller minskad risk fér sjukdom.
Vaccinering kan dven leda till minskade kostnader fér sjukvirden
(firre smittade och antal fall som kriver sjukhusvird) och for
samhillet (minskade kostnader fér sjukskrivning 1 samband med
sjukdom). Om det sammanlagda virdet av alla de positiva
effekterna av vaccinet (virdet av hilsovinsten och kostnads-
besparingarna) ir storre dn kostnaderna foér vaccinet ir vaccina-
tionsprogrammet samhillsekonomiskt [6nsamt. En sambhills-
ekonomisk analys ger siledes information om vaccinations-
programmet ir en effektiv anvindning av resurserna. En samhills-
ekonomisk analys bér ses som en del av ett beslutsunderlag, som
ligger till grund for vilka program som bor genomféras.

’ Vacciner till barn — skyddseffekt och biverkningar. SBU Nr 191, 2009.

* Brouwers L, Cakici B, Camitz M, Tegnell A, Boman M. Economic consequences to society
of pandemic HINT1 influeza 2009 — preliminary results for Sweden. Eurosurveillance
2009;14:1-8.
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Sambhillsekonomiskt perspektiv; flockimmunitet och externa

effekter

Vaccination mot smittsamma sjukdomar ir ett klassiskt exempel pd
en vara som ger upphov till positiva externa effekter. En extern
effekt (positiv eller negativ) innebir att en individs nytta blir
pdverkad av att en annan individ konsumerar en vara. En individ
som konsumerar ett vaccin mot t.ex. influensa férbittrar sin egen
nytta eftersom vaccinet minskar (helt eller delvis) individens egen
risk for att f3 influensa. Den positiva externa effekten bestdr 1 att
vaccinationen av den enskilde dven medfér att smittorisken for
andra individer (familjemedlemmar och andra i1 det sociala nit-
verket) minskar och att deras nytta dirmed 6kar. Denna positiva
externa effekt (indirekta effekt av vaccinering) benimns idven
flockimmunitet (eller “herd immunity” pd engelska) och ir en
positiv effekt ur ett samhillsperspektiv som individen normalt inte
fullt ut beaktar 1 samband med beslut om vaccination.

Den positiva externa effekten av ett vaccinationsprogram inne-
bir att samhillets virdering av vaccinationsprogrammet &verstiger
den privata virderingen.’ Individuella beslut kommer att leda till
att for fi vaccinerar sig och den sambhillsekonomiskt effektiva
andelen vaccinerade 6verstiger den andel som foljer av individuella
beslut. En sambhillsekonomiskt effektiv andel vaccinerade
uppkommer dir samhillets marginalkostnad fér att vaccinera
ytterligare en individ ir lika med samhillet marginalintikt (privata
virdet och virdet av den positiva externa effekten). Hir kan
noteras att ett offentligt beslut om att alla ska vaccineras leder till
att andelen vaccinerade blir for stor. Nir de flesta redan ir
vaccinerade ir marginalkostnaden stérre in marginalintikten for
att vaccinera ytterligare en individ. I bida fallen, antingen vid
individuella beslut om vaccinering, eller vid offentligt beslut om att
alla ska vaccineras, uppkommer vilfirdsforluster. I det forsta fallet
investeras for lite resurser 1 Vaccmatlonsprogrammet och i det andra
fallet investeras for myc/eet resurser i vaccinationsprogrammet, som
istillet kunde ha anvints 1 ett annat mer l6nsamt program. For att
f till stdnd en optimal andel vaccinerade kan en statlig subvention
utgd. Den bér motsvara skillnaden mellan marginalkostnaden och
individens privata virdering, vilket 1 det generella fallet innebir en
differentierad subventionering. Dock bér hinsyn tas till de negativa

>Jénsson B. Sjukvirdsekonomi. Sociala l16nsamhetskalkyler inom hilso- och sjukvérden.
Almqvist & Wiksell Férlag AB: Stockholm, 1975.
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effekterna av sjilva finansieringen i form av transaktionskostnader
och skatteeffekter. Om dessa 6verstiger virdet av vilfirdsékningen
ir subvention inte nigon sjilvklar 16sning.® Vid férekomst av
positiva externa effekter ir samhillets intikter stdrre in de privata
intikterna och marknader tenderar generellt att producera for lite
av sddana varor. En extern effekt ir en s.k. marknadsimperfektion
vilket motiverar anvindning av samhillsekonomiska analyser som
grund for beslut om en effektiv resursallokering. Grunden fér den
samhillsekonomiska analysen ir ett sambidillsperspektiv, vilket
betyder att alla kostnader och intikter, dven vaccinets positiva
externa effekt, bor ingd 1 analysen oavsett fér vem och var de
uppstar 1 samhillet.

9.2 Metoder for halsoekonomiska analyser

Metoder f6r hilsoekonomiska analyser kan delas in i cost-benefit-
och kostnadseffektanalyser. Vid utvirdering av hilsobefrimjande
insatser inom transport- och miljdomridet anvinds framfér allt
cost-benefit analys medan kostnadseffektanalys vanligtvis anvinds
for utvirdering av program inom hilso- och sjukvirden. Bida dessa
metoder (hilsoekonomiska utvirderingar) kan anvindas som stéd
fér beslut om hur samhillets resurser bor anvindas for att
samhillets vilfird och hilsa ska maximeras. En cost-benefit analys
och en kostnadseffektanalys innebir alltid en jimforelse mellan tva
(eller flera) alternativ med avseende p& kostnader och intikter. S&
linge som marginalintikten av ett nytt program &verstiger margi-
nalkostnaden ir det nya programmet samhillsekonomiskt 16nsamt.

Den hilsoekonomiska analysen kan genomféras antingen i
efterhand (ex post) 1 syfte att avgora kostnader och intikter av
redan introducerade program eller 1 f6rvig (ex ante) 1 syfte att
bestimma ett programs férvintade kostnader och intikter. Om
analysen ska tjina som underlag till beslut om huruvida program
ska introduceras eller ej, miste en s3 kallad ex ante analys
genomforas vilket betyder att programmets férvintade positiva och
negativa effekter uppskattas. Ex ante analyser kan anvindas som
beslutsunderlag dels vid utvirdering av nya program och dels vid
utvirdering av befintliga program i syfte att avgéra om programmet
skall fortsitta, indra utformning eller helt upphéra.

¢Jonsson B, a.a.
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9.2.1 Centrala principer for hdlsoekonomiska analyser

Grunden for hilsoekonomiska (samhillsekonomiska) analyser ir
att samhillets resurser, sdsom land, kapital och arbetskraft, tid etc.,
ir begrinsade. Detta innebir en begrinsning 1 hur mycket som kan
produceras i1 form av varor och tjinster och att resurserna ir knappa
i forhdllande till de behov som finns. Samtidigt kan resurserna
anvindas for att producera olika varor och nyttigheter. Resurserna
har allts8 en alternativ anvindning. Exempelvis kan sambhillets
resurser antingen anvindas till investering 1 sikrare vigar eller till
hilso- och sjukvdrden. Sjukvirdens resurser kan in sin tur anvindas
till olika behandlingar eller patientgrupper.

Kostnaden fér att anvinda resurserna pd ett visst sitt benimns
resursernas alternativkostnad. Denna definieras som den intikt som
samhillet skulle ha erhillit om resurserna anvindes 1 det nist bista
alternativet. Alternativkostnaden ir siledes en intikt som samhillet
gdr miste om vid en viss anvindning av resurserna. Exempelvis ir
alternativkostnaden fér ett vaccinationsprogram den intikt som
dessa resurser istillet skulle ha genererat vid den bista alternativa
anvindningen, t.ex. 1 ett annat program 1 sjukvirden. Samhillet star
dirmed infér valsituationer om hur resurserna bér anvindas pa
bista sitt 1 syfte att f8 ut s§ mycket vilfird eller hilsa som mojligt.
For att underlitta sidana beslut behévs ndgot kriterium som grund
for att avgora vilken allokering av resurserna som ir samhills-
ekonomiskt effektiv.

Tillimpade samhillsekonomiska analyser utgdr frin vilfirds-
ckonomisk teori som grund foér analys av vilfirdsekonomiska
effekterna av olika sambhillsprogram. En sambhillsekonomiskt
effektiv allokering kan definieras utifrdn paretokriteriet. Enligt
paretokriteriet innebir en effektiv allokering (paretooptimal) att en
omallokering av resurserna 1 syfte att férbittra f6r en individ inte
kan dstadkommas utan att samtidigt férsimra f6r ndgon annan. En
férindring dr paretosanktionerad om den leder till att ngon fir det
bittre utan att ngon annan individ samtidigt fir det simre. En
begrinsning med att anvinda detta kriterium som grund for
allokering ir att de flesta forindringar (program) leder till bide
vinnare och férlorare i vilket fall detta kriterium inte dr anvindbart.
Istillet kan Kaldor-Hicks kompensationskriteriet anvindas. Alla
férindringar som innebir att vinnarna (hypotetiskt) kan kompen-
sera forlorarna och samtidigt {3 det bittre dn f6re forindringen ir
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sanktionerade enligt Kaldor-Hicks kriteriet.” Enligt kompensa-
tionskriteriet ricker det med att det finns ett sddant utrymme for
kompensation foér att vilfirden skall anses ha o6kat (utan att
kompensationen betalas ut).

Under vissa forutsittningar kommer en marknad att genera en
samhilleligt effektiv anvindning av resurserna. Marknaden och de
priser som marknaden genererar kan di tjina som ett effektivt
instrument att samordna individuella beslut som rér férdelning av
resurser mellan olika indamil. Vid forekomst av marknads-
imperfektioner, t.ex. externa effekter enligt ovan (kollektiva varor),
speglar inte marknadspriserna de samhillsekonomiska marginal-
kostnaderna och marginalintikter for att producera respektive
konsumera ytterligare varor och tjinster. Det innebir att samhills-
ekonomisk effektivitet normalt inte uppnis och det motiverar
anvindning av samhillsekonomiska analyser som beslutsstdd for en
effektiv resursanvindning.

Cost-benefit analys (CBA)

I en CBA uttrycks bdde kostnader och intikter 1 monetira enheter.
Intikter definieras som det monetira belopp som de som vinner pd
genomférande av programmet ir beredda att betala (deras betal-
ningsvilja) fér att genomféra programmet. Kostnader definieras
som den monetira kompensation som de som forlorar pd att
programmet genomfdrs kriver for att acceptera att programmet
implementeras. Cost-benefit analys har sin grund 1 Kaldor-Hicks
kriteriet och ett program (t.ex. en medicinsk behandling) bor
implementeras om intikterna ir storre in kostnaderna (positiv
nettointikt). I det fall endast ett program kan implementeras (t.ex.
vid val av en behandling f6r en viss patientgrupp) ska det program
med storst nettointikt (intikt minus kostnad) genomféras. Vid
utvirdering av oberoende program, t.ex. program fér olika patient-
grupper, ska samtliga program med en positiv nettointikt
genomforas.

7 Boadway RW, Bruce N. Welfare Economics. Oxford: Blackwell Publishers, 1984.
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Kostnadseffektanalys

Utgdngspunkten for en kostnadseffektanalys ir att f3 ut sd mycket
hilsa som mojligt f6r de begrinsade resurserna. Hilsoeffekterna
mits antingen 1 termer av vunna levnadsdr eller kvalitetsjusterade
levnadsdr (QALYs). I det fall QALYs anvinds som utfallsmitt
brukar analysen idven benimnas kostnadsnyttoanalys. QALYs
beriknas genom att varje levnadsdr multipliceras med en kvali-
tetsvikt mellan O (déd) och 1 (fullt frisk). Denna vikt speglar
individens hilsorelaterade livskvalitet under dessa levnadsdr. En
QALY ir likvirdigt med ett ar fullt frisk. Foér att QALY ska vara
anvindbara i kostnadseffektanalyser ska de spegla individuella
preferenser vilket betyder att individer ska féredra en behandling
som ger mer QALYs.®

Resultatet av en kostnadseffektanalys sammanfattas ofta 1 en
inkrementell kostnadseffektkvot (extra kostnad per vunnen
QALY). Kvoten speglar vad det pd marginalen kostar att producera
ytterligare en QALY. For att bestimma om ett program ir
kostnadseffektivt dr det sedan ndédvindigt med information om
samhillets betalningsvilja fér en QALY. Om betalningsviljan ir
storre dn kostnaden for att producera en QALY ir programmet
kostnadseffektivt. Detta kan dven tolkas som att intikten av
programmet dr storre in kostnaderna. Om endast ett av flera
program kan genomforas (t.ex. en behandling for en viss patient-
grupp) s& ska den behandling med hégst inkrementell kostnad per
vunnen QALY och som samtidigt ir ligre in sambhillets betal-
ningsvilja genomféras.” Givet att samhillets betalningsvilja fér en
QALY ir faststilld och att alla samhillets kostnader beaktas i
analysen kan kostnadseffektanalysen 1 princip tolkas som en cost-
benefit analys.

En metod fér att faststilla virdet av en QALY ir att utgd frin
virdet av ett statistiskt liv (VSL)."® Till exempel har Vigverket
utgdct frdn ett virde pd 17,1 miljoner kronor for ett statistiskt liv
nir de bedémer den samhillsekonomiska l6nsamheten av olika
vigtrafikprojekt som reducerar risken for att avlida 1 trafikolyckor.
Det genomsnittliga antalet dr som ett riddat liv innebir ir 30.5 &r

8 Drummond M et al. Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes.
Oxford: Oxford University Press, 2005.

? Johannesson M. Theory and Methods of Economic Evaluation of Health Care. Dordrecht:
Kluwer Academic Publishers, 1996.

' Johannesson M, Meltzer D. 1998. Some reflections on cost—effectiveness analysis. Health
Economics 1998;7:1-7 samt Persson U, Hjelmgren J. Hilso- och sjukvirden behover
kunskap om hur befolkningen virderar hilsan, Likartidningen 2003;43:3436-3437.
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vilket motsvarar 19,6 diskonterade r (tre procent). Om dessa &r
multipliceras med den genomsnittliga livskvaliteten under dessa ar
(0.85) erhills 16,7 diskonterade QALYs. En riskreduktion som
innebir ett vunnet statistiskt liv motsvarar dirfér 16,7 vunna
QALYs vilket 1 sin tur motsvarar 670 000 kronor per vunnen
QALY (17,1 million/(16,7%1,53). Faktorn 1,53 férklaras av att
Vigverket multiplicerar alla sina kostnader med 1.53 for att beakta
samhillskostnader for skatter och foér att ta hinsyn till moms.
Utifrdn denna ansats uppgér virdet aven QALY till mellan 600 000
och 700000 kronor, vilket dven ligger i linje med nigra av de
ungefirliga riktvirden som finns publicerade."

Analysens perspektiv

Grunden for hilsoekonomiska analyser bor vara ett samhills-
perspektiv vilket innebir att alla intikter och kostnader av ett
program inkluderas. Ett samhillsperspektiv innebir att till exempel
kostnader for intervention, morbiditet och mortalitet ska inklu-
deras 1 analysen. Kostnader {6r intervention kan delas in 1 direkta
och indirekta kostnader. Direkta kostnader ir kostnader som kan
relateras till behandlingen vilket innefattar exempelvis reskostnader
och kostnader f6r likemedel och likarbesok. Indirekta kostnader ir
de tidskostnader som uppstér till f6ljd av behandlingen vilket leder
till minskad produktion och minskad fritid. Morbiditetskostnader
ir kostnader foér behandling av en sjukdom som programmet
(behandlingen) forindrar risken for. I det fall programmet minskar
risken for sjukdom innebir det minskade morbiditetskostnader.
Det kan t.ex. vara minskade kostnader for behandling av livmoder-
halscancer vid utvirdering av HPV vaccination. Aven morbiditets-
kostnaden kan delas in i en direkt och indirekt kostnad. Mortali-
tetskostnader definieras som de kostnader som uppstir i vunna
levnadsdr ull foljd av att programmet okar overlevnaden. I vunna
levnadsdr ska konsumtion minus produktion tas med som en extra
kostnad 1 utvirderingen.

Ett samhillsperspektiv ir grunden fér en cost-benefit analys
medan kostnadseffekt analyser ofta utgdr frin ett begrinsat hilso-
och sjukvdrdsperspektiv. Ett begrinsat hilso- och sjukvirds-

" Hirth RA, Chernew ME, Miller E, Fendrick M, Weissert WG. Willingness to pay for a
quality-adjusted life year: in search of a standard. Medical Decision Making 2000;20:332—
342.
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perspektiv ir problematiskt som grund f6r bedémning av samhills-
ekonomisk effektivitet i allokering av resurser eftersom risken for
suboptimering 6kar, vilket exempelvis kan betyda att metoder som
ur samhillets synvinkel borde anvindas inte introduceras. Aven en
kostnadseffekt analys bor sdledes alltid utgd ifrdn ett samhaills-
perspektiv. Kostnader till f6ljd av behandling och sjukdom som
uppstdr bide inom sjukvdrden, t.ex. kostnader fér likemedel,
oppenvird och slutenvird, och utanfor sjukvdrden, t.ex. produk-
tionsbortfall och anhérigkostnader, bor inkluderas. Samtliga kost-
nader oavsett vem de faller pd (landsting, kommun, stat, patient,
anhorig) boér inkluderas. Detta utesluter inte att dven konsekvenser
for olika budgetar kan analyseras. En sidan konsekvensanalys kan
ses som ett komplement till den samhillsekonomiska analysen och
kan redovisas separat som tilligg till denna.

Behovet av modellering

En hilsoekonomisk utvirdering férutsitter alltid ndgon form av
modellering. Syftet med en hilsoekonomisk utvirdering ir att
berikna hilsoetfekter och kostnader for ett program vid anvind-
ning 1 klinisk praxis t.ex. jimfért med den behandling som anvinds
1 dag. For att finga upp alla dessa kostnader och effekter krivs ofta
en ldng uppfoljning. I flertalet fall miste individer foljas i ett
livslingt perspektiv for att alla relevanta hilso- och kostnads-
konsekvenser ska fingas in. Ett livslingt perspektiv ir sirskilt
relevant f6r utvirdering av flera vacciner som leder till minskad risk
for olika sjukdomar pd lang sike.

