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Overvaganden och forslag



14 Allméanna 6vervaganden —
behovet av en samlad
vaccinreform

14.1 Allmanna utgangspunkter
14.1.1 Uppdraget och aktuella problemstallningar

Av utredningens direktiv framgdr att utvecklingen av nya vac-
cinpreparat hittills skett lingsamt och att de hilsoeffekter som har
kunnat undvikas med hjilp av nya vacciner varit betydande 1 ett
historiskt perspektiv. Ett positivt hilsoekonomiskt utfall av nya
allminna vaccinationer har dirmed ansetts vara mer eller mindre
sjilvklart.

Vidare konstateras att nya infektionshot och en mer innovativ
vaccinindustri medfért att frégor om vacciner och vaccination blivit
hogaktuella. Exempelvis har under den senaste tiodrsperioden flera
nya vacciner introducerats, som ir betydligt dyrare in de som
sedan tidigare ingdr i de nationella vaccinationsprogrammen.

Framtidsutsikterna foér vaccinindustrin bedéms numera vara
ljusa. Ny kunskap inom immunologi och ny teknik for att
framstilla vaccin har skapat helt nya méjligheter. Nya, innovativa
vacciner ir dock dyrare dn ildre produkter och folkhilsoeffekterna
ir ofta inte lika tydliga som fér dessa. Det stiller storre krav pd
utvirderingen av vacciner och deras effekter bide i medicinska och
ekonomiska aspekter.

Det kan d3, enligt utredningsdirektiven, ifrigasittas om nuva-
rande reglering av de nationella vaccinationsprogrammen ir till-
ricklig. De riktlinjer som finns 1 smittskyddslagen (2004:168) ir
frimst utformade med tanke pd individinriktade tgirder och ger
begrinsad vigledning vid beslutsfattande om befolkningsinriktade
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dtgirder, t.ex. inférande av ett nytt vaccin 1 de nationella vaccina-
tionsprogrammen.

Slutligen konstateras att uppféljning och utvirdering av insatta
tgirder dr en hornsten 1 ett framgdngsrikt preventionsarbete, inte
minst for att resurser inom omrddet ska kunna anvindas pd bista
sitt. Inom vaccinomrédet finns, enligt direktiven, ett stort behov av
en mer strukturerad och systematisk utvirdering in som hittills
varit mojlig.

Nirmare om utredningsuppdraget

Mot denna bakgrund har Vaccinutredningen till uppgift att nir-
mare analysera omvirldsférindringar samt att se 6ver regleringen av
allminna vaccinationsprogram och hur dessa tillkommer och
beslutas. Milet ska vara en “6ppen och effektiv beslutsprocess”.
Beslutsprocessen omfattar redan, 1 Sverige och i andra linder,
bedémning av en rad kriterier, sisom sjukdomsborda, vaccineffekt,
vaccinsikerhet och ekonomiska konsekvenser av vaccinationen. I
uppdraget ligger emellertid att utvirdera behovet av fortydligande
av dessa kriterier. Kriteriet hdlsoekonomi utpekas sirskilt. I den
delen ska overvigas om det finns behov av att forbittra
anvindbarheten av hilsoekonomiska analyser.

Vidare ingdr i uppdraget att gora en dversyn av huvudmanna-
skapet for vaccinationsverksamheten, i synnerhet kommunernas
ansvar for vaccinationer 1 skolhilsovirden, samt att féresld prin-
ciper for finansiering av vaccinationer 1 allminna vaccinations-
program. Utredningen ska ocksd préva om informationsspridningen
och kunskapsunderlagen foér allminhetens, virdens och myndig-
heternas behov ir tillrickliga.

En sirskild friga att belysa ir férhillandet mellan vaccinations-
program och vacciner som finansieras delvis med allminna medel 1
systemet med likemedelsformaner.

Utredningen ska ocksd kartligga behoven av wppfoljning och
utvdrdering av utforda vaccinationer. Hirvid ska bedomas vilka
ytterligare dtgirder som behovs for att en effektiv uppfoljning och
utvirdering av vaccinationsverksamheten ska kunna sikerstillas.
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14.1.2 Nulagesanalys

Hittills har resultaten av svenska vaccinationsprogram varit goda i
ett internationellt perspektiv. Vaccinationstickningen 1 barn-
vaccinationsprogrammet varierar mellan 95 och 98 procent bero-
ende vaccin och mitt med de metoder som for nirvarande stér till
buds f6r sddana mitningar, dvs. en kombination av dataregistrerade
och manuellt rapporterade vaccinationsdata jimférda med data ur
befolkningsregistret. Uppgifterna bygger pd skattningar och slut-
satser av enkiter och liknande underlag. Helt sikra uppgifter
saknas dirfér. Det dr ocksi svirt att direkt jimfoéra vaccina-
tionstickningen 1 tvd omriden, dir insamlingen av bedémnings-
underlag sker pd olika sitt. Det frimsta problemet som ansvariga
myndigheter framhéller i denna del ir dock att arbetet med utvir-
dering av vaccinationstickning i dag dr tungrott och ineffektivt.

Man kan dock friga sig vilka problem som finns om vaccina-
tionstickningen, av allt att déma, ir god? I det féljande ska
inledningsvis nigra av utredningens viktigare iakttagelser av rele-
vanta férhillanden beskrivas. Direfter redovisas utredningens éver-
gripande slutsatser. I kapitel 15 och 16 presenteras utredningens
forslag.

Omvirldsfaktorer

I kapitel 3 redogors for flera olika utvecklingstendenser, som kan
ha betydelse for behovet av vaccinationer och som ocksi kan
utgoéra drivkrafter f6r vaccinindustrin. Klimatférindringar, som 1
allt visentligt kan antas innebira varmare och mer snéfattiga
vintrar, ir en sidan faktor. Denna ir dock delvis omtvistad. Klart ir
att klimatférindringarna forst pd ldng sikt, 50-100 4r, kan leda till
férindringar av storre betydelse for férekomsten av infektions-
sjukdomar 1 Sverige.

Diremot har det internationella och interkontinentala resandet
redan lett till att vi 1 hogre grad idn tidigare exponeras for smitta.
Resandet fortsitter att 6ka, dven om det tillfilligt motverkas av
vikande konjunkturer. Det ir inte bara behovet av resevacciner som
okar med denna trend. Barnsjukdomar kan vara vanligare 1 andra
linder och pd andra kontinenter. Dessa kan foras in 1 Sverige av
ovaccinerade individer. Det innebir att ett 6kat resande forstirker
betydelsen av vil fungerande barnvaccinationsprogram. Den
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globala urbaniseringen gir allt fortare och en ©kande andel av
jordens befolkning bor i stider. Sidana miljder underlittar
smittspridning. I kombination med att minniskor rér sig mer och
dver lingre avstdnd, 6kar urbaniseringen risken f6r att smittsamma
sjukdomar fors in 1 landet. Det ir ett skal till att en hoég och vil
dokumenterad vaccinationstickning dr en viktig strategisk malsitt-
ning 1 smittskyddet.

En omvirldsfaktor av annat slag giller den demografiska
utvecklingen 1 Sverige. Den pédverkar direkt behovet av vaccina-
tioner i olika dldersgrupper. Antalet barn 1 olika 8ldrar, aktuella for
barnvaccination, varierar over tiden. Nigra mer betydande
forindringar kan dock inte ses 1 denna del. De &rliga férindringarna
ir ganska smd. En lingsiktig, svag 6kning av antalet nyfodda kan
dock forutses.

Detsamma giller de ildre 6ver 64 &r. De blir fler under den
nirmaste tiodrsperioden. Antalet personer 1 dessa 3ldersgrupper
okar enligt SCB:s prognoser med mellan 300 000 och 400 000
individer fram tll 4r 2020. For upphandlingen av vaccin mot
sdsongsinfluensa betyder det att drsférbrukningen av sddant vaccin
uppgdr till nirmare tvd miljoner doser &r 2020. De hittills genom-
férda, nationella upphandlingarna av sidant vaccin har omfattat ca
1,5 miljoner doser. En annan viktig trend ir att dldre over 64 &r
upplever sig vara friskare i dag 4n motsvarande grupp for 20-30 &r
sedan.

Invandringen férvintas inte 6ka pd nidgot dramatiskt sitt i
framtiden. Diremot kan konstateras att den andel av befolkningen
som invandrat till Sverige 6kat under en ldng foljd av ar och
forvintas fortsitta 6ka ndgot enligt SCB:s analyser.

Nationella vaccinupphandlingar har blivit vanligare under senare
dr. Dessa har inneburit att Stockholms lins landsting, genom
offentligt upphandlingsférfarande, képt vissa vacciner for landets
samlade behov. Det senaste exemplet giller vaccinet mot HPV,
som tillkommit 1 barnvaccinationsprogrammet frdn och med Aar
2010. Trenden med en 6kad grad av regionalt samarbete, samverkan
och samordning mellan olika lin, landsting och kommuner kan ha
betydelse fér vaccinationsverksamheten. Lokala och regionala
samarbeten mellan olika landsting och kommuner 1 upphandlings-
frigor har férekommit linge. Sammanlagt 33 av totalt 91 genom-
forda offentliga vaccinupphandlingar under perioden 2000-2009 har
skett 1 lokal eller regional samverkan. En stor andel av det totala
antalet vaccinupphandlingar 4r sannolikt direktupphandlingar.
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Generellt bedomer utredningen att utvecklingen mot stérre admi-
nistrativa enheter 1 form av t.ex. regionbildningar i framtiden kan
underlitta en effektivare vaccinationsverksamhet genom synergier
och stordriftfordelar.

Marknaden och vaccinutvecklingen

Vaccinmarknaden ir mycket koncentrerad och domineras av tvd
stora, multinationella foretag. Forutsittningarna for att etablera
nya vaccinféretag dr starkt begrinsade. Det beror bla. pd att
generika inte forekommer pd denna marknad. Genom vaccinets
egenskap av biologiskt likemedel kan regelverket for godkinnande
av generika inte tillimpas, si som f6r kemiska substanser. Intrides-
barriirerna for vaccintillverkning dr visentligt hogre dn for ett
likemedel som baseras pd en kemisk substans. Hirtill kommer att
kostnaderna fér att ta fram nya produkter ir hoga 1 likemedels-
industrin generellt och dnnu hégre i vaccinindustrin. Det beror bl.a.
pd att de kliniska vaccinprévningarna sker under lingre tid och med
visentligt storre populationer dn f6r andra likemedel.

P3 de enskilda produktmarknaderna f6r vacciner rdder i minga
fall monopol. Det giller dven f6r vacciner som inte lingre skyddas
av patent. Nya vacciner har dock, som likemedel 1 allminhet, i
regel patentskydd under en tjugodrsperiod riknat frin dagen for
patentansékan. Olika patentskyddade produkter kan dock, sdsom
de bdda HPV-vaccinerna, konkurrera pd samma produktmarknad. I
ndgra fall finns tv3 eller mojligen tre konkurrerande produkter. Pa
marknaden for influensavacciner finns fler dn tre aktorer. Produke-
marknaderna i en geografisk dimension ir diremot vidstrickta och
kan i m&nga fall antas vara globala.

Sammantaget innebir detta att foretagen har en betydande och
bestiende marknadsmakt. Denna kan dock i viss mén uppvigas av
vilinformerade képare, som inte bara har en ingdende kinnedom
om produkterna, utan ocksd om konkurrensens mekanismer t.ex. i
samband med offentlig upphandling.

P3 efterfrigesidan, som motpart till vaccinindustrin, stir
kommuner och landsting. Utredningens genomgang av vaccinupp-
handlingar under en tiodrsperiod visar att mojligheterna till kon-
kurrens inte alltid tillvaratas pd bista mojliga sitt 1 vaccin-
upphandlingar. Stockholms lins landsting har uppgivit att vac-
cinupphandlingar inte sillan éverklagas och att di en ”blikopia”
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anvinds 1 alla 6verklagade upphandlingar 1 landet. Foretridare for
Sveriges kommuner och landsting har understrukit att de problem
utredningen pivisat inom omrddet offentlig upphandling snarast ir
av generell art och giller minga andra marknader in vaccin-
marknaden.

Vaccinutvecklingen

En viktig del av utredningsuppdraget vilar pa forestillningen att det
skett ett skifte 1 vaccinutvecklingen, som innebir att nya vacciner,
andra typer av vacciner och mycket dyrare vacciner nu kommer in
pd marknaden efter en ling tid med smid forindringar. Det giller
for 6vrigt inte bara i Sverige. Liknande intryck férmedlas i en rad
artiklar 1 vetenskapliga tidskrifter under senare tid och frin olika
linder och virldsdelar.

