Ny ordning tor nationella
vaccinationsprogram

Betinkande av Vaccinutredningen

Stockholm 2010

N
&&&&&

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2010:39



SOU och Ds kan képas fran Fritzes kundtjinst. Fér remissutsindningar
av SOU och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pd uppdrag av
Regeringskansliets forvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjinst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-598 191 91
Ordertel: 08-598 191 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.fritzes.se

Svara pa remiss. Hur och varfor. Statsrddsberedningen (SB PM 2003:2, reviderad 2009-05-02)
— En liten broschyr som underlittar arbetet {6r den som ska svara pd remiss.

Broschyren ir gratis och kan laddas ner eller bestillas pd

http://www.regeringen.se/remiss

Textbearbetning och layout har utférts av Regeringskansliet, FA/kommittéservice

Tryckt av Elanders Sverige AB
Stockholm 2010

ISBN 978-91-38-23399-3
ISSN 0375-250X



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
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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.
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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.
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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:
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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

51

Summary



Summary

SOU 2010:39

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
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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
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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.
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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

118



SOU 2010:39 Omvirldsforandringar som kan paverka vaccinutvecklingen

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/
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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.

138



SOU 2010:39 Vaccinutvecklingen

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
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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.
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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.
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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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