En ansats for den hilsoekonomiska utvirderingen ir att samla in
kostnader och hilsoeffekter i anslutning till en klinisk randomi-
serad prévning. Fordelen med en sddan studie ir att den uppvisar
en hog intern validitet, vilket innebir att den visar vilken effekt
behandlingen har jimfért med vanligtvis placebo. En klinisk
randomiserad prévning ir dock otillricklig som underlag av flera
skil. For det forsta speglar den kliniska studien ofta ideala
omstindigheter och inte klinisk praxis och jimférelsealternativet ir
vanligtvis placebo och inte relevant behandlingsalternativ i klinisk
vardag. Den kliniska prévningen miter ofta intermediira effekt-
métt, t.ex. antikroppsnivder mot vaccinspecifika HPV-typer, ben-
tithet, kolesterolnivd etc., och inte sjukdomshindelser som
livmoderhalscancer, frakturer och hjirtsjukdomar. Aven om det ir
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mojligt att utifrdn den kliniska prévningen berikna vunna levnadsar
(och QALYs) méste modellering genomféras 1 syfte att berikna
antalet levnadsdr efter avslutad klinisk prévning. En nackdel med
kliniska studier ir siledes att kostnader och effekter endast erhills
inom ramen f6r studieuppféljningen. Kostnads- och effektdata
efter avslutad studie miste dirfoér uppskattas pd basis av informa-
tion utanfér den kliniska studien vilket innebir att den randomi-
serade kliniska prévningen behéver kompletteras med nigon form
av modellering. Weinstein & Fineberg beskrev 1980 hur besluts-
analyser kan anvindas for att strukturera kliniska beslutsproblem. '
Tva vanligt férekommande beslutsanalysmodeller ir si kallade
beslutstrid- och Markovmodeller."

Beslutstradanalyser ir ett sitt att strukturera beslutsproblemet 1
form av ett beslutstrid dir de relevanta alternativen specificeras.
Tridet utgdér en forenklad beskrivning av mojliga utfall vid
respektive alternativ. I detta ingdr att for varje alternativ specificera
hindelseférloppet och vilka sannolikheter som giller for olika
utfall. Direfter beriknas de forvintade kostnaderna och hilso-
effekterna f6r de ingdende alternativen. Denna modelltyp limpar
sig bist fér program dir effekterna pd kostnader och hilsa uppstar
under en begrinsad tidsperiod. Fér program som paverkar risker
under lingre tidsperioder anvinds vanligtvis nigon form av
Markov-modellering. En sidan modell utgir ofta frin ett livslingt
perspektiv och innebir att ett antal hilsotillstind definieras. Over-
gdngssannolikheter definierar risken att hamna 1 olika sjukdoms-
tillstdnd. En Markovmodell kan utvirderas antingen genom en
kohortsimulering eller Monte Carlo-simulering. Kohortsimulering
innebir att man utgdr frin en population 1 ett hilsotillstdnd (t.ex.
friska individer), varefter fordelningen dndras 1 enlighet med
overgangssannolikheterna (t.ex. risken att drabbas av livmoderhals-
cancer). Modellen utvirderas genom att de férvintade hilso-
effekterna och kostnaderna beriknas for de ingdende alternativen
(t.ex. HPV vaccinering jimfért med endast screening av flickor).
Monte-Carlo simulering innebir att ett stort antal individer fir
passera en efter en genom modellen. Vid varje tidpunkt registreras
kostnader och hilsoetfekter f6r varje individ. Nir alla individer
passerat igenom modellen beriknas forvintade kostnader och

2 Weinstein MC, Fineberg HV. Clinical decision analysis. Philadelphia: W.B. Saunders
Company 1980.

U Briggs A, Sculpher M, Claxton K, editors. Decision modelling for health economic
evaluation. New York: Oxford University Press, 2006.
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hilsoeffekter ~ fér  behandlingsalternativet och  jimférelse-
alternativet. For att kunna genomféra en hilsoekonomisk utvir-
dering 1 en Markovmodell krivs uppgifter om &vergingssanno-
likheter (samt hur de pdverkas av det program som utvirderas),
kostnader och hilsoetfekter fér de ingdende hilsotillstinden.

Hilsoekonomiska modeller kan 1 en del fall vara komplexa och
sviroverskddliga. For att kunna avgéra en modells kvalitet dr det
dirfor viktigt att modellen presenteras pd ett utférligt och
genomskinligt sitt. Det bor tydligt framga vilka data som anvinds i
modellen och vilka killorna till dessa dr. Vidare bér modellens
interna och externa validitet utvirderas.'"* Hog validitet innebir att
modellen producerar forvintade resultat utifrin de data som
anvinds 1 modellen som stimmer vil 6verrens med kinda fakta om
sjukdomen och epidemiologiska data.

9.3 Sérskilda metodproblem vid kalkyler for
vaccinationsprogram

De metoder som ligger till grund for hilsoekonomiska analyser av
vaccinationsprogram ir i huvudsak desamma som fér utvirdering
av andra teknologier i sjukvirden. Minga av de metodproblem och
overviganden som férekommer vid utvirdering av vaccinations-
program ir idven giltiga vid utvirdering av andra medicinska
metoder och behandlingar. Det som framfér allt sirskiljer vaccina-
tionsprogram frin andra program inom sjukvirden ir de sirskilda
krav som stills pd modellering. For att den hilsoekonomiska
modellen ska avspegla de relevanta kostnaderna och hilso-
effekterna ur ett samhillsperspektiv stills krav pd att den hilso-
ekonomiska modellen korrekt &terger smittorisken 1 populationen 1
ett dynamiskt perspektiv. I det foljande diskuteras ndgra av de
aspekter som ir av speciell betydelse fér utvirdering av vaccina-
tionsprogram.

* Weinstein MC, Toy EL, Sandberg EA, Neumann PJ, Evans JS, Kuntz KM, Graham ]JD,
Hammitt JK. Modeling for health care and other policy decisions: uses, roles, and validity.
Value Health. 2001;4:348-361.
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9.3.1 Val av vaccin och utformning av program

Vid val av vaccin och utformning av vaccinationsprogram kan flera
olika strategier identifieras. Ett vaccin kan antingen ges separat
eller 1 kombination med andra vaccin. Det kan ges vid ett tillfille
eller med tilligg av pédfyllnadsdoser. Det kan vara relevant att
vaccinera hela befolkningen, en viss andel av befolkningen eller
endast vissa riskgrupper. En strategi kan vara att vaccinera endast
den population som léper risk att drabbas av en viss sjukdom (t.ex.
HPV till flickor f6r att minska risken f6r cancer i livmoderhalsen).
En annan strategi kan vara att dven vaccinera en population i syfte
att minska smittspridningen (t.ex. HPV-vaccination av pojkar).
Det ir av stor betydelse att som forsta steg identifiera de relevanta
strategierna for utvirdering.

Modeller

I syfte att berikna ett vaccins kostnadseffektivitet ir modellering
nodvindigt. I en sddan modell kombineras kliniska, epidemio-
logiska och ekonomiska data. Effekter av vaccin p& smittorisk och
insjuknande kriver ofta epidemiologisk modellering med ling
uppfoljning. I epidemiologiska modeller av smittosamma sjuk-
domar ir det viktigt att modellen speglar det biologiska faktum att
risken f6r en individ att bli smittad beror pa totala antalet individer
som kan bli smittade (och dirmed smitta andra). Risken for en
enskild ovaccinerad individ att bli smittad minskar ju fler i en
population som ir vaccinerade. Brisson & Edmunds visar att flock-
immunitet kan ha stor betydelse for utfallet 1 kostnadseffekt-
analyser.” T de fall flockimmunitet férvintas piverka resultaten
signifikant, och om sidana data finns att tillgd, bor modellen dven
ta hinsyn till denna effekt.

En huvudfriga vid val av limplig modell ir vilka data som finns
tillgingliga. Modellen bor alltid spegla bista tillgingliga data och
virdet av en modell fér beslutsfattande ir beroende av i vilken
utstrickning den speglar bista tillgingliga data. Modellen blir inte
bittre in de data som ingdr. Dock kan modellen anvindas till att
modellera olika skeenden utifrin olika antaganden om exempelvis
flockimmunitet. Aven om data ir osikra eller bristfilliga kan

"> Brisson M, Edmunds WJ. Economic evaluation of vaccination programs: the impact of
herd immunity. Med Decis Making 27-39 2003; 23: 76-82.
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berikningar genomféras som visar effekten av att inkludera dessa
for den ekonomiska utvirderingen.

En modell kan klassificeras utifrin olika aspekter. I en genom-
ging utford av Beutels m.fl. (2002) diskuteras olika metodaspekter
vid konstruktion av modeller och Kim & Goldie (2008) definierar
modeller utifrin olika kriterier av speciell betydelse for utvirdering
vaccinationsprogram.'® Ett av de kriterier som diskuteras ir om
modellen ir statisk eller dynamisk. En dynamisk modell ir nod-
vindig for att korrekt &terge smittspridningen 6ver tiden i en
befolkning. I en dynamisk modell inkorporeras smittrisken dvs.
sannolikheten (p) att insjukna f6r en ovaccinerad individ ("force of
infection”). En huvudfriga ir hur sannolikheten (p) att bli smittad
ska definieras. I en statisk modell ir p konstant ver tiden (kan dock
variera efter vissa individkaraktiristika som exempelvis lder). I en
dynamisk modell ir p beroende av individens kontakter och samspel
med andra individer, sjukdomens smitthastighet, och spridningen
av sjukdomen 1 befolkningen 6ver tiden. Dynamiska modeller
brukar definieras utifr@n ett antal differentialekvationer vilket ir
nddvindigt for att beakta flockimmunitet (ordinira eller partiella
differentialekvationer beroende pd om parametern endast ir bero-
ende av tid eller bdde beroende av tid och t.ex. dlder). En dynamisk
modell brukar normalt dven vara en dppen modell. En 6ppen modell
tilldter att nya individer gir in 1 modellen (t.ex. en ny kohort av
nyfédda) och att individer limna modellen. I en sluten modell
(t.ex. en Markov kohort modell) tilldts individer varken gd in 1 eller
limna modellen.

En annan utmaning vid utvirdering av vaccinprogram ir att
modellera effekterna av vaccinationsprogrammet pd sjukdomsrisker
laingt fram 1 tiden. Exempel p& detta ir modellering av den
minskade sjukdomsrisken 1 livmoderhalscancer vid utvirdering av
HPV-vaccin. I detta ingdr att modellera sambandet mellan inter-
mediira utfallsmitt (t.ex. cellférindringar) och det finala effekt-
mittet sjukdomshindelsen livmoderhalscancer.

¢ Beutels P, Van Doorslaer E, Van Damme P, et al. Methodological issues and new
developments in the economic evaluation of vaccines. Expert Rev Vaccines 2003; 2: 649-60
samt Kim JJ & Goldie SJ. Health and economic implications of HPV vaccination in the
United States. N Engl ] Med. 2008;359:821-832.
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Lingt tidsperspektiv (diskontering)

Utvirdering av ett vaccinationsprogram innebir att initiala kostna-
der for sjilva vaccinationsprogrammet skall vigas mot framtida
intikter i form av minskad sjuklighet (och minskade kostnader)
och forbittrad hilsa. For att mojliggdra en jimforelse av kostnader
och intikter som uppstir vid olika tidpunkter anvinds diskon-
tering. Detta innebir att framtida intikter och kostnader viktas ned
och beriknas till ett nuvirde. Vid utvirdering av vaccinations-
program ir valet av diskonteringsrinta betydelsefullt eftersom
vinster av vaccinet vanligtvis realiseras [ingt fram 1 tiden t.ex. 1 form
av minskade kostnader f6r behandling p.g.a. minskad sjukdomsrisk.
I hilsoekonomiska utvirderingar rekommenderas att bdde hilso-
effekter och kostnader diskonteras med rinta pd tre procent."”

Hantering av osikerhet

En hilsoekonomisk utvirdering ir alltid férknippad med olika
grader av osdkerhet. Vad giller vaccinationsprogram finns det
mdinga osikra variabler. Till exempel ir effekten av vaccinations-
programmet osiker framfér allt pd 1ng sikt. I kliniska prévningar
av massvaccinationsprogram kan vaccinets effekt faststillas, dvs.
hur stor andel av de vaccinerade som skyddas mot en viss virustyp.
Diremot kan den kliniska prévningen inte bidra med information
om hur stor andel av en population som skyddas av vaccinations-
programmet 1 klinisk praxis. Hir krivs dven information om hur
smittspridningen utvecklas 1 en population ovaccinerade och hur
den beror pd antalet som redan ir vaccinerade. Det kan dven vara
oklart hur vaccinationsprogrammet kommer att utformas (t.ex. om
en eller tvd doser vaccin behovs). Sirskilda kinslighetsanalyser kan
utforas f6r de variabler som anses osikra. Genom att variera nivdn
pa de osikra variablerna och sedan berikna nya resultat kan man fi
en uppfattning om slutsatserna ir kinsliga for variationer i dessa
variabler.

7 Gold M R, et al. (eds.) Cost-Effectiveness in Health and Medicine. New York: Oxford
University Press, 1996.
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9.4 Erfarenheter fran tidigare studier — metod, data
och resultat

I det foljande redovisas en genomging av hilsoekonomiska ana-
lyser av vaccinationsprogram. Forst ges ndgra exempel pd tidiga
hilsoekonomiska utvirderingar inom detta omride. I syfte att
beskriva utvecklingen av hilsoekonomiska utvirderingar av vac-
cinationsprogram 1 perioden 1990-2009 genomférdes en sdkning i
Health Economic Evaluation Database (HEED). En detaljerad
redovisning av identifierade artiklar 1 perioden 2005-2009 redovisas
1 slutet av detta kapitel och 1 bilaga 1 en 6versikt éver identifierade
studier. Slutligen presenteras nigra exempel pd hilsoekonomiska
analyser 1 syfte att 1 mer detalj belysa metod, data och resultat
avseende utvirdering av pneumokock-, HPV- och influensavaccin
(avsnitt 9.4.2).

Fram till i mitten av 1970-talet genomférdes hilsoekonomiska
analyser av 1 huvudsak polio, missling, roda hund, kolera och
tuberkulos och influensavaccin.’® Under perioden 1975-2005
utvirderades framfoér allt vacciner mot vattkoppor (varicella),
influensa, hepatit A och B och pneumokocksjukdom."” Under de
senaste fem dren (2005-2009) har antalet utvirderingar av HPV-
vacciner kraftigt kat i antal.

9.4.1 Tidiga halsoekonomiska utvarderingar

Ett av de forsta vaccinationsprogram som utvirderades var
poliovaccinet som bérjade anvindas 1 Sverige 1957. Hilso-
ekonomiska analyser av poliovaccinet genomfordes forst efter att
poliovaccinet borjat anvindas och visade samtliga p& en mycket hog
samhillsekonomisk l6nsamhet.”® Det finns flera férklaringar till
detta. For det forsta var incidensen av sjukdomen hdg samtidigt
som sjukdomens negativa effekter pd hilsan var betydande. Det
existerade ingen effektiv behandling mot sjukdomen polio och
befintliga behandlingar var dessutom dyra. Vidare hade

¥ Lindgren B. Vaccinationernas samhillsekonomiska betydelse. THE: Lund, 1981.

¥ 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.

?Jonasson J. Hilsovirdens lénsamhet. Samhillsekonomisk kostnadsintiktsstudie av viss
direkt sjukdomsférebyggande verksamhet. Statens Bakteriologiska Observatorium: Stock-
holm, 1971 och Lindholm B. Poliovaccinets samhillsekonomiska 16nsamhet. Likartidningen
1973;70:1174-1178
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poliovaccinet en mycket god effekt och risken fér biverkningar var
smd. Sammantaget innebar detta att poliovaccination ledde till stora
hilsovinster och kostnadsbesparingar bdde fér sjukvirden och for
samhillet. Vaccin mot svéra sjukdomar som polio, smittkoppor och
kolera dr exempel pd vacciner som har haft en mycket god
samhillsekonomisk lonsamhet. I dessa fall har det inte varit
nddvindigt att 1 detalj genomfora samhillsekonomiska lonsamhets-
kalkyler eftersom det har varit timligen uppenbart att sambhillets
intikter vida dverstiger kostnaderna.”!

Det ir naturligt att vaccin férst utvecklas fér sjukdomar med
storst forvintad avkastning. Vaccin mot exempelvis polio elimi-
nerade 1 stort sett denna sjukdom vilket innebar markanta
hilsoférbittringar och minskade kostnader for samhillet. I take
med att nya vacciner bérjar anvindas mot sjukdomar dir vinsterna
inte dr lika uppenbara blir detaljerade hilsoekonomiska analyser
alltmer motiverade 1 samband med beslut om anvindning av vaccin.
Vid anvindning av nyare vacciner ir det inte lika uppenbart
huruvida sambhillets marginalintikter overstiger marginalkostna-
derna. I dessa fall dr det viktigt att 1 detalj analysera l6nsamheten
for vaccinationsprogrammet och att identifiera Iénsamma strategier
och riskgrupper for vilka vaccination kan vara kostnadseffektivt.

Nedan ges exempel pd tvd detaljerade hilsoekonomiska utvir-
deringar av pneumokock- respektive influensavaccin vilka genom-
fordes av Office of Technology Assessment (OTA) i USA.” OTA
etablerades 1972 med uppgift att bland annat ta fram besluts-
underlag till den amerikanska kongressen om medicinska tekno-
logiers kostnadseffektivitet.