Frin svensk synvinkel har tre olika produkter, som kan
betecknas som nya i ett vaccinperspektiv, tillkommit under senare
dr. Det giller konjugerat barnvaccin mot pneumokockinfektion,
vaccin mot humant papilomvirus (HPV) och vaccin mot rotavirus,
som kan orsaka magsjuka hos smi barn. Av dessa har de tvd forst
nimnda inférts 1 barnvaccinationsprogrammet. HPV-vaccinet har
ocksd lyfts in 1 systemet med likemedelsférmaner. Analys av
rotavirusvaccinets betydelse foér svenska forhillanden pdgir i
industrin.

Nigon ”vdg” av nya vaccinprodukter, som kan {3 betydelse for
svenska vaccinationsprogram, idr inte att vinta under overskidlig
tid. Med utgdngspunkt frin svenska férhdllanden vintas inte vaccin
mot ndgon ytterligare sjukdom under de nirmaste 10 &ren,
mdjligen med undantag fér streptokock A och stafylokock A.

Lingre fram 1 tiden ligger méjliga vacciner mot hiv, klamydia,
herpes simplex, RS-virus och Alzheimers sjukdom. Den senare ir
dock ingen infektionssjukdom. Det ir dock 1 hog grad osikert om
vaccin overhuvudtaget kommer att kunna tas fram mot dessa
sjukdomar och 1 s& fall nir de kan godkinnas for forsiljning.
Utvecklingsarbete pagir emellertid.

Diremot kan pd kortare sikt forutses nya vacciner, mot
sjukdomar, som redan nu kan férebyggas med vaccination. Aven
forbittrade versioner av dldre vaccinprodukter utvecklas. Det giller
bl.a. vacciner som skyddar mot fler stammar av smittimnet in dldre
vacciner. Ett exempel dr nya HPV-vacciner, som ger skydd mot fler
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in fyra stammar av virus.' Valet mellan ett sidant, férbittrat,
vaccin och ett dldre dr dock inte aktuellt 1 samband med
utformning av vaccinationsprogram. I dessa anges endast vilken
sjukdom eller vilket smittimne programmet generellt ska ge skydd
mot. Bedémningen av vilket vaccin som ska képas in, t.ex. HPV-
vaccin mot tvd eller fyra HPV-stammar, sker 1 landsting och
kommuner och utifrdn egna prioriteringar och ekonomiska
virderingar.

Gemensamt for de vacciner som nyligen introducerats och for
de som eventuellt kan tillkomma, ir att de ger skydd, endera mot
infektioner som allvarlig form drabbar {8 (pneumokock, meningo-
kock, tuberkulos), eller mot mer allmint utbredda, men mindre
allvarliga infektioner (rotavirus, klamydia, herpes).

Kostnader f6r nya vacciner

Kostnaderna fér de nya vaccinerna anges som ett sirskilt problem-
omride, som kan motivera en &versyn av beslutsprocesser och
regelverk. Det finns dock ingen samlad statistik, vare sig offentlig
eller annan, 6ver vad vacciner faktiskt kostar 1 Sverige. Det giller
iven, enligt SKL, det pneumokockvaccin, som &r 2009 inférdes i
barnvaccinationsprogrammet. En berikning utifrdn apotekens
forsiljningspris (AUP) ger en totalsumma om ca 180 miljoner
kronor f6r pneumokockvaccinet det forsta dret.

Motsvarande berikning fér HPV-vaccinet ger en liknande
totalsumma, drygt 180 miljoner kronor per ar. I det senare fallet
har en nationell upphandling skett, som resulterat 1 vaccinkostnad
om 31 miljoner kronor fér &rsbehovet av HPV-vaccin i Sverige.
Upphandlingen har 6verklagats. Apotekens priser siger dock
ingenting om vad vaccinerna i vaccinationsprogrammen kostar.

Industrin uppger att rabattnivier om ca 50 procent i férhéllande
till apotekspriserna dr regel snarare in undantag vid upphandling av
vacciner. Landstingen anser att detta dr en overskattning och
bedémer den genomsnittliga rabattnivin till ca 30 procent. Det stir
dock klart att de prisnivier som férekommit i debatten, och som
ocks3 ligger till grund f6r de samhillsekonomiska analyserna infér
beslut, kan vara fiktiva och ldngt hogre in de faktiska. Det giller
oavsett vilket av de bida konkurrerande anbuden som slutligen
antas 1 upphandlingen av HPV-vaccin.

! Det bida nu tillgingliga HPV-vaccinerna skyddar mot tvi respektive fyra HPV-stammar.
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De nya vaccinerna ir dock, trots allt, dyrare dn de dldre iven om
de faktiska priserna beaktas. Det giller for dvrigt praktiskt taget
alla nya likemedel. En genomsnittlig kostnad fér barnvacciner ir
40-50 kronor per dos enligt de landsting utredningen intervjuat.
HPV-vaccinet kostar, om upphandlingsresultatet inte dndras, ca
180 kronor per dos. I apoteket kostar detta vaccin 1 118 kronor per
dos. Till detta kommer, som redovisats 1 kapitel 11, att nya
vacciners effekter i minga fall inte ir kinda. Exempelvis kan en
nyinférd vaccination ge effekter pd andra stammar av smittimnet.
Det kan leda till att den samlade effekten av vaccinationen blir noll.
For att kunna klarligga sddana samband krivs forhillandevis dyra
uppfoljande studier genom laboratorieanalys av smittimnenas
mikrobiologiska epidemiologi. Kostnaderna fér sidana upptolj-
ningar miste kalkyleras, som en del av beslutsunderlaget, vid beslut
om nya allminna vaccinationer.

Tillkommande wacciner i barnvaccinationsprogrammet liksom
kostnaden {or vaccinationen betalas, 1 praktiken frin och med ar
2009, av staten enligt finansieringsprincipen. Silunda bekostar
staten vaccinationerna mot pneumokock- och HPV-infektion.
Opvriga barnvaccinationer, liksom vaccinationer som Socialstyrelsen
rekommenderar, betalas av landsting och kommuner. Finansi-
eringsprincipen tillimpas endast f6r kostnadsékningar 1 kommuner
och landsting, som beror pd tillkommande, obligatoriska 3lig-
ganden. Dirmed faller nya rekommenderade vaccinationer utanfor
finansieringsprincipens tillimpningsomréde.

Beslut om allminna vaccinationsprogram

Vaccinationsprogram eller rekommendation om vaccinationer
beslutas i Socialstyrelsen. En plikt f6r kommuner och landsting att
erbjuda vaccination kriver foreskriftsform. S3dana féreskrifter
méste enligt regeringsformen vila pd en konstitutionellt grundad
ritt for myndigheten att utfirda bindande normer.

Socialstyrelsen har 1 smittskyddslagen och smittskyddsforord-
ningen givits ett sddant bemyndigande. Det ir pd detta bemyn-
digande, i flera led, som de svenska vaccinationsprogrammen vilar i
konstitutionellt avseende. Bemyndigandet ir allmint hillet och
avser en ritt att utfirda “de ytterligare foreskrifter som krivs for ett
dndamadlsenligt smittskydd”. Inget sigs om vilka férutsittningar som
ska vara uppfyllda f6r att hilso- och sjukvirden ska kunna 3liggas
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att genomfora ett vaccinationsprogram eller foér att kostnaden for
dem, s& som nu sker, ska belasta statsbudgeten.

Socialstyrelsen granskar emellertid nya vacciner i en samman-
hillen modell utifrdn ett antal skilda kriterier. Det giller t.ex. data
om sjukdomsbordan, vaccinets ekologiska effekter, acceptansen hos
allminheten, biverkningar, hilsoekonomiska konsekvenser och
behovet av uppfolining. Kriterierna tycks ha vixt fram under hand
och under inflytande motsvarande praxis i andra linder. Analys-
modellerna ir pifallande lika i de olika nationella system utred-
ningen studerat. Beslutsunderlagen utgérs av studier och analyser
av bl.a. vaccineffekt, sikerhet och hilsoekonomiska effekter
utférda 1 Sverige eller 1 andra linder. Inslaget av beslutsunderlag
frin andra linder ir pitagligt. Beslut om nya foreskrifter tas av
Socialstyrelsens generaldirektor.

En liknande granskning sker i Tandvdrds- och likemedels-
formansverket (TLV) infér beslut om likemedelsférméner for ett
vaccin. TLV:s prévning sker dock utifrin lagstadgade kriterier och 1
en formell process, som ocksd reglerats i lag. En annan viktig
skillnad 4r att TLV:s beslut fattas 1 en sirskild beslutsnimnd,
Likemedelsformansndmnden, vars ordférande och ledaméter utses
av regeringen. Processen 1 TLV innebir, 1 motsats till Social-
styrelsens motsvarande, en prévning pd ansdkan av en part. Den
leder till ett beslut som kan 6verklagas i férvaltningsdomstol.

Attityder och information

Av utredningens direktiv framgdr att vaccinationsfrigor blivit
hogaktuella. Sillan har vaccinationer dock varit s3 hogaktuella som
under hésten 2009, d& massvaccinationen mot den nya influensan
genomfordes. Under en foljd av &r har ocksi intresset frin
politikerna 6kat. Det visar en sokning 1 riksdagstrycket pd ordet
“vaccin”. Under 1960-talet férekom ordet vaccin en ging, under
1970-talet 27 gdnger, under 1980-talet 43 ginger, under 1990-talet
190 ginger och under 2000-talet 506 ginger. Socialstyrelsen uppger
att information om vaccinfrigor nu ir den mest eftersékta bland
alla dmnen som roér smittskydd pd myndighetens webbplats. Det
giller iven nu, nir den nya influensan inte lingre ir aktuell.
Erfarenheterna frin den nya influensan visade att allminhetens
attityder till vaccinationer kan svinga snabbt. Det giller dven
tidigare vaccinationskampanjer. Ett snabbt uppblossande rykte om
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risker med misslingvaccination ledde till att vaccinationstick-
ningen sjonk. Risken fér sjukdomsutbrott 6kade dirmed.

I kapitel 3 har visats att anvindningen av Internet okat
dramatiskt pd ndgra f3 &r. Det dr numera praktisk taget bara de allra
ildsta som inte anvinder Internet som ett vardagligt verktyg for att
skaffa aktuell information 1 viktiga frigor.

Ett sentida fenomen som snabbt blivit populirt och vida spritt
ir sociala medier. Olika nitfora, Facebookgrupper, vikier och
bloggar anvinds for att sprida personliga reflektioner och budskap i
aktuella frigor. Sddan information sprids numera snabbt och till
ménga. Det dr en ny foreteelse och for minga ir det svért att
kritiskt granska inligg 1 sidana medier och skilja dem frin saklig
och opartisk myndighetsinformation. I kapitel 12 har ocksg visats
att myndighetsinformationen om vaccinationer och andra viktiga
samhillsfrigor kriver informationsstrategiska analyser och en
medveten utformning, f6r att nd fram till allminheten 1 det nya
informationslandskapet. Det giller sirskilt ungdomar och unga
vuxna, som ir de mest frekventa anvindarna av nya medier, men
denna anvindning 6kar allra mest 1 dldre dldersgrupper.

Det finns ett stort behov av att snabbt kunna méta felaktiga
pistienden om nya vacciner. For nirvarande finns i praktiken bara
data frin kliniska studier. Vaccinets effekter vid anvindning i storre
populationer och under lingre tid ir inte fullt kartlagda. Det
aktualiserar behovet av effektiva uppfoljningssystem.

Slutsatser i ett omvirldsperspektiv

Forindringar 1 omvirlden, som kan péverka sjukdomspanoramat
och infektionshoten sker fortlépande, men inte med nigon storre
dramatik. Globalisering och urbanisering ir inga nya fenomen.
Nya, tidigare okinda sjukdomar, kommer att spridas 1 virlden
ocksd 1 framtiden. D3 krivs en god beredskap, som dock inte 1
forsta hand kan omfatta vaccinationer. Det tar ldng tid att utveckla
vacciner mot nya smittimnen.

De viktigaste faktorerna for de svenska vaccinations-
programmens framtida omfattning och utformning ir den demo-
grafiska utvecklingen och vilka vacciner som kommer att vara
tillgingliga pd marknaden. Inga nya vacciner, mot sjukdomar som
vi inte tidigare kunnat vaccinera mot, kan férvintas under
overskddlig tid. Foérvintas kan diremot bittre varianter av tidigare
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anvinda vacciner och helt nya vaccinprodukter som ersitter sddana
ildre vacciner.

P23 l&ng sikt kommer ocksd ny medicinsk teknik att i grunden
férindra vaccinationsverksamheten. Det giller t.ex. vacciner som
inte kriver kylférvaring och vacciner som den enskilde kan ta sjilv,
genom mikroinjektor, vaccinplaster eller nisspray. Det har inte gitt
att nirmare faststilla nir 1 tiden sidana tekniker kan vara
tillgingliga for allmint bruk.

Sammantaget kan alltsd inte ndgra forindringar av stérre bety-
delse vintas inom 6verblickbara tidshorisonter.