Det forsta exemplet visar hur OTA 4r 1979 beriknade
kostnadseffektiviteten av ett vaccinationsprogram mot pneumo-
kockinfektioner jimfort med att inte vaccinera och endast behandla
vid behov nir sjukdomen uppstir. Pneumokockvaccinet introdu-
cerades pd den amerikanska marknaden 1979 och analysen syftade
ull att utvirdera de forvintade intikterna och kostnaderna av
anvindning av detta vaccin. Analysen utgick frin ett sjukvirds-
perspektiv och innefattade effekter pd minskad risk foér lungin-
flammation. Modellen inkluderade inte eventuella effekter pa
flockimmunitet. Den ¢kade kostnaden fér sjukvdrden (netto-

2! Tonsson B. a.a.

22 A Review of Selected Federal Vaccine and Immunization Policies. Based on Case Studies
of Pneumococcal Vaccine. Office of Technology Assessment: Washington DC, 1979 samt
Cost-effectiveness of influensa vaccination, Office of Technology Assessment Washington
DC, 1981.
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kostnad) jimférdes med effektforindringen (nettoeffekt) som
mittes 1 termer av friska levnadsdr (QALYs). Nettokostnaden
beriknades som (kostnaden for vaccin — kostnader fér behandling
av lunginflammation orsakad av pneumokocker + kostnader for
behandling av vaccinbiverkningar + sjukvirdskostnader for
behandling av sjukdomar i vunna levnadsdr). Nettoeffekten berik-
nades som (vunna levnadsdr + QALYs p.g.a. minskad sjuklighet —
QALYs p.g.a. av vaccinbiverkningar — QALY p.g.a. av sjukdomar i
vunna levnadsdr). Kostnadseffektiviteten beriknades 1 fem olika
ildersgrupper och bedémdes som bittre for ildre jimfort med
yngre. Den grundliggande analysen kompletterades med en
utforlig kinslighetsanalys 1 syfte att ta hinsyn till osikerhet. En
variabel som indrades var antagandet om immunitetens varaktig-
het. T grundanalysen antogs immuniteten vara i itta ar vilket i
kinslighetsanalysen indrades till tre dr. Dessa forindringar med-
forde stora férindringar i resultaten. Resultaten kinslighet testades
dven for effekter av inklusion av en ovanlig biverkan i from av
Guillain Barrés syndrom. Detta forindrade dock inte resultaten
namnvart.

I det andra exemplet genomférde OTA en hilsoekonomisk
utvirdering av influensa vaccin (OTA 1981). OTA beriknade
kostnadsetfektiviteten av influensavaccinering i USA i perioden
1971-1978 dels for en hogriskpopulation och dels fér en popula-
tion med en genomsnittlig risk. Vaccination jimférdes med att inte
vaccinera och effekterna av vaccinet pd sjukvdrdskostnader och
friska levnadsir (QALYs) beriknades. OTA utgick i sin basanalys
frdn ett sambhillsperspektiv och idven kostnader foér utebliven
produktion togs med i en separat analys. Kostnaden fér utebliven
produktion antogs redan vara inkluderad 1 berikningen av QALY
och inkluderades inte i kostnaderna. Berikningarna redovisades
med och utan sjukvirdskostnader i vunna levnadsir. Kostnads-
effektkvoten definierades som nettokostnaden dividerat med
nettoeffekten: AC/AE, dir AC definieras som (kostnad vaccin —
kostnader fér behandling influensa + kostnader f6r behandling av
vaccinbiverkningar + sjukvirdskostnader fér behandling av fram-
tida sjukdomar) medan AE definieras som (vunna levnadsir +
forbittrad hilsa till f6ljd av firre fall influensa — férsimrad hilsa till
foljd av vaccinbiverkningar — férsimrad hilsa till f6ljd av framtida
sjukdomar). For att kunna berikna kostnadseffektiviteten konstru-
erade OTA en datorbaserad simuleringsmodell. Modellen tog inte
hinsyn till flockimmunitet (dvs. de indirekta effekterna av vaccin
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pd minskad smittorisk). OTA noterar att en viktig konsekvens av
influensa ir att individer varken kan arbeta p4 jobbet eller i hemmet
eller gd tll skolan. I en separat analys beriknas dirfor idven
vaccinets effekter pd dessa kostnader. Slutsatsen var att influensa
vaccination var kostnadseffektivt framfor allt for ildre; med eller
utan indirekta kostnader. De faktorer som pdverkar kostnads-
effektkvoterna 4r antaganden om vaccinets effekt, vaccinets
kostnad (kostnad fér vaccinet + administrationskostnad) samt om
medicinska kostnader 1 vunna levnadsér inkluderas eller inte.

9.4.2  Halsoekonomiska utvarderingar under perioden 1990-
2009

I syfte att forst belysa vilken andel av hilsoekonomiska utvir-
deringar som analyserar vacciner 1 perioden 1990-2009 har en
sokning genomforts 1 Health Economic Evaluation Database
(HEED).” Varje artikel sammanfattas i en “summary report” dir
artikeln beskrivs kortfattat.

I tabell 9.1 redovisas antalet hilsoekonomiska utvirderingar
inom vaccinomridet stillt 1 relation till samtliga hilsoekonomiska
utvirderingar under perioden 1990-2009 som uppgick till 7 540.
Sokningen 1 HEED identifierade alla hilsoekonomiska artiklar dir
ordet vaccin (sékord ”vaccination, vaccines eller vaccine”) fore-
kommer 1 titeln under perioden 1990-2009. Sékningen ir
begrinsad till att endast omfatta ekonomiska utvirderingar (endast
cost benefit-, kostnadsnytto- och kostnadsetfektanalyser inklu-
derades 1 s6kningen).

Tabell 9.1 Halsoekonomiska utvarderingar i HEED av vacciner i relation till
samtliga utvarderingar i perioden 1990-2009

kr Artiklar om vaccination Samtliga artiklar Procent av samtliga
1990-1994 22 705 3,1%
1995-1999 68 2760 2,5%
2000-2004 101 2206 46%
2005-2009 94 1869 5,0 %

2 HEED-databasen finns tillginglig pd foljande hemsida: http://heed.wiley.com/ohe/
CnIsapi.dll? fld=X&alias= OHE&uni=99215&SetUserType=1&jump=Search&type=4&B
rowser=MSIE
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Tabell 9.1 visar en kraftig 6kning av antalet artiklar 1 slutet av 1990-
talet jimfért med férsta halvan av 1990-talet, vilket speglar en
allmin 6kning av antalet hilsoekonomiska utvirderingar 1 denna
tidsperiod. Det o6kade antalet hilsoekonomiska utvirderingar
forklaras till stor del av en 6kad efterfrigan pd hilsoekonomiska
utvirderingar som underlag 1 samband med beslut om prioritering
och subvention eller finansiering av nya medicinska metoder.
Under denna period borjar myndigheter i allt stérre utstrickning
anvinda hilsoekonomiska utvirderingar som underlag fér beslut
om anvindning och subvention av medicinska metoder. Andelen
ckonomiska utvirderingar som fokuserar pd vacciner har nistan
dubblerats frdn 2,6 procent under 1990-talet till fem procent under
perioden 2005-2009. En likartad utveckling féljer dven av en
sokning 1 "NHS Economic Evaluation Database”, vilket ir en
annan hilsoekonomisk databas. I perioden 1990-1999 var 1,8
procent av artiklarna fokuserade pd vacciner, medan motsvarande
siffra f6r perioden 2005-2009 uppgick till 2.9 procent.

Hilsoekonomiska utvirderingar under perioden 2005-2009 med
fokus pd pneumokock-, HPV- och influensavaccin

I foljande delavsnitt redovisas hilsoekonomiska utvirderingar av
vacciner som identifierats 1 HEED fér perioden 2005-2009. Totalt
93 artiklar pdtriffades i perioden varav 84 utvirderade vacciner, 8
var litteraturdversikter och en var metodartikel. De 84 artiklarna
fordelade sig pd féljande vacciner: HPV vaccin — 16; Pneumo-
kockvaccin — 10; Influensa vaccin — 9; Rotavirus — 8; Vattkoppor —
5; Hepatit B — 4; Hepatit A — 4; Hepatit C - 3; Meningococker — 3;
Herpes Zoster (biltros) — 3; Haemophilus — 3; Pertussis — 2; HIV —
2; Kolera — 2; Anthrax — 2. Féljande vacciner och kombinationer av
vacciner utvirderades endast en ging: Kombinationsvaccin meningo-
cocker + pneumokocker, kombinationsvaccin influensa +
pneumokocker, "West Nile-virus” vaccin, TBE vaccin, tuberkulos
vaccin, tyfoid vaccin, kombinationsvaccin hepatit A/B och H-
pylori vaccin. Detta resultat stimmer vil 6verens med vilka
vacciner som fram till 2005 frimst varit féremdl f6r utvirdering. En
avgorande skillnad dr att de flesta studierna under denna senare
period utvirderar HPV-vacciner. Eftersom det férsta HPV vaccinet
godkindes for anvindning férst 2006 (Gardasil) finns det 1 stort
sett inga hilsoekonomiska utvirderingar av detta vaccin genom-
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forda under tidigare &r. Nigra av de forsta utvirderingarna
genomfordes 2003 dir hypotetiska vaccinationsprogram utvir-
derades (se t.ex. Kulasingam & Myers 2003).* De flesta utvir-
deringar under perioden 2005-2009 analyserar frigan om det ir
kostnadseffektivt att vaccinera 12-iriga flickor med HPV-vaccin
(som skyddar mot virustyper HPV 16/18 eller HPV 6/11/16/18)
jimfort med enbart screening (Kim & Goldie 2008). De flesta av
dessa studier konkluderar att HPV-vaccination av flickor ir
kostnadseffektivt (Jit m.fl. 2008). Ingen av studierna jimfor
vacciner mot varandra utan ser vacciner mot exempelvis HPV
16/18 och HPV 6/12/16/18 som likvirdiga vid prevention av
livmoderhalscancer. Senare studier har dven analyserat frigan om
det idr kostnadseffektivt att dven inkludera pojkar 1 vaccina-
tionsprogrammet som i dag enbart inkluderar flickor (Kim m.fl.
2007; Kim & Goldie 2009). Det finns en osikerhet framfor allt
kring vilken effekt vaccinet har pd ling sikt och 1 vilken
utstrickning risken fér livmoderhalscancer minskar.

I Tabell 9.2 nedan sammanfattas artiklarna utifrdn vissa kvali-
tetskriterier. Det anges dven vilken region som den ekonomiska
utvirderingen ir tillimplig pd. Av samtliga artiklar anvinder
ungefir hilften QALYs som hilsoeffektmdtt. I stort sett samthga
av dessa studier analyserar kostnadseffektiviteten av vacciner i
linder 1 Europa, Nordamerika och Australien. 17 artiklar (20
procent) anvinder istillet undvikna DALY (disability adjusted life
years) som hilsoeffektmdtt. Detta dr ett mitt som vanligen brukar
anvindas av Virldshilsoorganisationen (WHO) och Virldsbanken
vid analyser av hilsoutvecklingen 1 utvecklingslinder. Genom-
gdngen visar att samtliga artiklar som anvinder DALY analyserar
kostnadseffektiviteten i utvecklingslinder (t.ex. linder 1 Afrika,
Asien och Sydamerika).

* Kulasingam SL, Myers ER. Potential health and economic impact of adding a human
papillomavirus vaccine to screening programs. JAMA 2003;290:781-789.
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Tabell 9.2 Sammanstallning av hdlsoekonomiska utvarderingar i HEED med
fokus pa vacciner i perioden 2005-2009.

Aspekter Pneumokockvaccin HPV Influensa Ovriga Totalt
(n=10) vaccin vaccin vaccin (n=84)
(n=16) (n=9) (n=49)

- Antal artiklar med QALYs

som utfallsmatt (procent) 5(50) 11 (69) 6 (67) 19 (39) 41 (49)
- Antal artiklar med

kostnader &ven utanfér

sjukvarden(procent) 5(50) 2 (12) 7(78) 20 (41) 34 (40)
- Antal artiklar som beaktar

flockimmunitet/ 5(50) 6 (38) 0(0) 12(24)  23(27)
ej beaktar/ 3(30) 8 (50) 3(33) 18 (37) 32 (38)
oklart (procent) 2 (20) 2(12) 6 (67) 19 (39) 29 (34)
- Studier applicerade pa

Europa, Nordamerika,

Australien (procent) 8 (80) 13 (81) 9 (100) 29 (59) 59 (70)

Majoriteten av artiklarna (60 procent) utgdr frin ett begrinsat
hilso- och sjukvirdsperspektiv. Kostnaderna fér sjilva vaccina-
tionsprogrammet vigs 1 dessa fall mot minskade sjukvards-
kostnader fér behandling olika sjukdomar (exempelvis livmoder-
halscancer och lunginflammation). Resterande 34 artiklar (40)
inkluderar iven kostnader utanfér sjukvidrden 1 den hilso-
ekonomiska analysen. Det innebir framfor allt att hinsyn dven tas
till effekter av vaccin pd minskat produktionsbortfall till 6]jd av
minskad sjukskrivning. Noterbart ir att vid utvirdering av
influensavaccin inkluderar ca 80 procent av studierna indirekta
kostnader. Minskade indirekta kostnader utgér en stor del av
intikten for vaccinationsprogram som riktar sig till grupper i
arbetsfor dlder.

23 artiklar (27 procent) redovisar att de tar hinsyn tll flock-
immunitet vid berikning av ett vaccins kostnadseffektivitet, vilket
innebidr att de indirekta effekterna av vaccinet pd minskad
smittorisk (fér ovaccinerade) beaktas. 32 av artiklarna (38 procent)
anger att flockimmunitet inte beaktas. I de dvriga 29 artiklarna (34
procent) ir detta oklart. Det sannolika ir dock att majoriteten av
ovriga artiklar inte tar hinsyn till de indirekta effekterna eftersom
studierna helt utelimnar en diskussion om dessa effekter. Vanligt-
vis anges nigon form av beslutsmodell (Markov kohort modell)
som grund fér den hilsoekonomiska analysen. Detta ir en brist i
ménga artiklar att modellen inte redovisas 1 detalj. I flera studier ir
det sdledes oklart om en statisk eller dynamisk modell anvinds
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samt om flockimmunitet beaktas eller inte. Beaktande av flock-
immunitet forutsitter dock en dynamisk modell som grund fér de
hilsoekonomiska berikningarna. I de fall som flockimmunitet inte
beaktas anvinds vanligtvis en statisk modell (Markov kohort
modell). Genomgéngen visar att uppskattningsvis 70 procent av
modellerna ir statiska vilket kan jimféras med Kim & Goldie som
&r 2008 redovisar att 90 procent av modellerna i perioden 1976—
2007 var statiska.” Det betyder att en allt stérre andel av
modellerna beaktar effekterna av flockimmunitet.

Betydelsen av att inkludera flockimmunitet varierar. T.ex. vid
utvirdering av HPV-vaccin for flickor jimfért med traditionell
screening har det visat sig att skillnaderna ibland 4r sm& mellan
statiska och dynamiska modeller under férutsittning att en stor
andel av populationen kommer att omfattas av vaccinations-
programmet (Rogoza m.fl. 2009).* Att ta hinsyn till denna effekt
har dock stor betydelse for kostnadseffektiviteten t.ex. vid
utvirdering av HPV vaccin fér pojkar. Om flockimmunitet inte
beaktas kommer kostnadseffektiviteten generellt att underskattas.
Konsekvensen av att inte beakta flockimmunitet beror p& hur stor
andel av en population som kommer att omfattas av vaccinationen.
Om en tillrickligt stor andel av populationen omfattas av vaccina-
tionsprogrammet kommer en statisk modell att producera resultat
som ir likvirdiga med en dynamisk modell.

9.4.3  Halsoekonomiska analyser av pneumokock-, HPV- och
influensavaccin — nagra exempel

I detta avsnitt redovisas nigra hilsoekonomiska analyser av
pneumokock-, HPV- och influensavaccin med fokus pd framfor allt
svenska foérhdllanden. Syftet med dessa exempel ir att 1 detalj
redogdra for modell, data och resultat. Nedan sammanfattas de
utvalda hilsoekonomiska utvirderingar inom respektive vaccina-
tionsomréde.

# Kim JJ & Goldie SJ. Health and economic implications of HPV vaccination in the United
States. N Engl ] Med. 2008;359:821-832.

% Rogoza RM, Westra TA, Ferko N et al. Cost-effectiveness of prophylactic vaccination
against human papillomvirus 16/18 for the prevention of cervical cancer: Adaptation of an
existing cohort model to the situation in the Netherlands. Vaccine 2009;27:4776-4783.
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Preumokockvaccin

Bergman m.fl. analyserade &r 2008 om PCV-7 vaccination som
tilligg till barnvaccinationsprogrammet 1 Sverige ir kostnads-
effektivt jimfort med att inte ligga till detta.”” En nyligen (2009)
presenterad genomging av SBU visar pid en god kostnads-
effektivitet for flera av de vacciner som i1 dag ingdr i det svenska
barnvaccinationsprogrammet.”® Ingen vaccination jimférs med
vaccination vid tre eller fyra tillfillen under det f6rsta levnadsdret
(3,5,(6),12 manader). Den ekonomiska utvirderingen foljde till
stor del de allminna rdd fér ekonomisk utvirdering som LFN
utfirdat.”’

Modell: En Markov modell anvinds utifrdn vilken en kohort
friska barn (n=95 000) analyseras. Barnen léper risk att drabbas av
olika pneumokocksjukdomar (t.ex. meningit, akut mediaotit,
pneumoni) och att dé av andra orsaker som inte férorsakas av
pneumokocksjukdomar. Modellens tidshorisont ir 100 3r. Kost-
nader och effekter diskonteras med tre procent. Bide kostnader i
hilso- och sjukvirden samt indirekta kostnader till f6ljd av produk-
tionsbortfall och transportkostnader inkluderades. Aven (konsum-
tion — produktion) i vunna levnadsir inkluderas i kostnaderna.
Flockimmunitet beaktades genom anvindning av en separat
modell. T denna modell beaktades dven en minskad risk for
forildrar och mor- och farférildrar att drabbas av pneumo-
kockrelaterade sjukdomar till f61jd av en minskad smittorisk.

Data: I huvudsak data frin svenska killor anvinds 1 modellen.
Incidensen for invasiv pneumokocksjukdom (septikemi, meningit,
akut mediaotit, lunginflammation som kriver s]ukhusmlaggmng)
himtades fr&n Smittskyddsinstitutet medan pneumoni-incidens
baserades pd Socialstyrelsens slutenvirdsregister. Incidensdata for
akut otitis media himtades frin en svensk studie och en finsk
studie. Olika studier och expertutlitanden 1&g till grund for
mortalitet och komplikationer. Uppgifter om livskvalitet foér de
olika sjukdomstillstdnden himtades frdn Harvard Center for Risk
Analysis  (https://research.tufts-nemc.org/cear/Default.aspx). 1

7 Bergman A, Hjelmgren ], Ortqvist A, Wisloff T, Senbe Kristiansen I, Diaz Hégberg L,
Persson K, Persson U. Cost-effectiveness analysis of a universal vaccination programme
with the 7-valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV-7) in Sweden. Scandinavian Journal
of Infectious Diseases 2008;40:721-729.

2 SBU. Vacciner till barn — skyddseffekt och biverkningar. SBU Nr 191, 2009.

P LEN (Likemedelsfsrminsnimnden). Likemedelsforminsnimndens allminna rdd om
ekonomiska  utvirderingar.  Stockholm: LFN, 2003. Se www.tlv.se/Upload/
Lagar_och_foreskrifter/LAG-lfnar-2003-2.pdf
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analysen antogs risken fér invasiv pneumokocksjukdom minska
med 93,9 procent. Uppgifter om behandlingsmonster 1 samband
med pneumokocksjukdom baserades pd norska férhdllanden.
Uppgifter om priser himtas frén Sverige.

Resultat: Nettokostnaden (2006 &rs priser) fér vaccinations-
programmet uppskattades till 38 miljoner kronor (vaccinet + 196
miljoner, initial sjukdom -37miljoner, komplikationer — 51 miljoner,
indirekta kostnader -70 miljoner). Vunna levnadsir och kvalitets-
justerade levnadsir beriknades till 79 respektive 139 utan flock-
immunitet och till 309 respektive 369 vid beaktande av flock-
immunitet. Dessa hirror frin minskad mortalitetsrisk bland barn 1
dldern 0—4 ar. I en utforlig kinslighetsanalys beriknades kostnads-
effektiviteten efter forindring av diskonteringsrinta, sjukdoms-
forekomst, sannolikhet fér komplikationer, kostnad fér vaccin,
kostnad fér administration, vaccinets effekt, serotyptickning och
flockimmunitet. Resultaten visar att kostnaden per vunnen QALY
uppgdr till 51500 med flockimmunitet och indirekta kostnader
inkluderade. Utan beaktande av flockimmunitet stiger kostnaden
per QALY till 274 000. Exkludering av indirekta kostnader medfér
att kostnaden per QALY okar till 140 350. Resultaten baseras pd
tre vaccindoser. Om istillet fyra doser krivs kommer kostnaden
per QALY att stiga till 247 300 med flockimmunitet och 616 400
utan flockimmunitet.

Modellen i Bergman m.fl. (2008) har tidigare anvints fér
utvirdering av PCV-7 vaccinets kostnadseffektivitet i Norge.® Dir
visades att det ir kostnadseffektivt att dven inkludera pneumo-
kockvaccin 1 barnvaccinationsprogrammet under vissa férutsitt-
ningar. Resultatet beror pd priset f6r vaccinet, vaccinets effekt pd
smittorisk, effekten av tre jimfért med fyra doser, forekomsten av
flockimmunitet, diskontering av framtida kostnader och effekter
och virderingen av indirekta kostnader. Om flockimmunitet
beaktas ir vaccinet kostnadseffektivt. Om flockimmunitet inte
beaktas kommer anvindning av vaccinet endast vara kostnads-
effektivt om tre doser har samma effekt som fyra doser givet att
indirekta kostnader medriknas. Dessa resultat 6verensstimmer vil
med resultaten 1 den svenska studien.

O Wisloff T, Abrahamsen TG, Riise Bergsaker MA, Levoll &, Moller P, Pedersen MK,
Senbe Kristiansen I. Cost effectiveness of adding 7-valent pneumococcal conjugate (PCV-7)
vaccine to the Norwegian childhood vaccination program. Vaccine 2006;24:5690-5699.
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HPV-vaccn

En allmin barnvaccination av flickor mot HPV 16 och 18 i Sverige
beriknas enligt SBU (2008) kosta cirka 200 miljoner kronor per &r.
Med en péfyllnadsdos blir kostnaden drygt 260 miljoner kronor.
Vaccination dven av pojkar skulle férdubbla dessa kostnader. I flera
hilsoekonomiska modellstudier har kostnaderna fér HPV-vaccina-
tion av 12-8riga flickor analyserats. Kostnaden per vunnet levnadsar
varierar enligt SBU 1 dessa studier frn mindre dn 100 000 till
ungefir 500 000 kronor, under forutsittning att de vaccinerade
kommer att ingd 1 program fér gynekologiska cellprovskontroller.
Kostnaden per vunnet levnadsir piverkas bl.a. av vaccinets pris och
andelen cancerfall som skulle kunna férebyggas med en vaccina-
tion. Samtliga studier antog att 70 procent av cancerfallen kunde
forebyggas. Andelen cancerfall som skulle kunna pdverkas av en
vaccination mot HPV 16 och 18 kan vara ligre vilket 1 s& fall
betyder att kostnaden per vunnet levnadsdr varit underskattad i
samtliga modellstudier. Vaccinpriset ir ocksd av avgorande
betydelse for bedémningen av kostnadseffektiviteten. Ett reducerat
pris 6kar sannolikheten fér att en allmidn barnvaccination bedéms
vara kostnadseffektiv i1 relation till en alternativ anvindning av
resurserna 1 hilso- och sjukvirden.

I en 6versiktlig ekonomisk skattning for svenska forhillanden
redovisar SBU &r 2008 kostnader och hilsoeffekter foér allmin
vaccination av flickor mot HPV 16 och 18 jimfért med enbart
gynekologiska cellprovskontroller.” De tvi alternativen beriknas
minska antalet fall av livmoderhalscancer och kosta enligt f6ljande:
1. Enbart gynekologiska cellprovskontroller: antal undvikta livmoder-
halscancerfall 750, total kostnad/ir 322 miljoner kr; 2. Vaccination:
980 undvikta livmoderhalscancerfall, total kostnad/ar 483 miljoner
kr. En allmin vaccination av flickor mot HPV 16 och 18 jimfort
med enbart gynekologiska cellprovskontroller innebir siledes en
okad &rlig kostnad som uppgir till 161 miljoner kr per &r.
Vaccination innebir dven att ytterligare cirka 230 fall av livmoder-
halscancer undviks per r vilket motsvarar 995 vunna levnadsér och
191 vunna diskonterade levnadsar.

De kliniska data som hittills finns fér dagens HPV-vacciner ir
relativt begrinsade och uppféljningar lingre in fem &r saknas
(studier har utvirderat olika surrogatmitt sdsom antikroppsnivier

’ISBU. Allmin barnvaccination mot HPV 16 och 18 i syfte att forebygga livmoder-
halscancer. SBU Alert Nr 2008-01, 2008.
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mot vaccinspecifika HPV-typer och cellférindringar dir HPV 16
och 18 pévisas i forindringen). Detta innebir att HPV-vaccinernas
effekt pd ett framtida insjuknande 1 livmoderhalscancer ir osiker.
En annan osikerhet ir om inférandet av HPV vaccination minskar
de vaccinerade kvinnornas vilja att delta 1 gynekologiska cell-
provskontroller vilket kan péverka kostnadseffektiviteten. Ett
beslut om inférande av vaccination mot HPV 16 och 18 1 Sverige
bor helst baseras pid en modellanalys med svenska data for
epidemiologi och kostnader. Ett eventuellt inférande av HPV-
vaccin 1 det svenska barnvaccinationsprogrammet kriver upp-
foljning och méjligheten att revidera beslutet nir ny kunskap
genererats. SBU fastslog att det vetenskapliga underlaget angdende
kostnadseffektivitet f6r en allmin barnvaccination mot HPV 16
och 18 1 kombination med organiserad gynekologisk cellprovs-
kontroll ir osikert och otillrickligt. SBU bedémde inte kostnads-
effektiviteten av att inkludera dven pojkar.

I det foljande redovisas ett exempel pd en nyligen publicerad
hilsoekonomisk utvirdering av HPV vaccination som utvirderar
strategin att dven inkludera pojkar. Kim & Goldie utvirderade &r
2009 kostnadseffektiviteten av att HPV-vaccinera flickor jimfort
med endast screening.”> Dessutom analyserades det om det var
kostnadseffektivt att dven HPV vaccinera pojkar jimfért med att
endast inkludera flickor i vaccinationsprogrammet. Tv3 olika scee-
ningprogram definierades: screening baserad pd cytologi med
HPV DNA test for triage; screening baserad pd cytologi med
HPV DNA test for triage upp till 30 &r direfter kombinerad
cytologi och HPV DNA testning. Analysen utgdr frin ett sam-
hillsperspektiv och innefattar kostnader 1 och utanfér sjukvirden.
Kostnader och effekter diskonterades med tre procent.

Modell: Tv& modeller kombinerades f6r analysen. I en dynamisk
modell simulerades spridningen av HPV 16/18 infektioner mellan
min och kvinnor. I en individbaserad stokastisk modell modelleras
HPV inducerade sjukdomar i livmoderhalsen. Bida dessa modeller
kalibreras 1 syfte att stimma 6verens med epidemiologiska data.
Den dynamiska modellen dr en populationsmodell som simulerar
flera fodelsekohorter av pojkar och flickor frin fodsel till dod.
Risken att smittas med HPV 16/18 beror pd antalet nya kontakter
per ar, prevalens HPV 16/18 hos det motsatta konet vid varje
tidpunkt, och sannolikheten for att smitta en individ som inte ir

’? Kim JJ, Goldie SJ. Cost effectiveness analysis of including boys in a human papillomavirus
vaccination programme in the United States. BMJ 2009;339:1-10.
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infekterad. Data speglar amerikanska forhillanden om sexuellt
beteende. Den dynamiska modellen anvinds fér att estimera reduk-
tionen 1 incidens HPV 16/18 som vaccination medfér. Modellen
inkluderar bide direkta effekter av vaccination fér de vaccinerade
och indirekta effekter for ovaccinerade (flockimmunitet). Den
estimerade reduktionen 1 HPV incidens anvinds sedan som input 1
den individbaserade stokastiska modellen. Den individbaserade
stokastiska modellen modellerar HPV incidensen som en funktion
av 3lder och individkaraktiristika.

Data: Variabler f6r modellen baserades i huvudsak pi epide-
miologiska studier, cancer register, populationsundersékningar,
och demografiska data frin USA. For att analysera de l8ngsiktiga
effekterna av. HPV vaccinering estimerades kostnader och
hilsoeffekter 1 ett livslingt perspektiv for alla fodelsekohorter
under de férst 10 dren av vaccinationsprogrammet. I grundanalysen
antas att 75 procent av samtliga vaccineras. Vaccinationen antas
innebira livslingt skydd och minska risken fér HPV-relaterad
infektion med 100 procent fér flickor och 85 procent fér pojkar.
Vaccination antogs minska risken fé6r HPV relaterad sjukdom med
100 procent f6r kvinnor och 90 procent f6r min.

Resultat: Studien visar att kostnaden per vunnen QALY for att
dven vaccinera pojkar ir hogre in vad som kan betraktas som
acceptabelt (kostnaden per QALY > US$ 100 000). Vaccination av
flickor betraktas diremot som en kostnadseffektiv anvindning av
hilso- och sjukvirdens resurser. Det finns osikerhet 1 dessa
skattningar och det finns ett stort behov att uppdatera dessa
resultat i takt med att nya bittre data blir tillgingliga. Exempelvis
dkade kostnaden per QALY till US$ 120 000 och US$ 350 000 for
flickor respektive pojkar om vaccinets effekt endast varade 1 20 &r.

Influensavaccin

I en svensk studie &r 2009 redovisas preliminira resultat avseende
de ekonomiska konsekvenserna av ett vaccin mot HIN1.” Studien
visar att under fOrutsittning att &dtminstone 60 procent av
individerna vaccineras kommer kostnaderna att minska med 2.5
miljarder kronor. Detta forklaras framfér allt av minskade indirekta

3 Brouwers L, Cakici B, Camitz M, Tegnell A, Boman M. Economic consequences to
society of pandemic HIN1 influenza 2009 - preliminary results for Sweden. Euro-
surveillance 2009;14:1-8.
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kostnader till {6]jd av minskad sjukskrivning. Studien bygger p3 ett
samarbete mellan Smittskyddsinstitutet, Kungliga Tekniska Hog-
skolan, Swedish Institute of Computer Science (SICS), Karolinska
Institutet och Socialstyrelsen.

Modell: Som grund fér berikningarna anvinds en dynamisk
simuleringsmodell. Varje modellsimulering innefattar 180 dagar
och bérjar med 50 slumpmissigt valda individer som smittats. Varje
scenario simuleras 5 ginger for att fi robusta estimat. Analysen
bygger pd foljande antaganden: 1. Influensa epidemin startar den
forsta september 2009 och ir mild. 2. Varje person som smittas
smittar igenomsnitt 1.4 personer under infektionsperioden. Barn
och ungdomar antas 16pa storre risk att smittas och att smitta andra
jimfoért med vuxna. De som smittas fordelas 1 foljande hilso-
tillstdnd: 16 procent ir asymtomatiska, 34 procent fir en mild
influensa, 40 procent fir en typisk influensa, 10 procent for en
allvarlig influensa. Andelen vaccinerade antas i olika berikningar
uppgd till 30 procent, 50 procent, 60 procent, 70 procent och 90
procent. Vaccination paborjas 30 dagar efter influensastart. Efter 14
veckor har alla fitt sina tvd doser. Den férsta dosen antogs endast
ge partiell immunitet medan dos tvd férbittrade immuniteten.

Data: En dags frdnvaro frin arbetet antogs kosta 2 000 kr,
kostnad for likare i primirvird 2 000 kr, kostnad/dag i slutenvird
8 000 kr (ej kostnader for specialistvird). Kostnaden per individ for
tvd doser vaccination uppskattades till 300 kr (f6érdelat pd lika stor
kostnad fér vaccin och administration). Sjukskrivning uppkommer
vid egen sjukdom och vid vird av sjukt barn. Hilsovinster p.g.a.
minskad mortalitet modellereras utifrdn Vigverkets virde pd 22
miljoner kr per statistiskt liv. Uppgifter om risken att avlida i
svininfluensan ir baserade pd tidiga data frin Nya Zeeland 1
perioden april — augusti 2009 (0,005 procent, 0,010 procent och
0,05 procent).

Resultat: Om samtliga individer 1 Sverige vaccineras uppgir
kostnaden till 2,7 miljarder kronor (2009 &rs priser). Vaccina-
tionsprogrammet innebir att kostnaderna minskar med 0,7-2,5
miljarder kronor beroende pd hur stor andel av befolkningen som
vaccineras (30-90 procent). De minskade kostnader forklaras
frimst av minskade kostnader for sjukskrivning. Aven kostnader
for slutenvdrd och primirvird minskar dock. Om dessutom
effekten av minskad mortalitet vigs in minskar kostnaderna med ca
8-14 miljarder kronor beroende pd andel vaccinerade. I berik-
ningarna ir det dock oklart huruvida eventuella biverkningar av
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vaccinet vigs in 1 berikningen av kostnaderna. Biverkningar som
t.ex. innebdr att en viss andel av de vaccinerade mdste stanna
hemma frin arbetet p.g.a. influensaliknande symtom.

I en nyligen publicerad studie analyseras vilken vaccinations-
strategi som ir optimal utifrin olika utfallsmdtt i USA.** T stillet
for att utvirdera ndgra 8 fordefinierade vaccinationsstrategier
utvirderas 1 princip alla mojliga kombinationer av strategier utifrn
de olika 3ldersgrupperna. Foljande utfallsmdtt anvindes: antal
undvikta infektioner, antal undvikta doédsfall, antal férlorade
levnadsdr, minskade virdet av dédsfall och kostnader (inkluderar
kostnad fér wvaccin, sjukdom och déd i form av utebliven
produktion). For varje dosutbud (20 miljoner, 40 miljoner eller 60
miljoner doser) beriknas sedan den optimala kombination av
ldersgrupper som optimerar respektive utfallsmdtt. 17 alders-
grupper specificeras frdn 0, 1-4, 5-9, 10-14,...,70-74, 75—

Modellen beaktar dven de indirekta effekterna av vaccination pd
minskad smittorisk. Modellen utgdr frdn mortalitetsdata baserad pa
influensan &r 1918 och 1957. Den optimala férdelningen av vac-
cination fér de antal doser som foérhindrar ett influensautbrott ir
att vaccinera dldersgrupperna 5-19 och 30-39 ir, dvs. skolbarn och
deras forildrar. Detta forklaras av att barn- och ungdomar svarar
for den storsta smittspridningen och att de framfor allt smittar sina
forildrar. Denna studie visar pd betydelsen av att explicit inkludera
effekter av smittspridningen 1 modellen. En ytterligare tillimpning
av denna modell vore att analysera vilken vaccinationsstrategi, dvs.
vilken kombination av dldersgrupper som ir kostnadseffektiv.