Diremot finns pitagliga och snabbt framsprungna hot mot
redan existerande vaccinationsprogram. Det giller frimst informa-
tionsspridningen via sociala medier sisom bloggar, facebook-
grupper och liknande nya internetbaserade informationsfora. Sddan
informationsspridning kan ge snabba genomslag och pd kort tid
forindra allminhetens attityder till vaccinationer.

Vaccinationsprogram  innebdr att allminheten avgiftsfritt
erbjuds vaccination mot vissa sjukdomar. Beslut om vaccina-
tionsprogram foregds redan i dag av en omfattande analys av en
ling rad frigestillningar. Dessa har dock inte definierats i lag. Det
har diremot de kriterier som giller for att ett vaccin ska omfattas
av likemedelsférminerna. Reglerna innebir i praktiken, och i
motsats till vad som giller f6r vacciner 1 vaccinationsprogram, att
den enskilde i de flesta fall betalar huvuddelen av kostnaden for
vaccinet. Sddana dubbla system for offentlig subvention av vacciner
bor inte férekomma, om det inte finns goda folkhilsopolitiska eller
statsfinansiella skil for det.

14.2 Allmdnna dvervaganden

En férsta utgdngspunkt fér utredningens bedémningar bor tas 1
folkhdlsopolitiken. Det 6vergripande mailet for denna ir att skapa
samhilleliga forutsittningar f6r en god hilsa pd lika villkor for hela
befolkningen.” T den struktur, som sedan &r 2003 gillt for folk-
hilsoarbetet 1 Sverige, ir de elva folkhdlsopolitiska mdalomridena av
central betydelse. Dir anges under respektive milomride viktiga
bestimningsfaktorer fér folkhilsan.

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

2 Prop. 2007/08:110, En férnyad folkhilsopolitik.
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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 hog nivd, om inte de framsteg som gjorts ska gi forlorade.
Det forutsitter, enligt utredningens mening, en effektiv vac-
cinationsverksamhet, som &tnjuter ett hogt fértroende 1 befol-
kningen och fr stor anslutning i milgrupperna.

Vidare anges 1 den folkhilsopolitiska propositionen att det ir
angeliget att 6ka kunskapen om vad som ir ett kosmadseffektivt
folkhilsoarbete. Hir understryks vikten av att beslutsfattare vet
vilka metoder som ger resultat, vilka sambanden ir mellan olika
typer av insatser och dess resultat och hur stora effekterna 1 s3 fall
ir. Forhdllandet mellan 3tgird, effekt och kostnad ir sdledes
centralt. Genom hilsoekonomisk analys och utvirdering av folk-
hilsoarbetet kan, enligt regeringen, olika insatsers effektivitet
jimfoéras. Det dr férst dd som de ekonomiska argumenten for t.ex.
forebyggande insatser framtrider tillrickligt tydligt. Kortsiktiga
prioriteringar leder diremot till ineffektivt resursutnyttjande. En av
de viktigaste aspekterna vid val av dtgirder 1 folkhilsoarbetet ir
siledes att klargora vilka samhillsekonomiska konsekvenser olika
handlingsalternativ fir. Ett viktigt underlag fér utvirdering av de
samhillsekonomiska  konsekvenserna dr data om antalet
vaccinationer, vilka individer som vaccinerats och vad vaccina-
tionerna kostat. Sddana underlag saknas 1 dag i stora delar.

Kopplat till bl.a. ett kostnadseffektivt folkhilsoarbete ir frigan
om hur hilso- och sjukvdrdens resurser ska fordelas i1 samhillet.
S8dana prioriteringar gors utifrdn tre principer: mdnnisko-
virdesprincipen, som innebir att virden skall ges med respekt for
alla minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans
virdighet, behovs- och solidaritetsprincipen, som innebir att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvird skall ges
foretride till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen, som innebir
att en rimlig relation mellan kostnader och effekt, mitt 1 férbittrad
hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstrivas vid val mellan olika
verksamheter och 4tgirder. De tre grundliggande principerna har
lagstadgats 1 2 § hilso- och sjukvérdslagen och giller 1 princip dven
vaccinationer.

Det kan dock ifrigasittas om vaccinationsprogram bor inordnas
1 begreppet hilso- och sjukvdrd eller om de, likt férsvars- kris och

> Nimnda prop. sid. 15.
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katastrofberedskap eller strivan mot en sikrare trafikmiljs, ska
tillmitas en mer sjilvstindig betydelse som nationell, kollektiv
tgird till skydd foér befolkningen. Utredningen &terkommer till
denna friga i det foljande.

Det statliga &tagandet, i synnerhet hur den statliga verksam-
heten ska organiseras for att sikerstilla hog sambhillsnytta, har
nyligen wvarit foremdl for regeringens overviganden. I den
férvaltningspolitiska proposition, som regeringen lade fram i mars
2010, framgdr bla. att det &vergripande mailet for forvaltnings-
politiken ska vara en innovativ och samverkande statsférvaltning
som ir rittssiker och effektiv.* Statsférvaltningen ska vidare ha en
vil utvecklad kvalitet, service och tillginglighet och pd da sitt bidra
till Sveriges utveckling och till ett effektivt EU-arbete. Inte mycket
sigs om det statliga ansvarets grinser.

Nir det giller de statliga organens informationsverksambet
konstateras att vissa slag av opinionsbildning inte ska férekomma.
Sirskilt utpekas opinionsbildning som innebir att en myndighet tar
stillning f6r den ena eller andra sidan i en partipolitisk kontro-
versiell friga. Diremot ska myndigheter alltjimt kunna anvinda
information som verktyg for att pdverka kunskaper, attityder och
beteenden. Det forutsitts att insatsen ligger inom myndighetens
ansvarsomride och att den inte stdr i konflikt med nigon annan
uppgift eller roll som myndigheten har.?

Regeringen bedémer dven att samverkan mellan myndigheterna
behover utvecklas av effektivitetsskil, men ocksi for att allmin-
heten, foretagen och andra aktdrer forvintar sig att staten upp-
trider samordnat. Nir det giller forhillandet mellan staten och
kommunerna sigs att en strategi {or statens styrning av kommuner
och landsting bor tas fram, men att hittills tillimpade former fér
samrdd ir tillrickliga.

Myndighetsstrukturen inom smittskyddet har ocksd setts dver
under senare tid. I mars 2010 presenterade regeringens sina forslag
om myndigheterna pd smittskyddsomridet.® Dir konstateras, i
likhet med vad vaccinutredningen anfért, att vixande omvirlds-
krav, okad roérlighet f6r minniskor, djur och varor, en 6kande
frekvens av sexuellt dverforbara sjukdomar, en tilltagande proble-
matik med antibiotikaresistens samt ett eventuellt forindrat

* Prop. 2009/10:175 Offentlig férvaltning fé6r demokrati, delaktighet och tillvixt.
*a. Prop. sid. 40.
¢ Prop. 2009/10:123 Myndigheterna inom smittskyddsomradet.
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epidemiologiskt lige till f6ljd av klimatférindringar dr faktorer som
har betydelse fér smittskyddet i framtiden.

Regeringen konstaterar vidare att Socialstyrelsens och Smitt-
skyddsinstitutets roller behover fortydligas. Socialstyrelsen bér
alltjimt ha ett 6vergripande ansvar f6r de smittskyddsdtgirder som
vidtas 1 hilso- och sjukvirden och en reglerande roll. Smittskydds-
institutet foreslds ombildas f6r att férstirka och bredda myndig-
hetens uppdrag med kunskapsuppbyggnad och kunskapsspridning
inom smittskyddsomridet. Myndigheten bor ha till uppgift att ta
fram kunskaps- och beslutsunderlag infér regeringens och andra
myndigheters bedomningar och beslut och svara f6r epidemio-
logisk 6vervakning. Vidare ska myndigheten ha ett nationellt
laboratorieansvar f6r diagnostik inom smittskyddsomridet. Forsk-
ningen inom Smittskyddsinstitutet ska begrinsas till sddan som ir
nodvindig for myndighetens évriga uppdrag.

Frigan om vilka delar av det offentliga 8tagande som ska vara ett
statligt ansvar och vad som bér fullgéras av andra aktorer har frimst
aktualiserats 1 samband med statlig, kommersiell verksamhet. Frin
Vaccinutredningens utgdngspunkter ir emellertid grinslinjen
mellan statlig verksamhet och verksamheter i kommuner och
landsting av storre intresse. Refererade propositioner ger ingen
nirmare vigledning i denna del. Det giller for 6vrigt dven ildre
policydokument fér statlig verksamhet.”

Ansvarskommittén och 2006 &rs Forvaltningskommitté har
emellertid diskuterat ansvarsfordelningen mellan statliga och
kommunala aktérer. Hir framgdr bla. att bedémningar av hur
uppgifter bor fordelas mellan dessa miste goras fran fall till fall och
med iakttagande av de sirskilda férutsittningar som rider vid
bedémningstillfillet. Sdvil demokrati- rittsikerhets- som effektivi-
tetsargument mdste beaktas. Vidare sls fast att en beslutsuppgift
inte bor ligga pd en hogre beslutsnivd dn nédvindigt 1 férhillande
till dem som direkt berérs.

Praktiska och demokratiska skil talar for att vissa verksamheter
bér beslutas 1 lokala politiska férsamlingar och bedrivas i lokalt
forankrade forvaltningar. Det dr dock statens ansvar att svara for
regelverk och riktlinjer i ett nationellt perspektiv. Vidare ska staten
pd en Overgripande nivd svara fér overvakning och tillsyn av
efterlevnaden av lagar och regler. Till statens ansvar hor ocksd att
tillhandahdlla viktiga, grundliggande sambhillstjinster, sisom

7 Se t.ex. foregdende f8rvaltningspolitiska proposition, prop. 1997/98:136 Statlig forvaltning
i medborgarnas tjinst.

460



SOU 2010:39 Alimanna dvervaganden — behovet av en samlad vaccinreform

réttsvdsende, polismyndigheter och forsvarsmakt. Hit hér dven infra-
struktur av nationell betydelse, sdsom vigar och jirnvigar. Detta
giller aven om vissa statliga verksamheter kan ha en pétagligt lokal
prigel, sisom kvarterspolis och lokala férsikringskassor, och
forutsitta en ingdende lokalkinnedom om verksamheten ska bli
effektiv. Hilso- och sjukvird samt utbildningsverksamhet p3
grundnivd, som riktas till den lokala befolkningen, anses dock vara
ett kommunalt ansvar. Orsaken hirtill sigs i forsta hand vara att
verksamheterna forutsitter lokal forankring och anpassning till
lokala férhillanden.

Det ir med andra ord vanskligt att formulera klara och allmin-
giltiga principer fér ansvarstérdelningen mellan stat och kommun.

Enligt utredningens mening kan ett kirnomride fér statligt
ansvar definieras iven utifrdn perspektivet konkreta &tgirder.
Staten bor svara for nationella insatser, som syftar till att skydda
befolkningen i stort och dir regionala eller lokala foérhallanden och
variationer inte spelar roll eller har en underordnad betydelse 1
torhallande till skyddsintresset. Tidigare har nimnts férsvars- kris-
och katastrofberedskap som exempel pd sidana skyddsintressen.
Det giller iven om lokala och regionala organ ocksd har viktiga,
operativa uppgifter for att sikerstilla skyddet.

Staten har en central nivd med riksdagen, regeringen och de
centrala férvaltningsmyndigheterna. En vigledande princip fér
fordelningen av beslutsmakt mellan regeringen och myndigheterna
ir att myndigheterna svarar f6r fortldpande forvaltningsitgirder,
sdsom tillsyn och uppféljning. De kan ocksd bemyndigas att
utfirda regler i form av tillimpningsféreskrifter och andra vigle-
dande eller utfyllande forfattningar. De centrala forvaltnings-
myndigheterna ir dock inte folkvalda. Det innebir att de i princip
inte ska ta beslut som innebir betydande utgifter for staten eller fér
offentliga aktdrer utanfor staten. Mot den bakgrunden bor
policybeslut av stérre betydelse for landet och for statsbudgeten
fattas av riksdag och regering.

14.2.1 Behovet av en samlad vaccinreform

Allminna vaccinationer, dvs. vaccinationer som generellt erbjuds
befolkningen eller grupper av befolkningen, ir den 1 sirklass
viktigaste dtgirden av alla om ett effektivt skydd mot smitta ska
kunna uppritthillas 1 Sverige. I utvecklingslinder ir rent vatten till
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alla medborgare in lika viktig 8tgird. I internationella studier har
barnvaccinationsprogram, vid sidan av &tgirder for att minska
tobaksbruket, rankats som den mest effektiva dtgirden vid en
sammanvigning av faktorerna folkhdilsoeffekt och kostnads-
effektivitet. Allmin vaccination mot influensa ger ocksd mycket
goda resultat, men ir inte fullt s3 effektiv som de nyss nimnda.®

Vaccinationer ir speciella av flera skil, om man jimfér med
andra verksamheter och &tgirder i hilso- och sjukvirden. De ges
till friska individer utan diagnos eller indikation p& den sjukdom de
ska ge skydd mot. De erbjuds till stora grupper av befolkningen,
ibland ull hela befolkningen, och ofta till hela drskullar av sm& barn.
Det 6vergripande syftet ir att sikerstilla en god folkhilsa 1 ett brett
samhillsperspektiv. De allminna vaccinationernas huvudsyfte ir
dirmed inte i foérsta hand att férhindra sjukdom hos en enskild
individ. Inte heller ir det primira maélet att avlasta enskilda
landsting eller kommuner en kostnadsbérda eller ett virdansvar.
Vaccinationer har givetvis god effekt ocksd 1 ett sddant mer
begrinsat, eller rent av individualpreventivt, perspektiv. Det &ver-
gripande mélet med allminna vaccinationer ir nationellt eller
internationellt och innebir att sambillet ska skyddas mot smitta
och sjukdom.

Flockimmunitet ir ofta ett viktigt syfte med allminna vac-
cinationer. Denna innebir bl.a. att ovaccinerade individer fir skydd
mot sjukdom genom att andra individer vaccineras. Det forutsitter
en viss vaccinationstickning. Om tickningen sjunker under en
kritisk nivi, kommer flockimmuniteten 1 landet, och internatio-
nellt, att avta. Det leder till att minniskor drabbas av sjukdom,
orsakad av smittimnen, som inte kinner nigra administrativa
grinser mellan landsting, kommuner eller linder. Aven i fall dir
flockimmunitet inte dr aktuell, kan en fortsatt hog vaccina-
tionstickning vara noédvindig om sjukdomen alltjimt ska vara
under kontroll. Det giller t.ex. difteri.

En okad rorlighet och ett ¢kat internationellt resande ir, som
framgitt, en tydlig och lingsiktig trend. Invandring av individer,
som kan ha ett annat riskpanorama in svenskfodda, stiller krav pd
utredning av vaccinationsstatus och pd kompletterande vaccina-
tioner. En viktig iakttagelse ir ocksd att vinsterna med allmin
vaccination inte sjilvklart kommer den tillgodo som utfér och
betalar f6r vaccinationen. Skolvaccination mot HPV- infektion ger

¥ Maciosek MV, Coffiled LI (2006) Priorities among effective clinical preventive services:
results of a systematic review and analysis. Am J Prev Med. 31:52-61.
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1 férsta hand positiva effekter for samhillet 1 stort, for individerna
och f6r landstingen. Fordelarna f6r kommunerna ir mer otydliga.

Annorlunda foérhdller det sig med vaccination mot annan
sjuklighet dn infektionssjukdomar. Terapeutiska vaccinationer mot
diabetes eller cancer ges i behandlingssyfte for att bekimpa en viss
diagnostiserad sjukdom. S3dana vacciner har ett rent individual-
preventivt syfte och bor dirfér primirt vara en angeligenhet for
hilso- och sjukvirden.

Sammantaget innebir detta att ansvaret fér vaccinationer, som
ges 1 annat in behandlingssyfte, och fér uppféljning av resultaten,
drar mot den nationella och internationella nivin, snarare in mot
den kommunala. Det bér rimligtvis ocksd gilla ansvaret for
finansiering av vacciner.

Utredningen ska goéra jimforelser med andra, liknande
medicinska interventioner. Nigra samhillsekonomiska utvir-
deringar av sidana insatser i Sverige, t.ex. screeningprogram, har
utredningen dock inte kunnat finna.’

Det finns fler insatser dn vaccinationer, som kan ha till syfte att
minska dédlighet och sjuklighet i samhillet, men som kan ske inom
ramen for andra regleringssystem. Nira tillhands ligger t.ex. att
jimfora allminna vaccinationer med de insatser som gors for att
frimja trafiksikerbeten. Sidana insatser ir inte av medicinskt slag,
men de syftar 1 foérsta hand till att hoja folkhilsan genom att
minska sjuklighet och dédlighet till foljd av trafikolyckor. Ett
typexempel pd sddana insatser dr nir trafikerade landsvigar byggs
om till motesfria, s.k. 241-vigar, med korfiltsskiljande vajer-
ricken. S3dana 4tgirder pdverkar inte nimnvirt fordonstrafikens
hastighet, dven om snitthastigheten sjunker under hogtrafik. De
motiveras 1 huvudsak av minskat antal déda och skadade, vilket
leder till samhillsekonomiska férdelar och en ligre belastning pd
landstingens och kommunernas vird- och rehabiliteringsresurser.
De samhillsekonomiska kostnaderna och vinsterna fér inve-
steringar 1 trafiksikerhet beriknas pd liknande sitt som for
vaccinationsprogram. En  skillnad idr givetvis att trafiksiker-
hetsarbetet inte innebir tillférsel av likemedel och att det praktiskt
utférs, inte av vdrdpersonal, utan av montorer, ingenjorer,
vigbyggare och informatorer. Av nigot skil, som dock inte ir helt
uppenbart fér utredningen, betalar staten for trafiksikerheten ute 1
kommuner och landsting, men inte fér de allminna vaccinationerna

?Se dock den i féregiende not nimnda studien frin USA.
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1 samma kommuner och landsting, trots att de 1 allt visentligt har
samma syfte.

Staten bidrar redan i dag till finansiering av vaccinations-
programmen som en f6ljd av fmanswrmgsprmmpen S& ir fallet
med nya, tillkommande allmidnna vaccinationer. For &vriga
vaccinationer ges inget “dronmirkt” finansiellt stéd. Det ir dock
inte sikert att just den tillkommande vaccinationen ir den frin
allmin samhillssynpunkt mest angeligna, om man jimfér folk-
hilsoeffekterna av évriga vaccinationer. P4 motsvarande sitt sker
ingen reduktion av de allminna statsbidragen till ett landsting, nir
dess sjukvirdskostnader minskar genom statligt finansierade
trafiksikerhetsinsatser 1 det egna landstingsomridet. Det giller
oavsett hur motiverad insatsen ir frin samhillets, landstingets eller
frdn den enskilda individens utgdngspunkter.

Dessa skillnader i ansvarsgrinser mellan olika typer av nationellt
motiverade folkhilsoinsatser torde 1 allt visentligt vara en f6ljd av
att de sker inom separata regleringssystem, som vixt fram av
tradition. Det innebir dock inte att skillnaderna 1 ansvar, for
allminna vaccinationer och fér andra folkhilsoinsatser, inte kan
ifrdgasittas frdn principiella utgdngspunkter. Utredningen menar
att syftet med insatsen bor vara vigledande 1 ett framitsyftande
perspektiv. Det finns knappast ndgra vigande skil {or att landsting
och kommuner ska ta 6ver statens overgripande ansvar for
trafiksikerheten. Diremot finns principiella skil for att staten bor
ta ett mer direkt ansvar for allminna vaccinationer dn som hittills
varit fallet.

Detta indikerar sammantaget en mer omfattande problematik
med ansvarsgrinser for olika typer av offentliga dtaganden och
dirmed ocksd for finansiering av sidana dtaganden. S3dana frigor
omfattas dock inte utredningens uppdrag. Vaccinutredningen utgir
i stillet frdn vad som ovan sagts om skiljelinjen mellan statlig och
kommunal verksamhet och om statligt beslutsfattande pd olika
nivier.

Den bild av nuvarande system som framtrider fér utredningen
ir splittrad och kinnetecknas 1 flera avseenden av inkonsekvens.
For likemedelsformdner krivs enligt lag en noggrann prévning
utifrin likasd lagstadgade kriterier. Beslutet tas av ett sirskilt
beslutsorgan, som utses av regeringen. De enskilda individerna
svarar normalt f6r huvuddelen av kostnaderna fér sddana vacciner.
Statens kostnader f6r vacciner med likemedelsférmaner har ocksd
av regeringen bedomts bli ytterst begrinsade”.
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Mer omfattande kan statens kostnader antas bli f6r utvidgningar
1 vaccinationsprogrammen. Det giller i vart fall om nya vacciner
tillkommer, som visar sig vara visentligt dyrare in de tidigare
anvinda. Det finns dock ingen tydlig koppling mellan statens
kostnadsansvar och vaccinationens angeligenhetsgrad frin folk-
hilsosynpunkt. Ersittning f6r nya vaccinationsprogram betalas
dock enligt finansieringsprincipen.

Det finns ocksd inkonsekvenser i en annan dimension. Utvidg-
ningar av kommunernas skyldigheter, som gér att finansierings-
principen ska tillimpas, beslutas i regel av regeringen eller av
riksdagen. I forevarande fall ir det emellertid Socialstyrelsen som
tar beslut med statsfinansiella konsekvenser 1ingt utanfér myndig-
hetens egna budgetramar. Man kan ocks8 ifrigasitta varfor sddana
beslut fr fattas av myndighetens generaldirektér, medan beslut om
likemedelsf6rminer for vacciner, med “ytterst begrinsade”
statsfinansiella konsekvenser, ska tas i ett sirskilt av regeringen
utsett beslutsorgan.

Mot den bakgrunden, och trots att omvirldsférindringar och
vaccinutvecklingen kan antas ge mindre omvilvande effekter in
som tidigare befarats, anser utredningen att det finns skil att infora
ett nytt mer sammanhdllet system fér beslut, genomférande och
finansiering av allminna vaccinationer. Detta bor vila pi en
avvigning av vad som limpligen hanteras av statliga organ 1 olika
nivder, respektive av aktérer 1 kommuner och landsting. Ansvaret
fér allminna vaccinationer rymmer flera olika komponenter. En
forsta komponent giller ansvaret for beslut om allmin vaccination.

I det foregdende har framgdtt att en beslutsuppgift inte bor ligga
pa en hogre beslutsnivd in nodvindigt i férhdllande till dem som
direkt berérs. Vaccinationsprogrammen berér enskilda individer,
kommuner och landsting. Ett utvidgat vaccinationsprogram ger
ocks3 direkta effekter i statbudgeten.

En huvudprincip bér dirfér vara att beslut om den allminna
vaccinationsverksamhetens huvudinriktning bér tas av regering och
riksdag. Den praktiska verksamheten med vaccinationer bor allt-
jamt utféras av virdgivare, som finns nira medborgarna. Lsningen
bér vidare ligga 1 linje med vad som 1 den férvaltningspolitiska
propositionen understrukits om en effektiv offentlig verksamhet.
Det innebir bla. att verlappande funktioner undviks och att
samordningsférdelar utnyttjas.

Beslutsmodellen ska vara dgnad att sikerstilla fortroende och
integritet och dirmed upplevas som legitim av befolkningen och av
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olika intressenter, bide inom och utom offentlig sektor. Den ska
vidare ge goda forutsittningar f6r kontroll av hur allminna medel
anvinds och fér uppfoljning av resultaten av resursanvéndningen
Forutsittningarna  fér nationella vaccinationsprogram, —sisom
kriterier fo6r en ny vaccination, bér dirmed bestammas, inte 1 en
foérvaltningsmyndighet, utan av riksdag och regering.

Vaccinationsansvaret rymmer emellertid dven komponenter som
finansiering, genomférande och uppfolining av allminna vaccina-
tioner. Information till allmidnheten om vaccinationer ir ocksd en
strategisk friga om vaccinationsprogrammen ska ge gott resultat. I
dessa delar anser utredningen att landsting och kommuner alltjimt
bér svara for verksamheten med att ge vaccinationer. Staten bér
svara for vaccinkostnaderna. D3 uppnds en rimlig balans mellan de
nationella folkhilsointressena och de férdelar som allminna vac-
cinationer fér med sig landsting och kommuner. De informa-
tionsinsatser som krivs dr av sidant slag att de bor hanteras pd
central statlig nivd, men 1 nira samarbete med kommuner och
landsting. Uppféljning av vaccinationer ir redan 1 dag 1 huvudsak
ett statligt ansvar och bor alltjimt vara det.

Gemensamt for praktisk taget alla hir berorda aspekter pd
allminna vaccinationer ir att uppfoljningssystemen spelar en
central roll. I det féregdende har 1 olika sammanhang pekats p§ att
underlagen fér uppféljning och utvirdering ir ofullstindiga. Ett
omrédde giller Vaccmatlonstacknmgen Det ir nu férenat med stort
administrativt arbete, 1 landstingen och hos Smittskyddsinstitutet,
att manuellt rapportera och sammanstilla vaccinationsdata. Flera
rapporteringsmetoder anvinds. Resultaten har ifrdgasatts 1 vir
omvirld. Aven de epidemiologiska utvirderingarna av vacciners
skyddseffekter kan effektiviseras med ett bittre dataunderlag om
genomforda vaccinationer.