9.5 Kompetens och genomférande av
hadlsoekonomiska utvarderingar av vaccinprogram

Syftet med en hilsoekonomisk utvirdering ir att berikna de
forvintade konsekvenserna av vaccinationsprogrammet i klinisk
praxis. I detta arbete ingdr att definiera relevanta strategier for
vaccination, skapa en hilsoekonomisk modell och identifiera bista
tillgingliga data. Modellens struktur bestims till stor del av vilka
data som finns tillgingliga for olika parametrar. I samband med
detta kan iven framtida databehov identifieras. I takt med att nya

**Medlock J, Galvani AP. Optimizing influenza vaccine distribution. Science
2009;325:1705-1708.
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bittre data finns att tillgd kan modellens struktur indras och
forfinas.

Ett sirdrag for utvirdering av vaccinationsprogram ir de
sirskilda krav som stills pd modellering och att modellen tar
hinsyn till de indirekta effekterna av vaccination. I syfte att pd ett
realistiskt sitt modellera spridning av smittosamma sjukdomar
krivs ofta dynamisk modellering. En dynamisk modell ir uppbyggd
av differentialekvationer och méste dven linkas till kostnader och
hilsoeffekter fér de olika strategier som utvirderas. Eftersom
modellerna integrerar kliniska, epidemiologiska och ekonomiska
data kommer genomférandet av den hilsoekonomiska analysen att
underlittas av samarbete mellan olika discipliner. Om olika kompe-
tenser inom olika omriden anvinds 1 detta arbete okar mojlig-
heterna foér att den hilsoekonomiska modellen ska producera
tillforlitliga resultat. Foéljande kompetenser ir av sirskild betydelse:
hilsoekonomisk kompetens, epidemiologisk kompetens, klinisk
kompetens och modellteknisk kompetens.

For att underlitta modellutveckling och framtagning av kliniska,
epidemiologiska och ekonomiska data ir det viktigt med ett vil
utvecklat internationellt samarbete. I fallet influensa ir det ett
globalt problem som motiverar ett samarbete 6ver nationsgrinser.
Ett sddant samarbete kan innebira utveckling av en generisk modell
som anpassas till respektive lands regionala data. Modellstrukturen
(med fordefinierade hilsotillstdnd) kan fungera som grund for
analyser 1 flera linder. Uppgifter om effekter, spridningsmonster
och hilsorelaterad livskvalitet ir inte kontextspecifika och kan
anvindas som grunddata i modellen. Vissa parametrar 1 modellen
behéver dock anpassas. Exempelvis ir kostnads- och riskdata
kontextspecifika och behéver anpassas for respektive land. For-
delen med en generisk modell ir att endast en modell behover
utvecklas och innebir 6kade mojligheter f6r en snabb utvirdering
av nya vacciner nir de blir tillgingliga. Vid utvirdering av nya
influensavaccin ir detta av sirskild betydelse. En utvirdering
behover dven foljas upp i takt med att nya bittre data blir
tillgingliga. I takt med att ny kunskap tillkommer kan nya hilso-
ekonomiska analyser genomféras i syfte att uppdatera besluts-
underlaget.
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10  Verksamheten med
barnvaccinationer

10.1 Inledning

Barnvaccinationer enligt Socialstyrelsens foreskrifter sker i barn-
hilsovirden och i skolan. Uppgifterna inom barnhilsovirden, som
riktar sig till barn fére skoldldern, utférs huvudsakligen i
barnavirdcentraler (BVC). Under senare ir har ocksd pd méinga
platser s.k. familjecentraler inforts, med syfte att samlokalisera och
integrera verksamhet med médrahilsovdrd, barnhilsovird, 6ppen
forskola och socialtjinst. Det finns ca 2 000 barnavirdscentraler
(BVC) 1 Sverige. I stider och stérre titorter ir det vanligt med en
renodlad verksamhet, dir BVC-sjukskoterskan enbart arbetar med
barnhilsovird. I glesbefolkade omrdden ir det diremot vanligare
att arbetet med barnhilsovird bedrivs av en distriktsskdterska, som
en integrerad del i det 6vriga distriktsskoterskearbetet. Verk-
samheten med vaccinationer 1 barn- och skolhilsovirden definieras
av Socialstyrelsens féreskrifter om barnvaccinationer.! Dessa har
beskrivits 1 kapitel 5. Se sirskilt tabell 5.1.

Skolhilsovirden bedrivs av skolskoterskor och skollikare inom
ramen fér kommunernas i skollagen stadgade ansvar f6r skolhilso-
vard. Verksamheten ir en integrerad del av den kommunala
skolférvaltningen och bedrivs praktiskt ute 1 skolorna.

Nir nya vacciner inférs 1 barnvaccinationsprogrammet ir
effekterna for berdrda verksamheter en av manga faktorer som ska
bedémas av Socialstyrelsen. Ett stort antal barn vaccineras varje &r
med féreskrivna vacciner. Mot den bakgrunden har utredningen
bedémt det angeliget att en si detaljerad bild som mgjligt av
verksamheten med barnvaccinationer kan tecknas. Centrala frige-
stillningar ir t.ex. hur mycket personalresurser som anvinds i

! Socialstyrelsens foreskrifter SOFS 2006:22, indrade genom SOFS 2008:7 och SOFS
2008:31.
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vaccinationsverksamheten, vilka attityder till vacciner som finns
bland forildrar och barn, hur verksamheten organiseras, hur
forildrasamtycke inhimtas och hur vaccinationer dokumenteras.
Den senare frigan har koppling till frigan om uppféljning av
utférda vaccinationer sivil pa individnivd som betriffande grupper
av individer. Det kan ocksd finnas anledning att se nirmare pid
strukturen 1 verksamheterna, t.ex. i vilken utstrickning skolorna
forfogar 6ver egna likarresurser.

Tidigt 1 utredningsarbetet genomfoérdes en forstudie i vilken
likare, sjukskoterskor och andra ansvariga tjinstemin inom barn-
och skolhilsovirden intervjuades.” Hirefter har utredningen
genomfort en brett upplagd enkitundersokning med sjuk-
skoterskor inom barn- och skolhilsovird. Syftet med enkiten har
bl.a. varit att séka kvantifiera resultaten av intervjuerna. Resultaten
av bdda undersékningarna redovisas i det foljande.

10.2 Unders6kningsmetodik
10.2.1 Intervjuundersdkningen

Vaccinutredningens intervjuundersdkning genomférdes som en
forstudie med syfte att kartligga relevanta problemstillningar med
koppling till vaccinationer. Studien skulle bl.a. ge nirmare underlag
for bedomning av vilka enskilda frigor som ir angelidgna att belysa
ytterligare.

Studien genomférdes med kvalitativ metod genom intervjuer
och gruppdiskussioner med ett tiotal foretridare for kommuner
och landsting i Stockholms, Jonkoépings och Visternorrlands lin
samt 1 Vistra Gotalandsregionen. Bland intervjupersonerna finns
befattningshavare pi olika nivier i organisationerna, bl.a. centralt
ansvariga tjinstemin i landstingets barnhilsovird, skoloverlikare,
barnhilsodverlikare och skolskdterskor. Intervjuerna genomférdes
med utgdngspunkt frin en enkel intervjuguide kring temaomridena

e nuvarande situation och omvirldstérindringar,
e vaccinmarknaden och upphandling,

e de offentliga aktdrerna och beslutsprocessen samt

? Vaccinutredningens rapport (2009:1) Barnvaccinationer — en probleminventering.
Rapporten kan laddas ned frin utredningens webbsida www.sou.gov.se/vaccin
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o uppféljningssystemen.

Intervjuguiden utgjorde en yttre ram fér samtalen, men har inte
tillitits styra samtalens inriktning. Fokus l8g p& barnvaccinationer,
eftersom dessa ir de enda som sker rutinmissigt 1 organiserade
former och i ett samlat, rikstickande program. De svarar ocksd for
en stor andel av det allminnas kostnader f6r vaccinationer 1 landet.

10.2.2 Enkéatundersdkningen
Syfte och malgrupp

Undersokningens huvudsyfte var att i kvantitativa termer under-
soka vaccinationsverksamhetens villkor 1 barn- och skolhilso-
virden, bla. med utgdngspunkt frdn resultaten av intervju-
undersokningen. Mélgruppen utgérs av de sjukskdterskor i barn-
och skolhilsovird, som utfér det praktiska arbetet med vaccina-
tioner av barn. Hir ingdr 1 dven distriktsskoterskor som har
uppgifter inom barnhilsovirden.

Metod och urval

Enkiten har utformats som en e-postenkit. Flera skil talar for
denna metod. En sddan enkit gidr snabbare och ir billigare att
distribuera in en enkit i pappersform. Telefonintervjuer kan vara
en mojlig 16sning. T de aktuella mélgrupperna ir det dock vanligt
med telefontider, vilket 1 hdg grad skulle ha f6rsvérat filtarbetet.
Enkitundersékningen har genomforts av ARS Research AB pi
Vaccinutredningens uppdrag.

Det finns ingen samlad databas eller register 6ver sjuk-
skoterskor inom barn- och skolhilsovird. Mot den bakgrunden har
bruttourvalet utgjorts av medlemmarna 1 Riksféreningen for
Barnsjukskoterskor och Riksféreningen f6r Skolskoterskor. Upp-
gift om e-postadresser har rapporterats in till ARS Research AB via
s.k. linsombud och liknande funktionirer. Riksféreningarna har
bistitt med rdd, granskat enkitformuliret och spritt information
om enkiten bland medlemmarna.

Inrapporteringen av registeruppgifter for sjukskoterskor i
barnhélsovdrden har, enligt ARS Research AB, fungerat vil och ett
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register med 2 333 individuella personuppgifter med e-postadresser
har kunnat sammanstillas.

Inrapporteringen av e-postadresser till skolskiterskor har
diremot varit foérenad med stora praktiska problem, som férsvirat
undersokningen 1 den delen. Riksféreningen fér Skolskéterskor har
av integritetsskil ansett sig forhindrade att 1ita Vaccinutredningen
anvinda féreningens medlemsregister. Foreningen har dock bistartt
utredningen genom att uppmana lokalt ansvariga samordnare och
enskilda medlemmar att sinda in kontaktuppgifter. Inrappor-
teringen har skett pd ett mycket splittrat sitt, bl.a. med en stor
mingd individuellt rapporterade adresser och listor med varierande
omfattning over skolskoterskor 1 hela eller delar av kommuner.
Sammanstillning och rensning fér dubbelrapporterade adresser har
varit tidskrivande. Det slutliga adressregistret foér sjukskoterskor,
verksamma 1 skolhilsovdrd, bestdr av 1732 e-postadresser till
enskilda skolskoterskor.

Det forsta enkitutskicket gjordes onsdagen den 11 november
2009. Piminnelser sindes direfter ut mandagarna den 16
november, den 23 november och den 30 november 2009. En fjirde
och sista pAminnelse med angivet sista svarsdatum sindes ut den 14
december 2009. Filtarbetet avbréts och enkiten stingdes fér samt-
liga mindagen 11 januari 2010. Inkomna svar har dataregistrerats
kontinuerligt. Nir filtarbetet avbrots databearbetades det samlade
materialet.
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Tabell 10.1 Urval och bortfall i enkatundersékningen

Individer
Bruttoantal 4 065
A-hortfall, Utgaende ur populationen 145
varav
Administrativ personal 27
Felaktiga adresser, omdjliga att spara eller justera 60
Gymnasie-, hogstadieskoterska 15
Langvarigt ledig, foraldraledig, tjanstledig etc. 5
Lakare 31
Pensionar 4
Slutat 3
Nettoantal 3920
B-hortfall 1087
varav
Végrare 4
Odppnade enkater 1002
Oppnade obesvarade enkéter 81
Inkomna och databearbetade enkater 2833
Varav
Fullstandigt besvarade enkater 2027
Ofullstandigt besvarade enkater 806
Svarsfrekvens 12 procent

Svarsfrekvensen om 72 procent bedéms av ARS Research AB som
mycket hog 1 jimforelse med enkitundersékningar generellt och
dven med undersékningar genomférda med de traditionella
filtarbetsmetoderna, telefonintervjuer och postala enkiter.’

10.3 Resultat

I det foljande redovisas resultaten fr@n intervju- och enkit-
undersokningarna 1 ett sammanhang under rubriker som anknyter
till olika aspekter pd vaccinationsverksamheten. Enkitundersok-
ningen redovisas i de delar som bedémts vara av stdrst intresse frin

’ Nirmare om enkitundersdkningens design samt metoddiskussion finns i resultatrapporten
frdn ARS Research AB, bilaga 3.
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utredningens utgdngspunkter. Resultaten i sin helhet, liksom det
samlade tabellverket, dterfinns i bilagorna 3 (rapporten) och 4

(tabeller).

10.3.1 Alimant om verksamheten

Av samtliga sjukskoterskor 1 enkdtundersékningen arbetar knappt
hilften, 43 procent, heltid. Heltidsarbete ir vanligare i skol-
hilsovirden dn i barnhilsovdrden. Vissa geografiska skillnader
finns. Sdlunda ir heltidsarbetet nigot mindre vanligt 1 norra och i
sddra Sverige dn 1 landets 6vriga delar. Endast 33 procent av
samtliga arbetar heltid 1 sdédra Sverige. Skillnaderna i andelen
heltidsarbete mellan storstider, stider och 6vriga landet dr dock
sm4.

Samtliga deltagare i undersékningen har tillfrdgats om nirmaste
chefens yrkesbakgrund. Hir finns stora skillnader mellan skol-
respektive barnhilsovirden. Skolskoéterskornas nirmaste chef ir
sillan vdrdutbildad. Istillet anger 65 procent av skolskoterskorna
att chefen ir rektor eller annan befattningshavarna vid skolan. En
femtedel av skolskoterskorna anger att den nirmaste chefen ir
annan kommunal tjinsteman utanfor skolan, som inte ir likare eller
sjukskoterska.  Sammantaget drygt 80 procent av barnsjuk-
skoterskorna har en nirmaste chef som ir sjukskéterska (65 procent)
eller likare (16 procent).

Skollikarfunktionen kan tillhandahllas pd olika sitt. I intervju-
undersokningen pekades pd att det 1 mindre kommuner ir vanligt
att skollikaren inte ir fast anstilld 1 kommunen. Mot den
bakgrunden har frigor om skollikarfunktionen stillts 1 enkit-
undersékningen. Knappt 30 procent av skolskdterskorna anger att
skollikaren inte ir anstilld i kommunen. En knapp femtedel av
samtliga skolskoterskor anger att skollikaren ir landstingsanstilld
och ”inhyrd” pd deltid, medan drygt 10 procent anger att en
privatpraktiker anlitas for att fullgora uppgiften som skollikare. En
16sning med extern skollikare ir vanligare pd landsbygden (45
procent) in i stider (32 procent) och storstider (23 procent).
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10.3.2 Verksamheten med barnvaccinationer

Intervjustudien indikerade att vaccinationer sker pd olika sitt 1
skolorna och inom barnhilsovirden. I det senare fallet sker
vaccinationer Idpande 1 samband med att férildrar och barn kallas
till de olika kontroller som barnhilsovérden erbjuder. I skolan sker
vaccinationerna i omgangar d& alla barn i en viss dldersklass kallas
till vaccination i grupper. Det ir en allmin utgdngspunkt f6r den
fsljande redovisningen av verksamheten med barnvaccinationer.

Antal barn som vaccineras i verksamheterna

Inledningsvis har samtliga sjukskoterskor 1 enkiten tillfrigats om
hur ménga barn som vaccineras &rligen 1 verksamheten. Svars-
alternativen har angivits i intervaller mellan firre in 50, 50-100,
101-200, 201-300 osv. till 901 eller fler. De vanligaste valda inter-
vallen finns mellan 100 och 400 barn. Det giller inom bide skol-
och barnhilsovirden.

Tabell 10.2 Antal barn som vaccineras arligen i barn-, skolhalsovard samt
totalt, procent.

Antal barn per ar Barnhalsovard Skola Totalt
Farre an 50 4 12 7
51-100 15 17 15
101-200 24 36 29
201-300 20 13 16
301-400 10 5

401-500 4 3

501-600 2 1

fler an 600 5 2

Vet ej/ej svar 17 11 16

Av tabell 10.2 framgdr andelen sjukskéterskor 1 enkitunder-
sokningen, som valt respektive intervall f6r uppskattat antal barn
som drligen vaccineras 1 verksamheten, t.ex. vid en barnavirds-
central eller 1 en skola. Det finns vissa geografiska skillnader. T
tabellen nedan redovisas medeltalet vaccinerade barn i barn- och

331



Verksamheten med barnvaccinationer SOU 2010:39
skolhilsovird under ett normalir i1 de fem undersékta geografiska
omridena.*

Tabell 10.3 Medeltal arligen vaccinerade barn i verksamheter med barn- och
skolhilsovard i olika regioner m.m., antal barn

Region Medeltal
Norr 196
Mitt 234
Ost 233
Vast 205
Syd 186
Storstad 230
Stéder 213
Ovriga landet 192

Barn med utlindsk bakgrund

Samtliga har tillfrigats om hur stor andel av barnen i verksamheten
som dr fodda utanfor Norden eller som har forildrar som bida ér
fodda wutanfor Norden. Frigestillningen kan i forsta hand vara
intressant nir det giller att bedéma vad en hég andel barn med
utlindsk bakgrund innebir fér verksamheten 1 andra avseenden,
t.ex. 1 friga om forildrars attityder och tidsdtging i samband med
vaccinationer.

Resultaten ir ganska likartade for skol- och barnhilsovird, men
i skolhilsovarden finns nigot fler som uppskattat hoga andelar barn
med utlindsk bakgrund enligt ovan. I genomsnitt ir ett av fem barn
(20,4 procent) f6dda utanfér Norden eller har férildrar som bida
ir fodda utantér Norden. I barnhilsovirden anges en ndgot ligre
andel (18,4 procent) och bland skolskéterskorna en nigot hogre
andel (22,8 procent). Totalt 42 procent av samtliga svarar att
andelen barn med utlindsk bakgrund ir ligre in 10 procent. I

*Indelningen ir gjord efter postnummeromriden, dir Norr ir omridet norr om Ostersund.
Mitt ir omridet séder om Ostersund men norr om Avesta. Ost dr omrddet frin Avesta i
norr, till Vixjé i séder och éster om Vittern. Vist ir motsvarande omrdde vister om
Vittern. Syd dr omrddet séder om omridena Ost och Vist. Databearbetningen har ocks
gjorts utifrin befolkningstithet med uppdelning efter A-regioner, dir Storstad ir Stockholm,
Goteborg och Malmo, Ovriga stider utgors av mellanstora stider enligt allmint vedertagen
definition och Ovriga landet ir mindre stider, titorter och landsbygd. Se bilaga 3 sid. 17.
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barnhilsovirden har 45 procent firre in 10 procent barn med
utlindsk bakgrund och av skolskéterskorna ir andelen 40 procent.
I genomsnitt dr det knappt 10 barn per &r (9,4 barn) som &rligen
flyttar in tll upptagningsomridet frn ett land utanfér Norden.
Det finns hir inga storre skillnader mellan svaren frdn barn-
hilsovdrden och skolan, 8,2 barn respektive 10,8 barn. Vissa
skillnader finns dock 1 en geografisk dimension. Medeltalet rligen
inflyttade barn frin linder utanfér Norden dr hogst i region Ost
(11,1), som bl.a. omfattar Stockholm, och ligst i region Norr (6,6).

Vaccinationernas tidsatging

Flera olika frigor har stillts, bdde i intervjuundersékningen och i
enkiten, for att tidsdtgdngen for vaccinationer ska kunna
uppskattas. Inledningsvis ska understrykas att svaren utgér bedém-
ningar och skattningar som de svarande gjort. Det innebir att
resultaten inte ger besked om faktisk tidsitging. Diremot kan de
ge en indikation nir det giller omfattningen av det arbete som liggs
ned pd att vaccinera barn.

Bide skolskoterskor och barnsjukskéterskor har tillfrigats om
tidsdtgdng dels f6r en enskild vaccination, dels f6r vaccination av en
definierad grupp barn. I frigestillningarna har de svarande ombetts
beakta allt arbete som krivs i anledning av vaccinationen eller
vaccinationerna sdsom bestillning och lagring av vacciner, kallelser
och samtycken, injektionen, information till barn- och férildrar,
journalféring, stidning etc. Resultaten av intervjuerna ger vid
handen att det tar ca 30 minuter att ge en vaccindos om allt
kringarbete beaktas. I skolorna har de intervjuade t.ex. angivits att
det tar totalt ca 1,5 timmar att vaccinera ett barn med tre doser
HPV-vaccin.

Skolhailsovdrden

Resultaten av enkditen visar att det i genomsnitt bedéms ta 39
minuter inom skolhilsovdrden att ge en injektion om allt
kringarbete riknas in. Bedomningarna varierar regionvis frin i
genomsnitt 33 minuter i region Mitt till 1 genomsnitt 52 minuter i
region Syd. Resultatet i denna del stimmer siledes mycket vil med
vad som uppgivits 1 intervjustudien.
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En skolskéterska vaccinerar normalt inte ensam utan i
samarbete med minst en kollega eller med skollikaren. Skol-
skoterskorna har dirfor ocksd fitt bedoma den samlade tids-
dtgdngen om tvd skolskdterskor med lika arbetsinsats vaccinerar tre
klasser med 80-90 barn med vardera en injektion, t.ex. kombina-
tionsvaccin mot missling, pdssjuka och réda hund ((MPR-vaccin).
Den genomsnittliga, samlade tidsitgdngen for detta arbete anges
till 4,8 dagar, dvs. totalt knappt 10 arbetsdagar eller ca 75 arbets-
timmar. Det ger en genomsnittlig tid per injektion om ca 50
minuter. Skillnaden i skattningarna ir ganska smd och varierar
mellan 4,2 dagar i region Norr och 5,2 dagar i region Ost.

Barnhalsovdrden

Vaccinationsarbetet uppfattas som visentligt mindre tidskrivande 1
barnhilsovirden in i skolhilsovirden. I barnhilsovirden bedéms
att en injektion tar i genomsnitt 21 minuter att genomfora
inklusive allt kringarbete.

Aven hir har frigats om tidsitgingen fér vaccination av en
specifik grupp barn. Med hinsyn till arbetsférhillandena inom
barnhilsovirden har de svarande fitt bedéma hur minga timmar
per vecka det sammanlagt tar att genomfdéra vaccination enligt
basprogrammet om det finns 70 barn per &rskull, dvs. totalt ca 400
barn i upptagningsomrddet. Den genomsnittliga tidsitgdngen anges
till 6,8 arbetstimmar, dvs. en knapp arbetsdag per vecka. Hir ska
noteras att nirmare 85 procent av dem som fitt den senare frigan
uppgivit att de inte vet eller har limnat frigan obesvarad.

Nirmare om vaccinationens arbetsmoment

De stora skillnaderna mellan uppgiven tidsitgdng kan bero pd att
verksamhetsférutsittningarna skiljer sig mellan skolhilsovird och
barnhilsovird. Barnhilsovirden moter sm& barn i sillskap med
forilder. I skolan vaccineras idldre barn som kallas till vaccination
klassvis eller 1 andra konstellationer. Lite av dessa skillnader belyses
nirmare 1 intervjuundersdkningen. I en skola sigs bl.a. féljande om
arbetssituationen vid vaccination:

Barnen kommer i grupper och efter vaccinationen ska de vila en kvart
och ita en frukt, medan nista grupp ansluter sig. Vilostunden ir till for
att kontrollera att ingen mér diligt av vaccinationen. Det kan gi
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ganska livligt till under vilostunden (!). D3 ir det litt att vaccinerade
och ovaccinerade barn blandar sig och det giller att hélla ritt pd vilka
som ir vilka. Ibland blir det missférstind, si att en kallad barngrupp
inte dyker upp. D3 f&r man ringa och efterlysa dem. Vissa barn, som ir
ridda for sprutor, kan vara vildigt tidskrivande att vaccinera.

I barnhilsovdrden nimns 1 intervjuerna ingenting av den
problematik med ordningshdllning, trést och uppféljning av frin-
varande barn, som skolskoterskorna redovisar.

Aven andra skillnader finns. I enkiten har samtliga fitt besvara
frigor med syfte att belysa tidstging och andra data om olika
arbetsmoment 1 samband med vaccination. Skolskéterskorna
bedémer hir att inhimtning av samtycke till vaccination ir det klart
mest tidskrivande momentet. I barnhilsovirden bedéms detta vara
det klart minst tidskrivande momentet av alla. Det beror sannolikt
pd att samtycken 1 huvudsak inhimtas muntligen 1 samband med
besoket i barnhilsovirden, medan det sker skriftligen i skolhilso-
varden. Dir anvinds en blankett som eleverna ska ta hem och fi
underskriven av virdnadshavare, varefter den ska tas med tillbaka
till skolan.

Det vanligaste 1 bdda verksamheterna ir att samtycke inhimtas
infor varje vaccininjektion. Det uppger drygt hilften av samtliga. I
andra hand uppger 25 procent att samtycke inhimtas for samthga
doser av en viss vaccintyp. Flera vacciner ges vid olika tillfillen i
barn- och skolhilsovirden. Slutligen uppges av en mindre andel att
samtycke inhimtas vid ett och samma tillfille for samtliga
vaccinationer som sker 1 den egna verksamheten (6 procent)
alternativt till samtliga vaccinationer 1 hela barnvaccinations-
programmet, alltsd dven till vaccinationer som inte sker i den egna
verksamheten (8 procent).

Tabell 10.4 Rangordning av tidsatgang fér olika arbetsmoment i samband
med vaccination i barn- respektive skolhdlsovard, dir 1 mot-
svarar mest tidsatgang och 8 minst tidsatgang

Moment Samtliga  Barnhilsovard  Skola
1 Injektionerna, information vid vaccinationstillfallet 1 1 3
3 Kontrollera vilka vaccinationer barnet borde ha fatt 2 2 2
2 Inhamta samtycke fran foraldrar 3 8 1
4 Journalféring av vaccinationer 4 4 5
5  Planering av vaccinationsverksamheten 5 6 4
7 Informera tveksamma om vaccinationer. 6 3 7
8  Uppvaccinera, vid utebliven vaccination 7 5 6
6 Inventera vaccinforrdd, bestélla och ta emot vacciner 8 7 8
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I intervjuundersdkningen uppgavs att injektionen var det mest
tidskrivande momentet. Samma resultat visas 1 enkiten for
barnbilsovdrdens del. T skolhilsovrden kommer diremot detta
moment forst pd tredje plats efter inhimtning av samtycke, som
bedéms mest tidskrivande, och kontroller av vilka vacciner barnet
fatt tidigare, som beddoms som det nist mest tidskrivande
momentet vid vaccination i skolhilsovarden.

Det finns smirre regionala skillnader i hur tidsdtgdngen for de
olika momenten bedéms. Mest skiljer sig resultatet for inhimtning
av samtycke. I region Norr och Mitt rangordnas detta moment pd
sjitte plats, dvs. som ett av de mindre tidskrivande momenten. I
region Ost och Vist, som omfattar Stockholms- och Géteborgs-
regionerna, rangordnas detta moment diremot pd tredje plats och
faller dirmed bland de mer tidskrivande.

Journalforing

Journalféring sker oftast 1 datajournal, men datoriserade journal-
system ir betydligt vanligare i skolhilsovirden dn i barnhilso-
vérden. 15 procent av skolskoéterskorna och 35 procent av sjuk-
skoterskorna 1 barnhilsovirden anvinder pappersjournal tor doku-
mentation av vaccinationer. Det ir alltsd mer dn dubbelt s§ vanligt
med pappersjournal i barnhilsovirden som i skolhilsovirden.
Vanligast dr att bara personal 1 den egna verksamheten, skolan eller
barnavardscentralen, har tillgdng till journaluppgifterna.
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Tabell 10.5 Andel pappers- respektive datajournal i barn- och skolhalso-
varden samt kretsen av behorig personal som har tillgang till
journaluppgifterna, procent

Svarsalternativ Samtliga Barnhdlsovard Skola

1 Manuell pappersjournal 26 35 15

2 Datajournal som bara personal i den egna verk- 30 32 30
samheten har tillgang till

3 Datajournal som all behorig skolhalsopersonal i 17 0 40
kommunen har tillgang till

4 Datajournal som all behdrig barnhélsopersonal i 5 9 0
landstinget eller regionen har tillgang till

5  Datajournal som all behorig barn- och skolhalso- 2 2 1
personal i kommunen och landsting/region har
tillgang till

6 Vet ej/ej svar 19 22 14

De som angivit att datoriserade journalsystem anvinds enligt
alternativen 2-5 i tabell 10.5, har ocks3 tillfrigats om vilka system
de anvinder. Svaren visar att Profdoc/Profdoc 3 ir vanligast 1 de
aktuella verksamheterna. I skolan anger 41 procent av dem som
anvinder datajournal att de har detta system. Motsvarande andel i
barnhilsovarden ir 29 procent. Ett par produkter ir ganska vanliga
i skolhilsovirden, men uppges inte alls férekomma i barnhilso-
virden. Det giller PMO (21 procent) och Asynja (15 procent).
Medidoc anvinds av 7 procent av de svarande i barnhilsovirden
och av 1 procent av de skolskéterskor, som har datasystem for
journalféring. Resultaten visar ocksi att Smittskyddsinstitutets
system for registrering av vaccinationer, Svevac, anvinds av fyra
procent av personalen i barnhilsovdrden och av tvd procent av
skolskéterskorna.”

Kontroll av vaccinationshistorik

Nir ett barn flyttar in 1 en kommun eller ett lin uppstir frigan om
vilka vaccinationer barnet fitt tidigare. Det idr i férsta hand
angeliget att barnet inte missar nigon vaccination med ett
forsimrat skydd som f6ljd. I andra hand finns ett intresse att av
kostnadsskil undvika dubbelvaccinationer. Frigan ir di hur ett

> Tabell 23b i bilaga 4.
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inflyttat barns vaccinationshistorik kontrolleras i verksamheterna
och hur ling tid dessa kontroller tar.

De svarande har fritt fitt ange tidsdtgdng i minuter fér kontroll av
vaccinationshistorik samt metod i tvd olika situationer. Foér barn
som ir fodda i Sverige kontrolleras vaccinationshistoriken 1 huvud-
sak genom att journalhandlingarna bestills frin den virdgivare som
tidigare vaccinerat barnet. Ovriga alternativ, t.ex. att ringa eller e-
posta till virdgivaren, friga barnets forildrar eller himta upp-
gifterna 1 ett datasystem férekommer mycket sillan. De senare
alternativen anges vardera av mellan en och tvd procent av samtliga.

Annorlunda férhéller det sig 1 situation tvd, nimligen med barn
som ir fodda i ett annat land och som flyttat till Sverige. Hir anger
38 procent av skolskoterskorna och 16 procent av sjukskoterskorna
i barnhilsovirden att foérildrarna tillfrigas om barnets vaccina-
tionshistorik. Barnets personliga vaccinationskort granskas av 11
procent av skolskoterskorna och av 24 procent av sjukskoterskorna
1 barnhilsovirden. Ungefir en tiondel av sjukskéterskorna 1 bida
grupperna anger att de férsoker gora en uppskattning med ledning
av det vaccinationsprogram som tillimpats i barnets hemland. Ett
fatal, tre respektive fyra procent, anger att de bestiller journal-
handlingar frdn barnets hemland.

Sjukskoterskorna har dven fitt skatta det antal minuter de
bedémer dtgdr fo6r kontrollen i respektive fall. Det tar visentligt
lingre tid att kontrollera vaccinationshistoriken fér utlandstédda
barn som flyttat till Sverige dn for svenskfédda barn som flyttat
inom landet. Skillnaderna 1 tidsdtgdng torde forklaras av att
forildrar intervjuas nir ett barn flyttar in 1 landet. Alternativt
granskas vaccinationskort och hemlandets vaccinationsprogram. I
samtliga fall krivs efterforskningar som givetvis kan vara
tidskrivande.

Tabell 10.6 Beddémd genomsnittlig tidsatgang for att kontrollera ett inflyttat
barns vaccinationshistorik vid flytt inom, respektive till Sverige,
minuter

Genomsnitt Genomsnitt minuter, Genomsnitt
minuter, samtliga Barnhilsovard minuter, Skola

Svenskfodda barn som

flyttat inom Sverige 13,8 12,5 15,5
Barn fodda utanfér

Norden som flyttat till

Sverige 41,2 37,5 46,0
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De vanligaste svaren i alternativet “flytt inom Sverige” ir 1-5
minuter, som anges av 22 procent och 6-10 minuter, som anges av
12 procent av de svarande. Lingre tider anges av ett fital. I alterna-
tivet “flyttat till Sverige” anger 19 procent av de svarande 16-30
minuter. 12 procent anger 1-15 minuter och 10 procent anger 46—
60 minuter.

Nyttan av ett nationellt vaccinationsregister

Tidigt 1 utredningsarbetet visade utredningens intervjuer att det
fanns en stor efterfrigan efter “ett nationellt vaccinationsregister”.
Orsaken var i forsta hand att ett sidant register, enligt de
intervjuade, skulle underlitta kontroller av vaccinationshistorik.

Sedan en tid registreras 1 ndgra lin vaccinationer 1 dataregistret
Svevac, som igs och administreras av Smittskyddsinstitutet. Det
lingsiktiga syftet med detta register ir att det ska kunna anvindas
sdvil for myndigheternas uppféljningar och analyser som for
virdens behov av att kontrollera vilka vaccinationer enskilda indi-
vider fitt hos andra vérdgivare. Svevac dr emellertid, av skil som
nirmare utvecklas 1 kapitel 11, inte tillgingligt f6r sddana dindamail.
Svevac utgor 1 praktiken ett journalsystem, dir endast de vaccina-
tioner vérdgivaren sjilv givit kan visas.

Mot bakgrund av de behov som redovisats i intervjuerna har
emellertid frigor stillts om nyttan med ”ett nationellt vaccinations-
register”, dir personalen skulle kunna se vilka vaccinationer barnen
fatt tidigare 1 andra delar av landet.

En forsta friga giller om ett sddant register skulle spara tid om
vaccinationen méste dokumenteras bdde 1 registret och 1 en separat
journal. Drygt hilften av samtliga anger att ett sddant register
troligen skulle spara tid. Skolskéterskorna ir mest positiva och 65
procent av dem anser att registret troligen skulle spara tid mot 45
procent av ovriga. Knappt en tiondel av skolskoterskorna och 16
procent av Ovriga anger att register med de forutsittningarna
troligen inte skulle spara tid 1 verksamheten. Den uppskattade
tidsvinsten bland dem som angivit trolig tidsvinst anges till 4,8
dagar per 3r, om registrering miste ske bdde i registret och i
journal.

Hirefter har samma friga stillts, men nu med forutsittningen
att journaldata automatiskt Gverfors till vaccinationsregistret. Aven
hir ir skolskdterskorna mer positiva dn 6vriga. Anmirkningsvirt ir
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att firre svarar att ett register med automatisk informa-
tionsdverforing sparar tid (49 procent) in vid alternativet med
dubbel registrering (53 procent). Det ir minga, éver hilften, som
inte besvarat denna friga. Det innebir att bedémningen av
tidsvinsten 1 detta alternativ blir osiker. Den genomsnittliga
tidsbesparingen anges till 5,3 arbetsdagar per &r om journaldata
automatiskt overfors till registret. Resultaten ger dock klart stod
for en av slutsatserna i intervjuundersékningen, nimligen att
skolskoterskorna dr mest engagerade i frigan om ett rikstickande
datasystem for kontroll av barnens vaccinationsstatus.