Vidare har konstaterats att rykten om biverkningar snabbt
miste kunna motas med statistiskt sikerstillda data, inte bara frin
kliniska studier, utan frin vaccinanvindning i “skarpt lige” och i
stora folkgrupper. Minst lika viktigt ir att ha en beredskap for en
eventuell, allvarlig och ovintad biverkning. Risken f6r en sddan ir
liten, men kan aldrig helt uteslutas. Med effektiva uppféljnings-
system kan vi fi en tidig varning och skadeverkningarna kan d3
minimeras. Neurosedynkatastrofen var den direkta orsaken till att
missbildningsregistret infoérdes 1 borjan av 1960-talet. Fér nir-
varande saknas specifika varningssystem for vacciner i Sverige.
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Till detta kommer behovet av uppféljning av vaccinationernas
effekter fran ett folkhilsopolitiskt, samhillsekonomiskt och stats-
finansiellt perspektiv. I dag saknas helt samlade data pi nationell
nivi om faktiska volymer och kostnader 1 vaccinationsverk-
samheten.

Mot den bakgrunden anser utredningen att det finns mycket
starka skil att inféra en registrering av vaccinationer pd det sitt
som redan tillimpas fér annan likemedelsanvindning. Vacciner ges
i stora befolkningsgrupper, bl.a. till praktisk taget alla barn. Dirfor
ir ett effektivt system f6r uppféljning och utvirdering minst lika
angeliget f6r vacciner som for likemedel 1 vrigt.
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15  Ett regelverk for nationella
vaccinationsprogram

Utredningen har i uppdrag att géra en 6versyn av nuvarande
regelverk kring beslut om att féra in nya vacciner i de allminna
eller riktade vaccinationsprogrammen. Med det fir nirmast forstds
regler som definierar hur vaccinationsprogram ska beredas och
beslutas. Nagra sddana regler finns emellertid inte i svensk ritt. Den
som 1 smittskyddslagen, eller i andra lagar och férordningar, soker
efter regler om hur beslutsprocessen ska gi till kommer inte att
finna nigon vigledning. Det giller dven Socialstyrelsens interna
anvisningar f6r handliggning, med undantag f6r en punkt i dele-
gationsordningen. Diremot finns, som framgdtt i kapitel 5, en
diffust formulerad konstitutionell grund f6r Socialstyrelsens besluts-
kompetens 1 aktuell del.

I kapitel 14 har konstaterats att det finns exempel pd att nya
vacciner blir 1ingt billigare dn som forutsetts. De ir ind4 visentligt
dyrare 4dn tidigare anvinda vacciner. Detta siger dock ingenting om
den kommande prisnivin pd vacciner som ir under utveckling. Nya
likemedel ir 1 regel dyrare in de som anvints linge. En situation
dir konkurrerande produkter saknas eller dir fitalskonkurrens
rider, verkar ocksd drivande pd priset. Mot den bakgrunden, och
med hinsyn till vad som 1 6vrigt anforts 1 foregdende kapitel, ir en
nirmare reglering av tillkomstprocessen fér vaccinationsprogram
en angeligen &tgird av flera skil.

I utredningens direktiv anvinds begreppen ”allminna” och
riktade” vaccinationsprogram. Hir anvinds istillet samlings-
begreppet nationella vaccinationsprogram. Hirmed avses ett for
vardgivarna obligatoriskt vaccinationsprogram, som erbjuds hela
befolkningen eller en i férvig definierad grupp av befolkningen,
som genomfdrs 1 organiserade former och vars resultat 1 olika
avseenden foljs upp 1 efterhand.
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I det foljande behandlas forst férutsittningarna for dndring av
nationella vaccinationsprogram, nirmare bestimt de frigestill-
ningar som behover belysas infor ett sddant beslut. Direfter
behandlas frigan om vilket organ som bor fatta beslut om natio-
nella vaccinationsprogram. Slutligen ska ndgra frigor med en nira
koppling till de nyss nimnda behandlas. Det giller t.ex. finansiering
och upphandling av vacciner, frigan om likemedelsférmaner for
vacciner och vad som kan krivas av samhillet nir det giller infor-
mation om vaccinationer i ett medielandskap 1 snabb férindring.

15.1  Kriterier for nationella vaccinationsprogram

Utredningens forslag Grundliggande kriterier for beslut om
de nationella vaccinationsprogrammens utformning, som speglar
samhillets prioriteringar och virderingar, regleras i lag.

Regeringen bemyndigas att med utgingspunkt frin de
grundliggande kriterierna utfirda nirmare anvisningar om vilka
frigor som ska belysas i beslutsunderlagen.

Beslut om en skyldighet fér virdgivare att erbjuda allminheten
vaccinationer fattas fér nirvarande av Socialstyrelsen. Besluts-
kompetensen omfattar sivil beslut om nya vaccinationer som
beslut om nirmare anvisningar, t.ex. hur och nir vaccinationerna
ska genomforas. Besluten ges i form av foreskrifter, som ska féljas
av virdgivarna. Myndigheten redovisar pd sin hemsida ett antal
frigestillningar som ska gis igenom och bedémas innan beslut av
hir avsett slag kan tas.

Vaccinationer kan ocksi rekommenderas av Socialstyrelsen.'
S&dana rekommendationer ges foér nirvarande om bl.a. vaccination
mot influensa. I det f6ljande fokuseras pd vaccinationer, som enllgt
gillande forfattningar ska tillhandahillas av virdgivarna, t.ex. i
barn- och skolhilsovérd.

Den internationella utblicken 1 kapitel 13 och redovisningen av
olika internationella diskussioner om bedémningsgrunder fér nya
vacciner 1 kapitel 4, avsnitt 4.2.3, visar att frigan om beslutskriterier
fér vaccinationsprogram inte ir ett specifikt svenskt fenomen. I

! Rekommendationer utfirdas av Socialstyrelsen i formerna allminna rid eller ”rekom-
mendationer”. Distinktionen saknar emellertid betydelse frén konstitutionella utgings-
punkter, t.ex. nir det giller inbérdes dignitet.
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mdnga linder, sdvil 1 Europa som 1 Australien, Kanada och USA,
har frigan om bedémningsgrunder fér nya vacciner varit féremdl
for diskussioner och utredningsarbete. I Finland har ett system for
sddant beslutsfattande inférts sedan en tid. S§ ir fallet dven i
Nederlinderna. I Norge och Danmark finns, sdvitt utredningen
kunnat finna, inga officiella beskrivningar av beslutsprocessen. Av
olika dokument frin ansvariga myndigheter framgir dock att
besluten tas utifrin en modell, som foreter stora likheter med dem
som tillimpas p4 andra hill.?

Beslutsmodellerna omfattar i princip samma frigestillningar i
alla linder utredningen studerat, men med varierande detaljerings-
grad. En global kartliggning av beslutsmodeller fér vaccina-
tionsprogram gjordes &r 2008 av forskare i Osterrike.’ Studien
genomfordes med systematiserad litteratursékning i flera led och
visade pd en stor samstimmighet mellan de olika beslutsmodel-
lernas utformning nir det giller beslutskriterier. Diremot finns,
vilket ocksd utredningen konstaterat, en klar skiljelinje mellan hur
kriterierna tillimpas. Tvd huvudprinciper finns. I den ena, som
tillimpas 1 t.ex. Sverige och Kanada, utvirderas kriterierna 1 en
sammanvigd bedémning. I den andra principen, som tillimpas i
bl.a. Nederlinderna och Finland, ges kriterierna olika vikt och
provas 1 en sirskild ordning.

Med varierande detaljnivd behandlas frigor om bla. vaccin-
effekt, sikerhet, etik och samhillsekonomiska effekter. Foljande
sammanstillning 6ver aspekter att bedéma ir himtad frin det s.k.
analytiska ramverk, som utvecklats i Kanada och som tillimpas
dven 1 Schweiz

o Sjukdomsbordan, dvs. de pifrestningarna sjukdomen ger for
vérden och bland enskilda individer.

o Vaccinets egenskaper 1 avseende pd férebyggande effekt och
sikerhet.

o Vaccinets roll i rddande vdrdstrategi. Finns t.ex. andra fore-
byggande insatser som ir att féredra?

o Vaccinets kostnadseffektivitet, dvs. kostnader och vinster for
vérdapparaten och f6r samhillet.

? Ett sidant exempel dr norska Folkhilsoinstitutets samlade virdering av fér- och nackdelar
med vaccination mot HPV med diarienummer 05/1620-13 av den 12 april 2007.

’ B. Pisco, C. Wild, Decision support in vaccination policies, Ludwig Boltzmann Institute
for Health Technology Assesment, Wien, 2008.
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o Allmdénbetens forvintade acceptans av vaccinet, som kan ha bety-
delse for anslutningen till programmet och dven for attityder till
vaccination pd ett mer generellt plan.

o Vaccinets limplighet 1 existerande vaccinationsprogram. Kan det
t.ex. minska effekterna av andra vacciner? Kan det ges 1 kombi-
nationsdos med andra vacciner?

o Mojligheten till uppfolining, dvs. kan effekterna f6ljas upp i friga
om immunitet, kostnader och biverkningar?

o Rirrviseaspekter 1 ett folkhilso- och férdelningspolitiskt per-
spektiv, exempelvis om alla i den definierade malgruppen i1
praktiken far tillgdng till vaccinet pd lika villkor.

o [Etiska dverviganden, som kan avse frigor om samtycke till
vaccination och information om vaccinationen.

o Rittsliga frdgor om skadestind och andra legala effekter av t.ex.
bristande funktion hos vaccinet.

o Vaccinationens effekter for vdrdgivare av olika slag och 1 olika
delar av landet nir det giller t.ex. arbetsborda.

o Politiska dverviganden, som kan omfatta politiska fordelar och
risker med vaccinationen.

Som nirmare redovisats 1 kapitel 13 anvinds regelverket som en
checklista, dir punkterna 1 det féregdende utgor rubriker, formu-
lerade som frigor att besvara med ja eller nej. Under varje frige-
stillning, eller huvudrubrik, finns ett antal mer detaljerade frige-
stillningar, sammanlagt 53 stycken.*

De skillnader som finns mellan olika linder avser 1 huvudsak hur
och 1 hur minga punkter de nyss nimnda kriterierna presenteras.
Som framgdtt i1 kapitel 8, avsnitt 8.1.1, ryms praktisk taget samtliga
av de kanadensiska kriterierna 1 den beslutsmodell Socialstyrelsen
tillimpar, dock med undantag {or réttsliga och politiska dvervigan-
den. Dessa bida aspekter forekommer 1 regel inte 1 de besluts-
modeller som tillimpas i europeiska linder. De har diremot en klar
koppling till kanadensiska férhillanden, med en federal struktur
med stora skillnader mellan provinserna i hur hilso- och sjukvirden
organiseras. Frigor om produktansvar hanteras ocksd pd ett annat
sitt 4n 1 Europa.

* De kanadensiska beslutskriterierna redovisas i sin helhet i bilaga 6.
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Ett annat sitt att hantera en liknande kriteriesamling tillimpas 1
Nederlinderna sedan bérjan av 2000-talet. Modellen bygger pd ett
forfarande 1 flera steg, som inleds med en bedémning av sjuk-
domsbérdan och avslutas med en bedémning av vaccinets prioritet
1 forhdllande tll andra vaccinationer. De olika bedémnings-
kriterierna vilar pd tvi etiska principer. Den forsta principen inne-
bir att bista tinkbara skydd ska tillhandahillas befolkningen som
helbet. Den andra principen innebir att vaccinationer ska fordelas
réttvist 1 befolkningen med utgdngspunkt frin ett behovsperspektiv.

Metoden innebir att utvirderingen kan avbrytas nir som helst i
beslutskedjan, om vaccinet inte motsvarar krav som givits hogre
prioritet. De sju kriterierna, med sin inbordes rangordning, ir
foljande:

o Sjukdomens allvarlighetsgrad for individen,
e Sjukdomsbérdan fér samhillet,

e Vaccinets effektivitet,

e Vaccinets sikerhet,

e Allminhetens acceptans av vaccinet,

e Vaccinationens kostnadseffektivitet samt

e Vaccinationens prioritet i férhdllande till andra vaccinationer.

Om ett vaccin bedéms limpligt i alla nimnda avseenden kan det tas
In 1 vaccinationsprogrammet.

Detta spektrum av viktiga frigestillningar infér introduktion av
nya vacciner belyses dven 1 ett av standardverken inom vaccinologi
frdn senare tid.” Bland annat behandlas frigan om vaccinationens
ekonomiska effekter samt redovisas olika metoder for att bedéma
sddana effekter. Frigan om etiska 6verviganden behandlas utfor-
ligt, dels 1 friga om etiska dilemman i samband med utveckling och
klinisk prévning av nya vacciner, dels nir det giller att introducera
godkinda vacciner i vaccinationsprogram. I den senare delen pekas
bl.a. pd avvigningen mellan risken fér sjukdom och risken fér
biverkning. I ett samhille dir i stort sett alla individer dr vacci-
nerade mot t.ex. polio, ir risken att fi sjukdomen praktiskt taget
obefintlig. Befintlig, men mycket liten, ir diremot risken for
biverkningar. Ungefir en individ av en miljon vaccinerade drabbas

>B. R. Bloom, P-H Lambert m.fl., The Vaccine Book, Academic Press, USA 2003.
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av forlamning, som kan kopplas tll det orala drickvaccinet mot
polio. Sidana etiska bedémningar miste géras i dimensionen
mellan sambhillets skyddsintresse och hinsynen till den enskildes
sikerhet och integritet.

15.1.1 Utredningens dverviganden om beslutskriterier for
nationella vaccinationsprogram

Som visats i det foregdende ir frigan om kriterier och beslutsstod
vid utformning av vaccinationsprogram inte ny och inte heller ett
svenskt fenomen. Det finns i1 vir omvirld mycket erfarenhet att
stddja sig pd. S& har ocksd uppenbarligen redan skett, genom den
beslutsmodell Socialstyrelsen tillimpat, t.ex. i fallen med konju-
gerat pneumokockvaccin och vaccin mot HPV, bida 1 barnvac-
cinationsprogrammet. Foretridare for Socialstyrelsens smitt-
skyddsfunktion har ocksd medverkat i internationella diskussioner
och aktivt deltagit i internationellt utvecklingsarbete, som direkt
beror hir aktuella frigor.

Vaccinutredningen ser ingen anledning att féresld férindringar i
de ganska likartade bedémningsmetoder som utvecklats inter-
nationellt och under en foljd av &r tid och som redan tillimpas i
Sverige. Utredningen har inte heller forutsittningar att tillfora
kunskap eller erfarenhet utéver vad som férmedlas bla. i den
litteratur och de artiklar som refererats 1 det féregdende och i
kapitel 4, avsnitt 4.2.3. Utredningen anser ocksd att de kriterier
som Socialstyrelsen tillimpar, med undantag for kriteriet hilso-
ckonomi, synes vil avvigda och ullrickligt tydliga. En brist ir
diremot att bedémningskriterier for beslut, som berér si méinga
minniskor, som paverkar verksamheten 1 landsting och kommuner
och som orsakar stora utgifter for staten, inte ir bittre demo-
kratiskt forankrade.

Mot den bakgrunden anser utredningen att grundliggande
forutsittningar fér dndringar 1 vaccinationsprogram bor lagregleras.
Dirutdver bor anvisningar f6r beredning av underlag infér sddana
beslut preciseras nirmare i férordning. Motivet ir att 6ka trans-
parensen 1 beslutsfattandet och, frin demokratiska utgdngspunkter,
tydliggéra de forutsittningar som ska gilla for samhills-
investeringar 1 vaccinationsprogram. Utredningen &terkommer till
detta nedan 1 avsnitt 15.3.
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Kriteriet hilsoekonomi bor emellertid utvecklas. Aven i andra
linder finns hir otydligheter och behov av preciseringar. Mot
bakgrund av analysen i kapitel 14 ir nationella vaccinationsprogram
i forsta hand angeligna frin allmin samhillssynpunkt. De ger
externa effekter ldngt utanfér hilso- och sjukvirdens arbetsfilt.
Om detta ska, med en rimlig grad av sikerhet, kunna bedémas
krivs en noggrann analys av vaccinationens ekonomiska effekter i
ett brett samhillsperspektiv. Mot den bakgrunden redovisas i det
foljande visa grundliggande riktlinjer fér sidana sambhills-
ekonomiska analyser.

15.1.2 Narmare om kriteriet samhallsekonomisk effektivitet

Utredningens forslag: Kriteriet samhillsekonomisk effekt ska
bedémas 1 ett brett samhillsperspektiv, varvid beaktas dven
kostnader och intikter, som uppstdr utanfér virdsektorn.

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

En generell modell f6r samhillsekonomisk analys av natio-
nella vaccinationsprogram bér utvecklas 1 internationellt sam-
arbete.® Socialstyrelsen fir i uppdrag att i samrdd med bla.
Statens beredning fér medicinsk utvirdering inleda ett arbete
med att ta fram en sddan modell.

Nya vacciner innebir, trots allt, 6kade kostnader fér sambhillet.
Hur stora dessa kostnader blir 1 framtiden ir okint. Vaccinationen
mot den nya influensan beriknas totalt kosta ungefir 2,7 miljarder
kronor. HPV-vaccinet blir, oavsett det slutliga resultatet av
upphandlingen, visentligt billigare 4n vad som budgeterats. Upp-
handlingen av HPV-vaccin resulterade preliminirt i en kostnad om
ca 32 miljoner kronor.” Den totala kostnaden fér vaccinerna i barn-
vaccinationsprogrammet kan antas uppgd till drygt 200 miljoner
kronor per &r.

I syfte att utvirdera effektiviteten av olika vaccinationsprogram
kan, som nirmare beskrivits 1 kapitel 9, hilsoekonomiska (sam-
hillsekonomiska) analyser anvindas. Analysen 1 kapitel 14 leder till

®Inom det samhillsekonomiska omridet benimns detta ofta som en “generisk analys-
modell”.
7 Upphandlingen har éverklagats.
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slutsatsen att bedémningen av kostnader och intikter inte bor
begrinsas till virdsektorn. Utgdngspunkten fér den hilso-
ekonomiska analysen bor vara ett sambillsperspektiv, vilket betyder
att alla kostnader och intikter bor ingd i analysen, oavsett for vem
och var 1 samhillet de uppstir. Begreppet sambillsekonomisk analys
ir dirfér mer relevant in begreppet hdlsoekonomisk analys och
anvinds dirfor i det foljande.

Om virdet av vaccinets positiva effekter, dvs. virdet av eventu-
ella hilsovinster och andra vinster for samhillet 1 stort, dr storre in
samhillets kostnader foér en viss vaccination, ir vaccinations-
programmet samhillsekonomiskt 16nsamt 1 den delen. Samhills-
ekonomiska analyser anvinds, som berérts 1 kapitel 14, dven for att
bedéma lénsamheten av insatser inom transportsektorn, som syftar
till en okad folkhilsa. Aven inom miljdomridet anvinds sidana
analyser som beslutsunderlag infér investeringar. Det innebir att
kostnaderna fér ett vaccinationsprogram kan jimféras med, och
konkurrera om allminna medel med, andra investeringar 1 sam-
hillet, som har samma eller 1 allt visentligt samma syfte.

De metoder som ligger till grund foér samhillsekonomiska
analyser av vaccinationsprogram ir i huvudsak desamma som for
utvirdering av likemedel och andra teknologier i sjukvirden. Det
som frimst skiljer vaccinationsprogram frin andra program inom
sjukvirden ir de sirskilda krav som stills pd modellering. Ett skil
till detta dr att vacciner mot smittsamma sjukdomar ger externa
effekter. En individ som vaccinerar sig minskar inte enbart sin egen
risk for att bli sjuk, men ocks3 risken for att ovaccinerade individer
insjuknar. Denna positiva externa, eller indirekta, effekt av
vaccinering dr en intikt 1 ett samhillsperspektiv, som ska beaktas 1
samhillsekonomiska analyser av vaccinationsprogram. I annat fall
riskerar samhillet att satsa resurser pd ineffektiva atgirder. En
dynamisk modell ir, enligt utredningens bedémning, och mot
bakgrund av vad som anférts i kapitel 9, nédvindig om smitt-
spridningen 6ver tiden ska kunna 8terges korrekt. Det innebir att
dven de indirekta effekterna av vaccinationerna kan bedémas.

Samhillsekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram ir i
dag 1 allt storre utstrickning baserade pd dynamisk modellering. De
forsta utvirderingarna av vaccinationer, fram till i slutet av 1970-
talet, tog inte hinsyn till flockimmunitet i berikningen av vacciners
samhillsekonomiska effektivitet. Senare har allt fler av de samhalls-
ekonomiska utvirderingarna dven inkluderat indirekta effekter av
vaccination till foljd av generellt minskad smittorisk. Anvind-
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ningen av dynamiska modeller har gjort det mojligt att beakta
denna effekt. Att s§ sker kan ha stor betydelse vid utvirdering av
nya vacciner, eftersom graden av flockimmunitet kan vara
avgorande for om vaccinet ir sambhillsekonomiskt kostnads-
effektivt eller inte. Faktorn flockimmunitet spelade inte en lika
avgorande roll 6r kostnadsetfektiviteten av tidigare sedan ling tid
anvinda vacciner, eftersom samhillets intikter sd tydligt 6versteg
kostnaderna fér vaccinerna. Utvirdering av nya vacciner kriver
diremot en mer detaljerad och bredare analys av konsekvenserna
och att samtliga effekter och kostnader tas med i berikningen.

Om en sddan sambhillsekonomisk utvirdering av ett vaccina-
tionsprogram ska vara mojlig krivs samarbete éver disciplingrinser.
Ekonomisk, medicinsk, epidemiologisk, och modellteknisk kompe-
tens ir alla visentliga for den ekonomiska utvirderingens kvalitet.
For att underlitta modellutveckling och framtagning av kliniska,
epidemiologiska och ekonomiska data, ir det viktigt med ett vil
utvecklat internationellt samarbete.

Ett sidant samarbete kan underlitta utveckling av en generell
modell, som kan anpassas till respektive lands regionala data.
Fordelen ir att endast en modell behover utvecklas. Det ger 6kade
mojligheter till en snabb utvirdering av nya vacciner nir de blir
tillgingliga. En utvirdering behdver dven foljas upp 1 takt med att
nya, bittre data blir tillgingliga. Nir si ir fallet kan en ny
samhillsekonomisk utvirdering goras i samma modell for att
uppdatera beslutsunderlaget.

Riktlinjer f6r samhillsekonomisk bedémning av
vaccinationsprogram

I syfte att forbittra anvindbarheten av sambhillsekonomiska
analyser som beslutsunderlag inom vaccinomridet specificerar
utredningen 1 det féljande ndgra allminna riktlinjer avseende
analysmetod, perspektiv, kostnader, modellering, diskontering,
hantering av osikerhet i resultatet, presentation av metod och
resultat, internationellt samarbete och utveckling av en generell
analysmodell.

Riktlinjerna ir rekommendationer, baserade péd aktuell kunskap
och erfarenhet av samhillsekonomiskt analysarbete for vaccina-
tioner och avsedda att fungera som stéd vid samhillsekonomisk
utvirdering av vaccinationsprogram. Riktlinjerna foljer de metodo-
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logiska rekommendationer fér samhillsekonomiska analyser 1
allminhet.’ Rekommendationerna ansluter nira till de allminna rdd
for ekonomisk utvirdering som TLV tillimpar.’

Analysmetod

Den analysmetod som rekommenderas ir kostnadseffektanalys dir
hilsoeffekterna mits 1 kvalitetsjusterade vunna levnadsir (QALYs).
En sidan analysmetod benimns dven kostnadsnyttoanalys. QALY-
vikter bor 1 forsta hand baseras pd Standard Gamble (SG) eller
Time-Trade-Off (TTO) metoden. I andra hand bér QALY-vikter
baseras pid Rating Scale metoden. QALY-vikterna kan baseras
antingen pd direkta mitningar med ovanstdende metoder eller
indirekta mitningar (dir ett hilsoklassificeringssystem sdsom EQ-
5D linkats till QALY-vikter). QALY-vikter baserade pi virder-
ingar av personer i det aktuella hilsotillstindet féredras framfér
vikter som beriknats utifrin ett genomsnitt av en population som
virderat ett tillstdnd som beskrivits fér dem (t.ex. den ”sociala
tariffen” frin EQ5D). Att anvinda vikter for aktuella hilsotillstind
himtade frin tidigare studier kan vara en 16sning.

Perspektiv

Grunden for den samhillsekonomiska analysen bor vara ett
samhillsperspektiv. Det innebir att alla relevanta kostnader och
hilsoeffekter och samhillsvinster i évrigt som uppstdr i samband
med ett vaccinationsprogram ska ingd 1 analysen. Bide kostnader
som uppkommer inom och utanfér hilso- och sjukvirdssektorn
bér inkluderas. Ett exempel ir produktionsbortfall som ir en f6];d
av sjuklighet (skattat med humankapital-metoden). Det giller
givetvis dven produktionsbortfall hos nigon annan in den sjuke,
men som ir en f6ljd av sjukligheten, t.ex. forildrars frinvaro vid
vard av sjuka barn. Kostnader och intikter for vaccination och
sjuklighet oavsett vem de faller pd bor beaktas. Ingdende uppgifter
ska beskriva svenska férhillanden.