10.3.3 Information och stod i vaccinationsverksamheten

Vaccinutredningen ska belysa frigor om information och informa-
tionsbehov med koppling till vaccinationer. Det giller bade
allminhetens och personalens behov av information och stéd. Mot
den bakgrunden har ett antal frigor om information stillts i
enkiten.

Informationsmaterial f6r allminheten

En forsta iakttagelse giller det informationsmaterial 1 pappersform
som Socialstyrelsen tagit fram for att informera foérildrar om
barnvaccinationer. Materialet bestdr av en broschyr och ett
informationsblad. I barnhilsovirden uppger 72 procent att Social-
styrelsens broschyr delas ut till férildrar. Dir uppger 21 procent
att ocksd informationsmaterial frin landstinget tillhandahills.
Skolhilsovirden anvinder sig inte av materialet 1 samma
utstrickning. Dir anger 27 procent att Socialstyrelsens broschyr
tillhandah&lls och sex procent att de tillhandahller material frin
landstinget. Liknande resultat visas for informationsbladet, som
finns pa flera sprik.®

Personalens informationsbehov

De svarande uppfattar generellt att de har den kunskap och de
firdigheter som vaccinationsverksamheten kriver. Mer in 80
procent av samtliga instimmer 1 pistiendet att de fir den

¢ Tabellerna 11-13 i bilaga 4.
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information som bebévs for att arbetsuppgifterna inom barn-
vaccinationsprogrammet ska kunna fullgoras. Annu fler, 88 procent
av samtliga, anger att de har tillvickliga kunskaper for att normalt
kunna besvara de friagor och funderingar som forildrar och barn har
om wvaccinationer. 1 dessa delar ir skillnaderna mellan barn- och
skolhilsovirden smd men sikerstillda. Generellt anser en nigot
storre andel av sjukskoterskorna i barnhilsovdrden att de har
tillrickliga kunskaper och fér tillricklig information jimfért med
skolskoterskorna.”

Nir sjukskoterskorna behéver séka kunskap i vaccinations-
frigor dr det i férsta hand till de centrala statliga myndigheterna de
vinder sig, t.ex. Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen samt till
nirmaste medicinskt ansvarige chef, t.ex. verksamhetschef eller
skollikare. Fass anvinds ocksd i viss utstrickning. Vaccinindustrin
rankas ligst som informationskilla. Det giller bdde information om
enskilda vaccinprodukter och vaccinationsfrigor i allminhet.

Tabell 10.7 Rangordning av i vilken utstrackning sjukskéterskor i barn- och
skolhélsovarden anvinder olika informationskallor vid fragor om
vaccinationer i allmdnhet, dar 1 ar hogsta och 6 lagsta varde

Informationskilla Samtliga Barnhilsovard Skola
1 Ansvarig lakare/6verlakare for min verksamhet/
landstinget 2 2 6

2 Centrala statliga myndigheter sasom Léke-
medelsverket och Socialstyrelsen, Smittskydds-
institutet

Fass
Skollakare/skoldverldkare/kommunen
Vaccintillverkare

Annan

o O B W

w oD W W
s o oo W o
w o N B

Samma friga har dven stillts om en situation nir information
efterfrigas om ett enskilt vaccin. De olika informationskillorna har
1 denna frigestillning rangordnats pd 1 huvudsak samma sitt som
betriffande vaccinationsfrigor i allminhet.

Resultaten visar dven att de svarande kinner ett gott stéd frén
myndigheter och sina arbetsgivare. Det giller 1 synnerhet de
centrala statliga myndigheterna. Totalt 72 procent av samtliga anger
att de kinner ett gott stdd 1 sin verksamhet frin Socialstyrelsen och
ovriga centrala statliga myndigheter. Av skolskoterskorna anger

7 Se bilaga 3, sid. 32 f.
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60 procent att de kinner ett gott stod i verksamheten frin
arbetsgivaren. I barnhilsovirden anger 70 procent att arbetsgivaren
ger gott stdd 1 verksamheten.

Socialstyrelsen har tagit fram en handbok f6r virdpersonal som
utfér vaccinationer inom barnvaccinationsprogrammet, populirt
kallad ”Vaccinationsboken”.® Knappt hilften av samtliga uppger att
de anvinder sig av boken. I barnhilsovirden anger en dubbelt s3
stor andel av de svarande (60 procent) att de anvinder boken
jimfort med skolskoterskorna (30 procent). Boken anvinds 1 hogre
grad 1 regionerna Norr och Mitt dn i 6vriga regioner och i ligre
grad 1 storstiderna dn 1 6vriga landet. Spridda synpunkter har
framforts till utredningen om att boken, som f.n. kostar 136
kronor att kopa, borde delas ut gratis 1 verksamheterna. De
svarande menar att det skulle 6ka anvindningen. Boken gir dock
ocks3 att ladda ned och skriva ut via Socialstyrelsens webbplats.

10.3.4 Fordldrars attityder till vaccinationer

I intervjuundersékningen har allminhetens attityder identifierats
som en omvirldsfaktor av betydelse. Det giller inte minst
forildrars attityder till barnvaccinationer. I synnerhet barnhilso-
vardens foretridare understrok att attityderna till vaccinationer 1
samhillet kan férindras snabbt. Bland annat pekades pi att
tickningsgraden for vaccinet mot missling, passjuka och réda hund
snabbt férsimrades nir vaccinet under en tid kom 1 ofértjint
vanrykte. I Stockholm uppgav barnhilsovirden att stora informa-
tionsinsatser di gjordes for att sprida saklig information om
vaccinet.

Mot den bakgrunden har de svarande 1 enkiten fitt ta stillning
till en rad pdstidenden med syfte att belysa attityder till vaccination
och, framfor allt, om dessa bedéms ha férindrats under senare ir.

Attitydférindringar under de senaste 5-10 dren

En forsta frigestillning giller situationen vid tiden for enkiten
jamfért med f6r 5-10 3r sedan. Totalt 63 procent av samtliga anser
att fordldrarna dr mer engagerade i vaccinationsfrigor i dag din for

¥ Vaccinations av barn — Det svenska vaccinationsprogrammet — En kunskapséversikt for
hilsovirdspersonal, Socialstyrelsen 2008.
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5-10 dr sedan. 28 procent instimmer helt 1 detta pdstdende och 35
procent instimmer delvis. Sjukskéterskorna 1 barnhilsovirden
instimmer 1 nigot hégre grad in skolskoterskorna. Totalt fyra
procent tar avstind frn pistiendet.

En lika stor andel av samtliga, 62 procent, instimmer 1 att det
numera gar dt mer tid dn for 5—10 dr sedan for att informera barn och
forildrar om vaccinationer. Hir instimmer 33 procent helt och 29
procent instimmer delvis. Sjukskoterskor i barnhilsovird instim-
mer 1 ngot hogre grad in skolskdterskor. Sammanlagt fem procent
tar avstdnd frin pstdendet.

Drygt hilften av samtliga anser att fordldrarna dr mer ifrdga-
sdttande till vaccinationer i dag dn for 5-10 dr sedan. En knapp
femtedel instimmer helt 1 detta pistdende och 32 procent instim-
mer delvis. En fjirdedel anger att de varken instimmer 1 eller tar
avstdnd frin pdstiendet och 12 procent tar avstind helt eller delvis.
I denna del finns inga skillnader av betydelse mellan de olika
grupperna av svarande.

Drygt hilften av samtliga anser att forildrarna dr kunnigare i
vaccinationsfragor 1 dag dn for 5—10 dr sedan. Hir ir det 16 procent
som instimmer helt och 37 procent som instimmer delvis. Barn-
hilsovirden instimmer 4ter igen 1 hogre grad in skolhilsovirden.

Genomgdende visar resultaten att vaccinationer numera ir ett
klart mer aktuellt amne dn for 5-10 &r sedan. I de flesta av frige-
stillningarna ger en majoritet stod it denna tes. F4 svarande, mellan
fyra och sex procent, anger att de inte instimmer 1 pistdendena. Ett
undantag giller pdstdendet om fordldrarnas okade ifrigasittande, dir
12 procent inte instimmer, medan mer in hilften instimmer.
Resultaten fir anses vinna stéd av det faktum att ildre sjuk-
skoterskor, som har ett lingre erfarenhets- och tidsperspektiv,
instimmer 1 signifikant hogre grad dn yngre. Det giller samtliga
pistiendena i denna del och 1 bdda verksamheterna.

Attitydf6rindringar under aret fore enkiten

Frigan ir di nir i tiden dessa attitydférindringar kan ha intritt och
om debatten om vaccinationen mot den nya influensan, som pigick
under filtarbetet, kan ha pdverkat resultaten. For att belysa detta
har de svarande fitt ta stillning till samma péstienden som ovan,
men med tidsperspektivet nulige 1 forhillande till for ett dr sedan. 1
den delen visar resultaten, med viss styrka, att synen pd
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vaccinationer har férindrats betydligt, under 8ret fore enkiten, dvs.
innan den nya influensan A HINT1 blev ett vanligt dmne i sam-
hillsdebatt och medier.

Graden av instimmande ir genomgdende drygt hilften s§ hog
jimfort med det lingre tidsperspektivet. Graden av avstdnds-
tagande dr dock ungefir lika hog 1 bida tidsperspektiven. Detta kan
tolkas som att en betydande del av den samlade attitydférindringen
intriffade under den tolvmanadersperiod som féregick enkitunder-
sokningen. Denna genomfordes under senhdsten 2009. Frigor om
vaccination mot den nya influensan var hégaktuella frin sommaren
2009 och resten av dret. Kulmen i friga om massmediebevakning
synes ha intriffat i september och oktober, dvs. strax innan enkiten
skickades ut.

Pistdendet om att forildrarna dr mer ifrdgasittande ir av sirskilt
intresse. Det dr den frigestillning som visar storst forindring i
riktning mot 6kat ifrigasittande under dret fore enkiten jimfort
med f6r 5-10 r sedan. P4 motsatt sitt dr den andel som tar avstind
frin pédstdendet signifikant ligre i ettirsperspektivet jimfér med
det lingre perspektivet (8 jimfoért med 12 procent) medan andelen
avstindstagande 1 Ovrigt ir i stort sett det samma i bida tids-
perspektiven.

Aven om 2009 &rs pandemivaccination med en hég grad av
sannolikhet har pdverkat attityderna, visar resultaten ocksd pd en
tydlig, mer ihdllande trend, som varit oberoende av enskilda
aktuella hindelser, sisom debatten om den nya influensan. Den
innebir ett ldngsiktigt 6kat engagemang och intresse fér vaccina-
tioner bland svenska forildrar, som inte heller kan férklaras med en
okad foérekomst av barnsjukdomar. S&dan sjuklighet dr nimligen
oférindrat sillsynt. Det gradvis okande ifrdgasittandet indikerar
tvirtom att andra faktorer ligger bakom attitydférindringarna.
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Tabell 10.8 Andel av samtliga sjukskoterskor i barn- och skolhilsovard som
senhdsten 2009 instamt i, varken instimt eller tagit avstand
respektive tagit avstand fran olika pastaenden om vaccinationer,

procent

Pastaende Instimmer  Varken instimmer eller tar Tar
avstand avstand

Situationen jamfort med for 5-10 ar sedan
1. Féréldrarna ar mer
engagerade... 63 19 4
2. Det gar at mer tid till
information... 62 27 6
3. Féréldrarna ar mer
ifrdgaséttande... 51 24 12
4. Foraldrarna &r kunnigare. .. 53 27 6
Situationen jamfort med for ett ar sedan
1. Foraldrarna &r mer
engagerade... 36 23 5
2. Det gar at mer tid till
information. .. 37 21 6
3. Foraldrarna &r mer
ifrdgasattande... 35 27 8
4. Foraldrarna &r kunnigare. .. 30 28 6

10.3.5 Huvudmannaskapet fér vaccinationer och for
verksamheten i stort

I enkitundersdkningen stilldes ocksi frigor om synen pd poten-
tiella effektiviseringar genom ett indrat huvudmannaskap fér barn-
vaccinationerna, alternativt for verksamheten i stort. Bakgrunden
var, férutom utredningens uppdrag 1 denna del, synpunkter som
redovisades 1 utredningens intervjuundersékning. Dessa innebar att
det kan finnas foérdelar med ett samlat huvudmannaskap for hela
barn- och skolhilsovirden. En viktig forutsittning foér detta, som
noga understroks av intervjupersonerna, var att verksamheterna
bedrevs pd samma platser och i samma omfattning som tidigare.
Det ansigs som ett huvudvillkor att skolhilsopersonalen finns pd
plats 1 skolmiljén.

I huvudsak menade intervjupersonerna att ett samlat huvud-
mannaskap fér barn- och skolhilsovird, dvs. hela verksamheten,
skulle innebira foljande fordelar.
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e Alla som arbetar med barn- och skolhilsovird inom landstingets
omride skulle ha ett och samma journalsystem. I skolan skulle
man dirmed slippa arbetet med att féra 6ver journaldata
manuellt.

e Skolskoterskorna skulle vara anstillda 1 en organisation med
huvuduppgift dr att bedriva hilso- och sjukvidrd. Det ger
betydligt bittre méjligheter att “hinga med” i utvecklingen, fa
limplig fortbildning och fortlopande information om nyheter
inom vdrden. Bl.a. skulle de ha tillging till landstingets intranit.

e Det kan, pd motsvarande sitt, vara en nackdel att vara anstilld 1
en organisation som inte ir designad for hilsovird. Nir chefen
ir rektor med pedagogisk bakgrund ir det inte sikert att han
eller hon har full forstdelse och blick for hilsovardrelaterade
aspekter i verksamheten.

e Det skulle bli littare att designa tjinster. En skolskoterska
skulle t.ex. kunna arbeta 60 procent i en skola och 40 procent
vid en virdcentral, t.ex. som barnsjukskéterska 1 barnhilso-
virden. Aven detta skulle ge skickligare skolskoterskor genom
kontakt med l6pande hilso- och sjukvirdsverksamhet och
breddade erfarenheter. Skolskoterskan skulle ocksd 1 manga fall
kinna, eller kinna till, barnen nir de bérjar skolan.

e Man slipper triffa avtal med landstinget om skollikarsysslan.
Aven likaren kan, men di inom ramen {6r sin ordinarie anstill-
ning, ha rollen som skollikare pd viss tid.

e Upphandlingarna skulle effektiviseras om det ir en och samma
enhet som upphandlar allt vaccin.

e Kopplingen mellan vaccinationer och hilso- och sjukvirden

skulle bli tydligare.

e Det ir i férsta hand landstingen som tjinar ekonomiskt t.ex. pd
att antalet cancerfall bland vuxna kvinnor minskar som en effekt
av. HPV-vaccination. Motsvarande giller all sjuklighet, som
undviks genom vaccinationsprogrammet.

Diremot redovisades i1 intervjuundersdkningen en mer tveksam
hillning till att bryta ut enbart vaccinationsverksambeten frin skol-
hilsovirden och exempelvis inordna denna under landstingets
huvudmannaskap.
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I syfte att i kvantitativa termer mita instillningen till f6rindrade
huvudmannaskap i olika delar har de svarande i enkitunder-
sokningen fatt ta stillning till en rad pistienden.

Inledningsvis har stillts en friga om ett samlat huvudmannaskap
for skol- och barnhilsovdrd innebdir for- eller nackdelar, torutsatt att
verksamheterna bedrivs p& samma platser och i samma omfattning
som 1 dag. En tredjedel av samtliga svarar att ett sidant system 1i
huvudsak skulle innebira fordelar. Ett fital, 3 procent av samtliga,
svarar att det 1 huvudsak skulle innebira nackdelar. Det ir minga
som ser bdde fér- och nackdelar (23 procent av samtliga) och fyra
av tio anser sig inte kunna besvara frigan. Sammantaget finns
sdledes ett visst stod for ett samlat huvudmannaskap f6r verksam-
heterna med barn- och skolhilsovird rent generellt.

Direfter har respondenterna fitt ta stillning till 1 vilken grad ett
antal olika nirmare specificerade férindringar 1 ansvarsférdelningen
skulle 6ka eller minska effektiviteten i verksamheten. Resultaten
visas 1 tabell 10.9.

Tabell 10.9 De svarandes bedémning av effektiviseringsnyttan med olika
forandringar i ansvarsfordelningen mellan barn- och skolhalso-
vard, medelvirden fran 1 till 5 dar 5 star for Oka betydligt, 3 for
Varken o6ka eller minska och 1 for Minska betydligt

Delfragans formulering Samtliga Barnhalsovard Skolan

A Om ett och samma journalsystem anvénds i
skolhélsovarden och i landstingets/regionens

barnhélsovard? 45 44 46
B Om personalen i skolhélsovarden och
barnhalsovarden har samma arbetsgivare? 3,7 3,8 3,5

F Om barn- och skolhalsovarden har en och

samma huvudman, forutsatt att verksamheten

bedrivs p4 samma platser och i samma

omfattning som nu? 3,7 3,8 3,7
C Omvaccinationsverksamheten har en och

samma huvudman, men verksamheten i dvrigt

bedrevs pa samma satt som nu? 3,6 35 3,6
G Om landstinget eller regionen svarar for alla
barnvaccinationer? 3,5 35 3,5

E  Om en sjukskoterska eller en 1dkare inom en

och samma tjanst kan arbeta bade i skolhalso-

varden och inom primérvérden eller barnhélso-

varden, t.ex. vid BVC eller vardcentral? 3,4 3,5 3.4
D  Om alla barnvaccinationer, dven for skolbarn,

sker pd samma plats t.ex. vid en vérdcentral
eller BVC? 3,0 2,9 3,1
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I intervjustudien framférdes, med visst engagemang, att det finns
fordelar med att vara anstilld i en organisation som har till
huvudsyfte att bedriva hilso- och sjukvdrd. Det gillde sirskilt
skolskoterskorna. P& motsatt sitt skulle finnas nackdelar med att
verka 1 en organisation med andra huvudsyften.