Ett samhillsperspektiv innebir dven att positiva externa effekter
1 form av flockimmunitet bér beaktas. I vissa fall kan denna effekt

8 Se kapitel 9, Gold m.fl. 1996; Johannesson m.fl. 1996; Drummond m.fl. 2005.
’ Likemedelsférmansnimndens allminna rdd om ekonomiska utvirderingar (LFNAR
2003:2).
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vara betydande. Samtliga kostnader oavsett vem de faller pd (lands-
ting, kommun, stat, patient, anhorig, arbetsgivare) bor inkluderas.
Den samhillsekonomiska analysen kan kompletteras med en analys
av konsekvenserna for olika budgetar.

Kostnader for vaccination

Samtliga relevanta kostnader foérknippade med vaccination och
sjukdom bor identifieras, kvantifieras och virderas. Styckkostnader
och kvantiteter bor presenteras separat s lingt som mojligt, s att
distinktion mellan pris och kvantitet kan géras. S§ ldngt mojligt bor
faktiska eller realistiska skattningar av faktiska priser pd vacciner
anvindas. Hittills har data 1 dessa delar byggt pid skattningar.
Effektivare upphandlings- och uppféljningssystem, som beskrivs i
avsnitt 15.2.3 och 1 kapitel 16, kan dock antas leda ull bittre
underlag 1 dessa delar. Det bor framgd vilket &r priserna represen-
terar. Om behandlingen pdverkar 6verlevnaden bor kostnader for
den 6kade 6verlevnaden (total konsumtion minus total produktion
under de vunna levnadsdren) ing3.

Modellering

En samhillsekonomisk utvirdering av vaccinationsprogram forut-
sitter alltid modellering. En modell bér vara utformad p3 ett sddant
sitt att alla relevanta kostnader och hilsoeffekter av vaccinations-
programmet i ett samhillsperspektiv tas 1 beaktande. I detta ingdr
att definiera vilka sjukdomsrisker som vaccinationsprogrammet
paverkar. Vidare ska modellen vara baserad p3 ett tillrickligt lingt
tidsperspektiv (ofta livslingt). Detta eftersom effekterna av vac-
cinationsprogram 1 ménga fall uppstdr forst flera &r efter att
vaccinationsprogrammet introducerats. Modellen bér vara dyna-
misk vilket innebir att eventuella externa effekter av vaccinations-
programmet beaktas. En statisk modell kan i vissa fall vara
tillricklig om effekterna av flockimmunitet ir férsumbara.
Modellen bor sd 1dngt som mojligt valideras internt och externt.

479



Ett regelverk for nationella vaccinationsprogram SOU 2010:39

Diskontering

Sévil kostnader som hilsoetfekter bér diskonteras med 3 procent. I
kinslighetsanalysen bor berikning ocksd géras med 0 och 5 pro-
cent, samt en berikning dir kostnader diskonteras med 3 procent
och hilsoeffekter med 0 procent.®

Hantering av osikerbet i resultatet

Kinslighetsanalys av centrala antaganden och parametrar ir ett
viktigt moment vid samhillsekonomiska analyser. En sambhills-
ekonomisk analys av ett vaccinationsprograms kan t.ex. redovisa
resultaten med och utan inkludering av flockimmunitet.

Presentation av metod och resultat

Metoder, gjorda antaganden och ingdende data ska redovisas s
tydligt att de olika stegen 1 analysen litt gir att folja.
Kostnadseffektkvoter ska beriknas utifrin de skillnader 1 kostnader
respektive effekter (QALYs) som finns mellan behandlings-
alternativen (s.k. inkrementell analys). Modellen bor utférligt
presenteras och beskrivas. T.ex. bor det anges vilken typ av modell
som har anvints (statisk eller dynamisk). Vidare bér ingdende data
(6vergdngssannolikheter, kostnader, vikter fér justering av livs-
kvalitet) tydligt beskrivas och refereras. Grunden f6ér den sam-
hillsekonomiska analysen bér beskrivas 1 en modellrapport. En
sddan rapport bor innehdlla en utférlig beskrivning av grund-
liggande antaganden, data, modell och modellens interna och
externa validitet (i det fall studien idr publicerad i en vetenskaplig
tidskrift ir det ofta inte mdjligt att i detalj redovisa grunderna for
den samhillsekonomiska analysen).

Internationellt samarbete och utveckling av en generell analysmodell

For att underlitta och paskynda modellutveckling och framtagning
av kliniska, epidemiologiska och ekonomiska data dr det viktigt
med ett vil utvecklat internationellt samarbete. Utveckling av en

1®Motsvarar punkt 9 i Likemedelsforminsnimndens allminna r8d om ekonomisk
utvirdering (LFNAR 2003:2).
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gemensam generell modell som kan tillimpas for olika vaccina-
tionsprogram och olika vacciner, och som kan anpassas till respek-
tive lands nationella férutsittningar och regionala data, innebir
dkade mojligheter att pdskynda genomfoérandet av den samhills-
ekonomiska bedémningen. Diremot kan det ta tid att utveckla en
sidan modell, vilket forutsitts ske 1 internationellt samarbete. Med
en firdig modell dkar dock forutsittningarna fér snabbare upp-
féljning och utvirdering av resultaten, nir nya data och ny kunskap
blir tillginglig, t.ex. genom effektiva registreringsfunktioner for
vaccinationer. Frigan om sidana registreringsfunktioner behandlas
nirmare 1 kapitel 16.

15.2 Beslutsniva och ansvarsfordelning mellan
offentliga aktoérer

I kapitel 14 har framgitt att vaccinationsprogrammens egenskaper
och effekter, sedda mot bakgrund av vaccinutvecklingen och
kostnaderna for nya vacciner, talar for att nationella vaccina-
tionsprogram bor beslutas pd en hég nivd 1 samhillet. For det talar
ocksd att fler offentliga aktdrer dn staten i hog grad berérs av
besluten. Det innebir att regering eller riksdag bor bestimma, 1 vart
fall, vaccinationsprogrammens huvudsakliga inriktning och omfatt-
ning. Frigan dr di vilka typer av vaccinationsbeslut som kriver en
sddan sirskild behandling?

Alla beslut om de nationella vaccinationsprogrammens utform-
ning ir inte av sddan karaktir att de behdver tas av regering eller
riksdag. En utgdngspunkt ir givetvis att sedvanliga férvaltnings-
beslut ska fattas av myndigheter. Det giller iven beslut om
foreskrifter 1 frigor som boér hanteras pd myndighetsnivdn. I detta
sammanhang kan sidana foreskrifter avse mer detaljerade anvis-
ningar om hur nationella vaccinationsprogram ska genomféras,
t.ex., tidsangivelser for nir olika vaccindoser ska erbjudas en
individ, liksom féreskrifter om férvaring av vacciner, om injek-
tionsteknik och om ett vaccin ska ges som fullvaccin eller med
reducerad antigenhalt. Gemensamt for dessa frigor dr att de har
mindre betydelse for statens och kommunsektorns kostnader for
vaccinationer.

Sirskilda reglermgar behévs dock, enligt utredmngens menmg,
for beslut som i praktiken innebidr att ett nytt vaccin infors 1
vaccinationsprogrammet eller att ett dldre vaccin tas bort frin
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programmet. Det dr 1 de fallen de storsta effekterna for stats-
budgeten och fér verksamheterna inom hilso- och sjukvirden kan
antas uppstd. Det ir ocksi i de fallen de forfattningsreglerade
beslutskriterierna, som beskrivits 1 det foéregiende, ir avsedda att
tillimpas.

Utredningen ser inga skil att dndra férutsittningarna f6r Social-
styrelsens mojlighet att ge rekommendationer om vaccination. Det
ir frivilligt att folja rekommendationer och de bor dirfor alltjimt
kunna utfirdas om det av olika skil bedéms limpligt. Det giller
dven rekommendationer som ges av andra aktorer, t.ex. arbets-
givare, landsting och kommuner. I vissa geografiska omriden kan
t.ex. vaccination mot fistingburen encefalit vara motiverad f6r hela
eller delar av lokalbefolkningen. Om en sddan vaccination inte tas
in 1 ett nationellt vaccinationsprogram, kan den rekommenderas av
Socialstyrelsen eller av lokala myndigheter. Den skiljelinje, som
med utredningens forslag uppstdr mellan nationella vaccina-
tionsprogram och rekommenderade vaccinationer, belyses nirmare
1avsnitt 15.3.

Utredningen anser att synergieffekter ska utnyttjas och att
dubbla myndighetsfunktioner for likartade uppgifter ska undvikas.
Hirtill kommer en birande princip som innebir att ansvar for
beslut, beslutsunderlag, uppféljning och utvirdering och, inte
minst, verksamheten med vaccinationer, vilar pd en avvigning av
vad som limpligen hanteras av statliga organ 1 olika nivier, respek-
tive av aktdrer i kommuner och landsting. I det foljande ska frigor
om ansvarsférdelning mellan olika offentliga aktorer behandlas. En
forsta sidan friga giller vilket offentligt organ som ska fatta
bindande beslut om nationella vaccinationsprogram i de avseenden
som berdrts ovan.
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15.2.1 Beslut om nationella vaccinationsprogram

Utredningens forslag: Beslut om att vaccination mot en sjuk-
dom inférs 1 nationella vaccinationsprogram eller att vaccination
ska upphora att vara del av ett sddant program, ska fattas av
regeringen.

Socialstyrelsen fir utfirda nirmare foreskrifter i1 vriga fragor
som ror nationella vaccinationsprogram.

Ett sirskilt r8d med oberoende expertis, som regeringen
utser, inrittas vid Socialstyrelsen med uppgift att infor reger-
ingsbeslut om nationella vaccinationsprogram granska besluts-
underlagen och limna rekommendation om beslut il
regeringen.

Utredningen kan se i huvudsak tre olika modeller for besluts-
fattande om vilka vaccinationer som ska erbjudas befolkningen
eller olika grupper av befolkningen enligt bindande regler. En
utgdngspunkt for samtliga tre alternativ ir att en tydligare reglering
av forutsittningarna tor beslutet infors, sd som nirmare utvecklas i
avsnitt 15.1.

En annan utgdngspunkt ir att den ansvarstérdelning mellan
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet, som regeringen fére-
slagit riksdagen i mars 2010, ska beaktas. Det innebir bla. att
Socialstyrelsen har reglerande och samordnande uppgifter inom
smittskyddsomrddet, medan Smittskyddsinstitutet svarar for
kunskapsunderlag, uppféljning och viss angeligen information till
allminheten om smittsamma sjukdomar. Samtliga alternativ
innebir att beslutskompetensen i aktuella avseenden flyttas till ett
separat beslutsorgan, inom eller utom Socialstyrelsen.

De tre alternativen avser i korthet f6ljande:

1. Likemedelsformdansnimnden ir beslutande organ efter beredning
av beslutsirendet 1 Tandvirds- och likemedelsféormansverket

(TLV).

2. Ett sirskilt av regeringen utsett beslutsrdd inom Socialstyrelsen
beslutar om nationella vaccinationsprogram.

3. Regeringen beslutar om nationella vaccinationsprogram pd ett
underlag som tas fram av Socialstyrelsen eller av ett expertrad,
som utfirdar rekommendationer till regeringen.
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Alternativ 1 — Beslut i Tandvards- och likemedelsférmansverket

(TLV)

Mot bakgrund av det anférda bér flera olika statliga centra for
samhillsekonomiska bedémningar av likemedelsanvindning und-
vikas. Det har ocks3, bl.a. i utredningens expertgrupp, framhallits
att tillgdngen till expertis inom omridet ir mycket begrinsad i
Sverige. Det har rentav antytts att TLV:s kompetensbehov pi
omrddet nirmast ”drinerat” den svenska arbetsmarknaden pi sam-
hillsekonomisk sakkunskap inom likemedelsomridet. Det ir
antagligen en 6verdrift och en tllspetsad beskrivning, men det stir
indd klart att kompetensférsorjningen pd det aktuella omridet ir
en smal sektor.

TLV:s beslutsprocess foreter vissa likheter med den som leder
till vaccinationsprogram. Bl.a. gérs en ingdende utvirdering av like-
medlets dndamdlsenlighet och av sambhillsekonomiska effekter.
Som framgitt 1 bla. kapitel 5 sker prévningen utifrdn tvd huvud-
kriterier:

1. Kostnaden for anvindning av likemedlet ska framstd som rim-
liga fr&n medicinska, humanitira och sambillsekonomiska syn-
punkter.

2. Det fir inte finnas andra tillgingliga likemedel eller behand-
lingsmetoder som ir att bedéma som wvdsentligt mer dndamadls-
enliga in likemedlet.

Bida kriterierna giller férménligheten av en viss likemedels-
anvindning frin ett ekonomsikt perspektiv 1 vid mening. Férutom
det samhillsekonomiska perspektivet finns ocksd en i praktiken
statsfinansiell dimension. Allminna medel ska anvindas pi bista
sitt och det saknas i regel anledning att subventionera behand-
lingsmetoder som ger visentligt simre effekt in de redan till-
limpade.