Mot den bakgrunden har samtliga tillfrigats specifikt om det ir
frimst fordelar eller frimst nackdelar med att vara anstilld 1 en
organisation med huvuduppgift att bedriva undervisning och
utbildning snarare in hilso- och sjukvird. Resultaten ger knappast
stdd for att den 1 intervjuundersékningen redovisade stdndpunkten
delas av samtliga. Det ir {8 som ser antingen starka for- eller
nackdelar med det nuvarande huvudmannaskapet for skolhilso-
vérden. Det ir rent av sd att det ir fler, 9 procent av samtliga, som 1
huvudsak ser férdelar med den nuvarande ordningen in de, 8
procent, som ser i huvudsak nackdelar. Stédet f6r den nuvarande
ordningen, med skolskoterskor anstillda 1 skolorganisationen, ir
ocksg hogre bland skolskéterskorna dn 1 gruppen ”samtliga”. Bland
skolskéterskorna ser 12 procent i huvudsak férdelar med att vara
anstillda 1 skolan medan 7 procent i huvudsak ser nackdelar.
Merparten av skolskoterskorna 51 procent ser bide for- och
nackdelar.

Om perspektivet skiftar, frin personalens till anvindarnas, kan
konstateras att det saknas stéd fér en ordning dir alla vaccina-
tioner, iven av skolbarn, sker pd samma plats t.ex. 1 BVC eller en
vérdcentral. En femtedel av samtliga anser att en sidan ordning
skulle vara 1 huvudsak negativ frdn barnets och férildrarnas
utgdngspunkter, medan 17 procent anser att dtgirden skulle ge
mest positiva effekter f6r dem. Skolskoterskorna bedémer 1 klart
hogre grad, 29 procent, dn &vriga att en sidan férindring skulle
forsimra f6r barn och férildrar, men 18 procent av skol-
skoterskorna menar att det skulle vara bittre frén ett anvindar-
perspektiv.
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11  Uppfoljning av vaccinationer och
annan lakemedelsanvandning

Vaccinutredningen har 1 uppdrag att analysera behovet av upp-
folining och utvirdering av genomférda vaccinationer samt att
foresld dtgirder om det finns skil till det. All uppféljning och
utvirdering sker mot bakgrund av nigon typ av dataregistrering
eller annan dokumentation av genomférda tgirder, t.ex. journaler i
pappersform, enkiter etc. Data kan ocks3 insamlas separat 1 ett
senare skede, t.ex. 1 samband med en undersékning av immunsvar i
en begrinsad grupp av individer. Olika datoriserade registersystem
har, sedan slutet av 1950-talet, anvints fér uppfoljning och
utvirdering inom hilso- och sjukvérd, inte minst av effekter och
bieffekter av likemedelsanvindning. Sverige har i1 olika samman-
hang betraktats som ett foregingsland i friga om datorbaserade
uppfoljningssystem i vdrdsektorn.

Frigan om forbittrade mojligheter till uppféljning och utvir-
dering av vaccinationer har varit aktuell under lang tid. I bérjan av
2000-talet inleddes en férsoksverksamhet med ett vaccinations-
register kallat Svevac. Detta har dock, av olika skil, inte kunnat
anvindas pd avsett sitt. I det foljande ska belysas vilka upp-
féljningsbehov som finns inom vaccinomridet och hur dessa behov
tillgodoses 1 nuliget. Det ligger dd nir till hands att ocksd beskriva
vilka verktyg som stdr tillbuds fér uppféljning och utvirdering av
ovrig likemedelsanvindning och vilka skillnader som 1 ett upptolj-
ningsperspektiv finns mellan vacciner och likemedel av andra slag.
Framstillningen fokuserar pd nuliget. Vaccinutredningens slut-
satser och forslag 1 denna del presenteras 1 kapitel 16.
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11.1.1 Tidigare utredningsinsatser

Patientdatautredningen hade bl.a. 1 uppdrag att 6verviga behovet av
lagstiftning for att det system for registrering av vaccinationer
(Svevac), som nyss nimnts, ska kunna utvecklas till ett nationellt
vaccinationsregister.! Utgingspunkten i Patientdatautredningens
uppdrag 1 aktuell del var att foresld de forfarningsregler som krivs
for att Svevac ska kunna anvindas pd ett effektivt sitt for de
avsedda dndamadlen och 1 hela landet.

Patientdatautredningen redovisade sina slutsatser i betinkandet
(SOU 2007:48) Patientdata och likemedel. Hirav framgick att
foljande konkreta huvudsyften med ett datoriserat uppféljnings-
system d3 kunde identifieras.’

1. Kunskapsuppbyggnad och &vervakning med avseende pd vac-
cinationstickning och vaccinationernas férvintade skyddseffekter.

2. Kunskapsuppbyggnad och 6vervakning nir det giller Like-
medelsverkets uppféljning av sikerheten 1 likemedelsanvind-
ningen, dvs. i huvudsak uppféljning av biverkningar av vacciner.

3. Dokumentation av utférda vaccinationer for att ge enskilda
individer tillgdng till samlade data om utférda vaccinationer.

4. Dokumentation av utférda vaccinationer for att ge hdlso- och
sjukvdrden underlag for bedémning av vilka ytterligare vaccina-
tioner en individ bor fa.

Patientdatautredningen konstaterade att praktiskt taget inga av de
redovisade behoven p3 ett tillfredsstillande sitt kan tillgodoses av
Svevac, 1 vart fall inte i dess d& aktuella utformning och omfattning.
Patientdatautredningen papekade emellertid att om programvaran i
Svevac alltjimt ska anvindas, bor den anpassas till det system med
sammanhéllen journalféring, som utredningen foreslagit.

Patientdatautredningen gjorde, betriffande integritetsaspekter,
féljande beddmningar utifrdn de ovan redovisade behoven.

e Ett hilsodataregister inom SMI ir en limplig l6sning for att
tillgodose behoven av uppféljning av vaccinationstickning och

! Dir. 2003:42 samt tilliggsdirektiv dir. 2004:95 och dir. 2005:50.

? Patientdatautredningens analys bygger p3 en sammanstillning av som berérda myndigheter
tagit fram pd uppdrag av regeringen. Regeringsuppdraget har slutredovisats i rapporten
Underlag om behovet av och férutsittningarna for att inritta ett nationellt vaccina-
tionsregister, Dnr $2005/2667/FH.
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forvintade skyddseffekter av vaccinationer. Endast nédvindiga
uppgifter far dock registreras, dvs. visentligt firre in i Svevac.’

o Uppféljningen av biverkningar inom Likemedelsverket kan for-
stirkas om SMI fir en férfattningsreglerad skyldighet att limna
ut sammanstillningar av populationer, som fitt ett viss vaccin,
till Likemedelsverket. Samkérning av system, t.ex. vaccina-
tionsdata och uppgifter ur hilsodataregister vid Socialstyrelsens
Epidemiologiska centrum (Epc), i samma syfte, kan ske genom
separata forskningsprojekt, som provas i etikprévningsnimnd.

e Det system fo6r sammanhillen journalféring, som utredningen
foreslagit, torde avsevirt forbittra forutsittningarna att fylla
hélso- och sjukvdrdens och individernas behov av uppféljning av
vilka vaccinationer som getts tidigare.

Utredningen konstaterade att det fanns oklarheter nir det giller
forutsittningarna for ett hilsodataregister. Det divarande Svevac
bedémdes befinna sig ”pd planeringsstadiet”. Bland annat fanns
osikerhet kring omfattningen av systemets rickvidd och vilka
specifika data som behéver behandlas 1 systemet. Det ansigs ocksd
vara otillrickligt belyst hur de aktuella behoven kunde tillgodoses
pd ndgot annat sdtt in genom ett nationellt vaccinationsregister.
Mot den bakgrunden fann utredningen att det saknades
forutsittningar att foresld sirskilda forfattningsregler om ett
hilsodataregister for vaccinationer.

Det ir mot denna bakgrund uppdraget till Vaccinutredningen
ska ses 1 denna del. Uppdraget far dirmed tolkas si att utredningen
forutsitimingslost ska utvirdera vilka behov av uppféljning och
utvirdering av vaccinationer som féreligger, analysera hur nuva-
rande uppfoljningssystem svarar mot dessa behov samt, om det
finns skil, foresld nya eller kompletterande &tgirder. Sidana forslag
kan avse anvindning av befintliga dataregister och metoder, nya
dataregister och metoder eller kombinationer av gamla och nya
registersystem och metoder.

Framstillningen inleds med en behovsanalys. Direfter redovisas
hur uppféljning av vaccinationer och annan likemedelsanvindning i
nuliget gir till 1 praktiken. Utredningens slutsatser 1 friga om nya
system och metoder fér uppfoljning och utvirdering av vaccina-
tioner redovisas 1 kapitel 16.

’ Innebodrden av begreppet hilsodataregister beskrivs nirmare i kapitel 17.
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11.2 Behovet av dvervakning och uppféljning av
vaccinationer

Utredningen har i analysen av uppféljningsbehoven inledningsvis
utgdtt frin Patientdatautredningens slutsatser, som Kkortfattat
beskrivits 1 det foregiende. Hirefter har samrdd skett med
foretridare for berérda myndigheter, sdsom Likemedelsverket,
SMI och Socialstyrelsen. Syftet med samridet har ocksd varit att
kartligga vilka system och metoder som 1 dag tillimpas och hur de
svarar mot behoven. Av sirskilt intresse dr di att jimfora upp-
foljning av likemedel i allminhet med vad som ir mojligt betrif-
fande vacciner.

11.2.1 Myndigheternas ansvar inom vaccinationsomradet

Socialstyrelsen ansvarar fér samordning av smittskyddet pa
nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs for att uppritthilla
ett effektivt smittskydd. Socialstyrelsen ska félja och vidare-
utveckla smittskyddet (Smittskyddslagen SFS 2004:168). Social-
styrelsen f&r meddela foreskrifter som krivs for ett indamélsenligt
smittskydd samt till skydd fér enskilda.

Socialstyrelsen utarbetar strategier f6r att hindra uppkomst eller
spridning av smittsamma sjukdomar, hirunder vaccinationer. I
Socialstyrelsens ansvar ingdr att bedéma vilka vacciner som ir av
betydelse f6r folkhilsan samt att utfirda féreskrifter och allminna
rdd om vaccination. Socialstyrelsen forvaltar de lagstadgade hilso-
dataregistren, sdsom cancerregistret, likemedelsregistret m.1l.

Likemedelsverket bedémer vacciners effekt och sikerhet och
godkinner enskilda vacciner fér anvindning i Sverige. I flertalet fall
sker godkidnnande av vacciner gemensamt inom EU, via en central
godkinnandeprocedur. Likemedelsverket deltar 1 denna centrala
godkinnandeprocedur, antingen som ansvarig for utredningen,
eller genom granskning av annat lands utredning. Den Europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA, koordinerar de gemensamma
europeiska ansékningarna. Likemedelsverket foljer ocksd upp
sikerheten hos likemedel efter godkinnande. Likemedelstill-
verkarna har ett eget ansvar att f6lja upp effekter och bieffekter av
sina produkter. Likemedelsverket ansvarar for tillsyn over att
tillverkaren har adekvata system for sikerhetsévervakning av
likemedel. Likemedelsverket har ocksd ett eget ansvar for
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sikerhetsuppfoljning. Detta ir sirskilt uppenbart nir det giller
jimforelser mellan olika vacciners effekt och sikerhet, vilket inget
enskilt foretag tar ansvar for. I ansvaret ingdr att fora ett
biverkningsregister. Likemedelsverket har enligt 4 kap 5§ like-
medelsforordningen ritt att fora ett hilsodataregister f6r de dnda-
mél som anges 1 9 § likemedelslagen. Likemedelsverket ska beakta
all tillginglig information. Verket f&r anvinda personuppgifter som
ror hilsa. Det finns dven ett EU-baserat biverkningsregister
(EUdravigilance), dir Sverige bidrar med data och idven har tillgdng
till 6vriga europeiska linders rapportering.

Smittskyddsinstitutet (SMI) ska vara expertmyndighet inom
smittskyddsomrddet och 1 den rollen félja och analysera det
epidemiologiska liget nationellt och internationellt. Nir det giller
vaccinationsprogrammet ansvarar SMI fér att folja sjukdoms-
spridningen 1 befolkningen, immunitetslige, vaccinationstickning
och mikrobiologisk epidemiologi, dvs. smittimnets spridning 1
befolkningen. SMI ska foresld 3tgirder for att landets smittskydd
ska fungera effektivt samt ge beslutsunderlag till Socialstyrelsen
och andra berérda myndigheter.

Smuttskyddslikaren har ett samlat ansvar for smittskyddsarbetet
inom landstinget. Smittskyddslikaren ska planera, organisera och
leda smittskyddet och verka for effektivitet, samordning och lik-
formighet. I smittskyddslikarens uppgifter ingdr bland annat att
fortlopande f6lja smittskyddsliget 1 omrddet, att f6lja att virdgivare
vidtar de dtgirder som krivs for att férebygga smittspridning samt
att se till att forebyggande tgirder vidtas. Detta ansvar omfattar
dvervakning av att barnvaccinationsprogrammet genomférs effektivt 1
barn- och skolhilsovarden.

11.2.2 Narmare om behovet av 6vervakning och uppfoljning

Overvakningen av ett vaccinationsprogram vilar traditionellt p3
tyra grundpelare enligt f6ljande.

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

2. Overvakning av vaccinationstickning.

3. Biverkningsuppfoljning.
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4. Seroepidemiologiska undersékningar, som syftar till att bedéma
immunitetsliget i befolkningen.

Hirutdver bor en aktiv mikrobiologisk évervakning bedrivas i syfte
att bedéma eventuella férindringar av smittimnet, t.ex. mutationer
eller férindringar 1 fordelningen av undertyper av smittimnet som
uppkommer under vaccinationsprogrammets gdng. Det sistnimnda
har, enligt SMI, kommit att bli en allt intressantare dvervaknings-
metod 1 takt med att molekylira metoder fér indamilet har
utvecklats.

Sjukdomsforekomst

De sjukdomar som nu omfattas av barnvaccinationsprogrammet
ingdr bland de anmilningspliktiga sjukdomarna. Detta innebir, som
beskrivits 1 kapitel 5, avsnitt 5.6, att sjukvirden ir skyldig att
anmila bekriftade och misstinkta fall av dessa infektioner till SMI
och till landstingets smittskyddslikare. De rapporterade fallen
sammanstills nationellt av SMI och rapporteras ocksd vidare till
WHO och den europeiska smittskyddsmyndigheten (ECDC). Det
innebidr alltsd att myndigheterna informeras om fall av sidana
sjukdomar som barnvaccinationsprogrammet ska ge skydd mot.

Tackningsgrad

For att uppnd milen med de nationella programmen miste stora
grupper av befolkningen vaccineras. Det giller sirskilt program
som syftar till att utrota vissa sjukdomsframkallande mikrober. For
att kunna utvirdera om méilen uppnitts behdvs vil fungerande
uppféljningsprogram. Den viktigaste faktorn att analysera ir om
flockimmunitet uppstir eller kan férvintas uppstd. For att uppnd
flockimmunitet krivs att en viss niv8 av tdckningsgrad erhills.

Med tickningsgrad menas antalet vaccinerade individer 1
forhdllande till det totala antalet individer i en definierad mélgrupp.
For barnvaccinationsprogrammet dr milgruppen alla barn utom fér
vaccination mot HPV. Fér HPV har mélgruppen definierats som
flickor fodda 1999 eller senare. Vilken nivd som krivs varierar frin
fall wll fall beroende pd smittimnets egenskaper. For missling
behévs t.ex. en tickningsgrad om 92-94 procent. For polio krivs
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80-86 procent tickningsgrad for att poliovirus inte ska ha mojlig-
het att kvarstd i befolkningen. Mycket smd foérindringar 1 tick-
ningsgraden for en viss vaccination kan férsvaga flockimmuniteten
s& att sjukdomsutbrott uppstar.

Sikerhetsuppféljning

Vacciner ges till friska individer och i stora befolkningsgrupper.
Det stiller stora krav pd sdikerbeten. Eventuella bieffekter av
vacciner méste vara mycket fi och pitagligt lindrigare in den
sjukdom som ska férhindras. Vid vaccination mot mycket allvarliga
sjukdomar, sdsom smittkoppor och rabies, kan en hogre grad av
biverkningar tolereras in vid t.ex. pdssjuka. Benigenheten att
acceptera allvarliga biverkningar ir dock generellt ligre in for
likemedel, som ges for att bota sjukdom i enskilda fall. Dirigenom
ir en effektiv uppféljning av vacciners biverkningar 1 sjilva verket
in mer angeligen in for likemedel 1 6vrigt.

Vacciner hér till de mest frekvent rapporterade likemedlen till
Likemedelverkets biverkningsregister (SWEDIS), som ir ett
hilsodataregister. Det stora antalet rapporter speglar en utbredd
vaccinanvindning och att rapporteringen av lokala reaktioner, t.ex.
hudrodnad och émbhet, ir frekvent.

Tabell 11.1 Rapporterade biverkningar i Likemedelsverkets
biverkningsregister, antal och andel i procent

2006 2007 2008
Vacciner 1828 (36) 1275 (27) 1222 (26)
Ovriga lakemedel 3302 (64) 3310 (73) 3517 (74)

Kalla: Lakemedelsverket

Vaccinbiverkningar anmils frimst av personal i barn- och
skolhilsovirden och vid vaccinationsmottagningar. Anmilan sker
pd en speciell blankett till SWEDIS. Det finns dven sedan nigra &r
tillbaka en mojlighet for de vaccinerade att sjilva anmila upplevda
biverkningar till Likemedelsverket.

Frigan om sikerhetsuppféljning kan ses i flera dimensioner. I
en forsta dimension finns behov av system, som ger mojlighet till
vad Likemedelsverket beskriver som “signalspaning” efter
o6nskade effekter av vaccinationer. Detta forutsitter att man kan
samkora uppgifter om vem s