Aven vaccinationsprogram skulle kunna beslutas i de former
som giller for beslut om likemedelstérmaner, dvs. 1 Ldke-
medelsformdansnimnden, som utses av regeringen, sedan irendet
beretts 1 TLV. Beredningen sker i en sddan 16sning med utgings-
punkt frin forfattningsreglerade kriterier, som 1 detta alternativ bér
inordnas i lagen om likemedelsf6rméner.
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Ett drende om foérindrade vaccinationsprogram skulle eventuellt
kunna inledas antingen genom en ansékan frin ett likemedels-
foretag eller pd myndighetens eget initiativ.

Alternativ 2 — Beslut i separat beslutsrid inom Socialstyrelsen

Som nirmare beskrivits i kapitel 8 finns for nirvarande ingen fast
organisation inom Socialstyrelsen f6r handliggning av drenden om
vaccinationsprogrammens utformning. Det finns heller inga fasta
rutiner {or hur beredning av sidana irenden ska gd till, vare sig 1
forfattning eller 1 myndighetens interna arbetsordning. Beslut
fattas av generaldirektdren efter foredragning, enligt de rutiner som
generellt tillimpas 1 foredragningsirenden och som sidana ir
reglerade 1 foreskrifter. Det finns inte heller, sdvitt utredningen
kunnat utréna, nigon sirredovisning av kostnader och resultat 1
den del som avser foreskrifter eller allminna rdd om vaccinationer.

Av skil som redovisats 1 det foregiende bor processen kring
beslut om nya vaccinationer ges en fastare form in vad som nu ir
fallet. Det skulle kunna dstadkommas genom att besluten fattas av
ett sirskilt beslutsrdd knutet till Socialstyrelsen.

En forebild for ett sddant beslutsrid ir Joint Committee on
Vaccination and Immunisation (JCVI) 1 Storbritannien. Som
beskrivits i kapitel 13 ska JCVI pd forfrigan frin regeringen, i
praktiken ansvarig minister, utfirda rekommendationer om nya
vaccinationer. Regeringen disponerar siledes éver om en rekom-
mendation ska ges. Nir rekommendationen vil utfirdats av JCVI
finns emellertid en skyldighet for regeringen att dndra vaccina-
tionsprogrammet pd foreslaget sitt. Underlaget for rekom-
mendationen bereds 1 praktiken i olika underkommittéer, speciali-
serade pd det enskilda vaccinet och i de olika relevanta avseenden,
som berdrts ovan 1 avsnitt 15.1. Dessa underkommittéer har inget
eget beslutsmandat. Uppgiften dr att sammanstilla ett gott
underlag f6r JCVL:s slutliga och sjilvstindiga rekommendation.

Allt underlag, liksom JCVI:s interna diskussioner, dr féremaél
for sekretess under provningen. JCVI ska hélla ordinarie samman-
triden tre ginger 4rligen. Besluten om rekommendationer ska
publiceras enligt sirskilda regler. Ledaméterna 1 JCVI utses av
departementet, normalt f6r en fyradrsperiod. Ledamot kan befrias
frén sitt uppdrag om det finns skil hirtll, sisom vid otillfreds-
stillande nirvaro vid kommittéméten.
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Sirskilda krav stills pd ledaméterna nir det giller opartiskhet.
Det innebir att ledaméterna inte fir engagera sig i t.ex. kom-
mersiell eller politisk verksamhet, som kan vara dgnad att rubba
tilltron till JCVI:s bedémningar. Utforliga jivsdeklarationer ska
redovisas av varje ledamot. Sidana deklarationer ir dels generella,
dels motesspecifika. En skyldighet foreligger alltsd att infor varje
mote redovisa de sirskilda intressekonflikter, som kan féranledas
av frigorna pd dagordningen.

En svensk modell med JCVI som férebild kan innebira att ett
beslutsrdd, Vaccinationsrddet, inrittas inom Socialstyrelsen. Ridet
utses av regeringen pad motsvarande sitt som nu giller for t.ex.
ledamoéterna 1 Likemedelsformansnimnden och for ledamoéterna i
Socialstyrelsens rdd for specialisttjinstgoring. I férfattning bor
idven anges antalet ledaméter, vilka intressen som ska representeras,
t.ex. foretridare for statliga myndigheter och kommunsektorn,
samt krav pd kompetens.

Socialstyrelsens generaldirektér bor vara ordférande 1 vaccina-
tionsrddet. Dessutom bér generaldirektérerna for Likemedels-
verket, Smittskyddsinstitutet och TLV ingd i vaccinationsridet. I
Vaccinationsrddet bor, enligt utredningens mening, ocksd finnas
ledaméter med expertkunskaper inom berérda medicinska speciali-
teter t.ex. epidemiologi, virologi, pediatrik och wvaccinologi, samt
expertis inom sambillsekonomi och medicinetiska fragor. Slutligen
bér Sveriges kommuner och landsting, vara foretridda i ridet.

Sirskilda forfattningsreglerade krav stills pd opartiskhet och
oberoende 1 forhillande till likemedelsindustrin. Det innebir i
praktiken att ledaméterna Sppet ska deklarera bindningar och
relationer till industrin, som kan vara igande att undergriva
fortroendet fér dem.

Det praktiska arbetet med att ta fram beslutsunderlag sker 1
detta alternativ, liksom nu, 1 Socialstyrelsen och enligt de kriterier
som foreslds komma att gilla for beslut om idndring i vaccina-
tionsprogrammet.

Alternativ 3 — Regeringsbeslut om vaccinationsprogram

Det tredje alternativet innebir att beslutsfrigan lyfts till regerings-
nivin. I denna 18sning bemyndigar riksdagen regeringen att besluta
om vaccinationsprogrammens utformning. Underlagen {ér
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besluten tas fram av Socialstyrelsen 1 allt visentligt pd det sitt som
beskrivs i féregdende alternativ infér beslut 1 ett Vaccinationsrad.

I kapitel 13 har framg3tt att en sidan ordning giller 1 alla linder
utredningen studerat i Norden, 1 évriga Europa och i Australien,
Kanada och USA. I Finland fattar regeringen beslut pd underlag
som sammanstillts av Folkhilsoinstitutet och enligt en sirskild
kriteriemodell f6r bedémning av nya vacciner. Flera expertorgan
finns inom, eller samordnade av, Folkhilsoinstitutet, t.ex. Natio-
nella sakkunniggruppen for vaccinationsfragor, Folkhdilsoinstitutets
arbetsgrupp for vaccinationsrekommendationer samt olika sakkunnig-
grupper for de specifika vaccinerna. De senare sakkunniggrupperna
arbetar 1 projektform med uppgift att gora en bred utvirdering av
ett visst vaccins effekter.

S&dana sakkunniggrupper arbetar ocksi under JCVI i Stor-
britannien och pd uppdrag av Socialstyrelsen i Sverige. En skillnad
mot i Sverige dr att framtagning av underlag och beslut 1 Stor-
britannien sker 1 olika organ, dir det beslutande organet har en
forfattningsreglerad, fristiende, stillning och funktion i férhillande
till myndigheterna. Detsamma giller 1 Finland. Dir meddelas beslut
om vaccinationsprogram genom férordning. Systemet med lag och
férordning och den konstitutionella skillnaden mellan dessa for-
fattningstyper ir i allt visentligt den samma som 1 Sverige.

I Norge beslutas 1 praktiken vaccinationsprogrammets utform-
ning genom regeringsbeslut om statlig finansiering av det aktuella
vaccinet. Underlaget for beslutet utgdérs av en utredning inom
norska Folkhilsoinstitutet, dir for- och nackdelar samt kostnader
fér den nya vaccinationen behandlas. Utredningen gors av en for
indamadlet sirskilt tillkallad expertgrupp, som administreras inom
Folkhilsoinstitutet. Institutet koper sedan in de vacciner, som
regeringen beslutat att finansiera, fér vidare distribution till
kommunerna dir vaccinationerna sker.

I Danmark beslutar ansvarigt departement genom férordningar
(bekandtgerelser) om vilka sjukdomar och malgrupper som ska
omfattas av regionernas (landstingens) lagstadgade vaccinations-
skyldighet. Sundhetsstyrelsen har bemyndigats att utfirda fore-
skrifter om regionernas skyldighet att limna information om
vaccinationer som omfattas av nationella vaccinationsprogram 1
Danmark. Vaccinerna tillverkas eller upphandlas av Statens
seruminstitut, varifrin virdgivarna bestiller vacciner.

En svensk modell, med de nu refererade internationella 16s-
ningarna som foérebild, kriver att nya regler och bemyndiganden
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inférs. Regeringens beslutskompetens méste regleras i lag. Aven i
detta fall kan det vara limpligt att ett sirskilt expertorgan inrittas.
Detta skulle, 1 motsats till det ovan 1 alternativ tvd beskrivna
Vaccinationsridet, inte ha beslutsfunktioner med konsekvenser fér
bl.a. statsbudgeten. Dess funktion skulle istillet vara att, s& som 1
andra jimférbara linder, ge en rekommendation till regeringen
utifrdn ett nirmare underlag som tagits fram i Socialstyrelsen.

15.2.2 Utredningens dvervdganden om beslutsordningen

Beslut om nationella vaccinationsprogram omfattar en ling rad
aspekter, som inte behandlas, eller som ir mer perifera 1 TLV:s och
Likemedelsférminsnimndens prévningsverksambhet.

En sidan friga giller vaccinets mojlighet att passa in bland de
vacciner som redan anvinds 1 vaccinationsprogrammet. Ett nytt
vaccin kan minska effekten av sedan tidigare anvinda vaccinsorter
och omvint. Bedémningen m3ste goras utifrin vilka vacciner som
ingdr 1 vaccinationsprogrammet. Dessa varierar frn land till land.
Vid varje f6rindring av vaccinationsprogrammet mdste dirfér
effekterna for de redan ingdende vaccinerna undersokas pa kort och
ling sikt. Eftersom beslut om vaccinationsprogram i praktiken har
karaktiren av ”massordination” frin central, statlig nivd, mdste
dessa aspekter analyseras i forvig och belysas i beslutsunderlaget.
For receptforskrivna likemedel ir det den férskrivande likaren,
som utifrdn tillginglig tillverkarinformation tar stillning 1 sddana
frigor i ett enskilt fall.

Frigan om ett nytt vaccin, i férhéllande till existerande vac-
cinationsprogram, omfattar dven ett flertal praktiska och logistiska
stillningstaganden. Ett nytt singelvaccin ger helt andra effekter i
distributionskedjan, och hos virdgivarna, in ett nytt vaccin som
kombineras, dvs. ges 1 samma injektion som tidigare anvinda
vaccinsorter. En ny vaccination kan ocksd leda till 6kad sjuklighet 1
andra sjukdomar. I diskussionen om en eventuell allmin vattkopps-
vaccination har t.ex. anforts att en sddan skulle kunna leda till en
okad forekomst av biltros.

En annan frigestillning giller etiska infallsvinklar pd vaccina-
tioner. Dessa omfattar en rad delfrigor. Férutom avvigningen
mellan nytta och risk kan hinsyn behéva tas ocksd till grins-
dragning mellan, och sirbehandling av, olika grupper, t.ex. utrikes
fédda barn i forhillande till barn f6dda i Sverige. Nya regler om
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etisk bedémning 1 virden trider 1 kraft den 1 juli 2010. I en ny
paragraf i hilso- och sjukvdrdslagen féreskrivs att introduktion av
nya diagnos- och behandlingsmetoder bor féregds av individ- och
samhillsetiska beddmningar. Med lagindringen foljer vidgade upp-
gifter for sjukvdrdshuvudminnen, Socialstyrelsen och Statens
medicinetiska rad."

Sjukdomsbordan bedéms 1 ett annat perspektiv 1 samband med
vaccinationsprogram in vad som ir fallet infér beslut om like-
medelsforméner. I det senare fallet ska faststillas om likemedlet ir
indamailsenligt, dvs. har god effekt till rimlig kostnad, 1 huvudsak
kopplat till den enskilde patienten. I ett vaccinationsprogram ska
den samlade sjukdomsbordan i ett nationellt perspektiv utvirderas
och jimforas med de férvintade skyddsetfekterna och kostnaderna
for en allmin, kollektivt genomférd vaccination.

TLV provar drenden pd formell ansékan av den som har ritt att
silja likemedlet. Provningen av nya vacciner infér en eventuell
introduktion 1 nationella vaccinationsprogram madste ske fort-
l6pande genom bevakning av nya vacciner och en successiv bedém-
ning av nationella och internationella utvirderingar av dem i den
takt de firdigstills.

I det féregdende har antytts att dven prévning av ett nytt vaccin
for inforande 1 vaccinationsprogram eventuellt skulle kunna ske pd
ansokan av ett likemedelsforetag. Ndgot sddant forfarande fore-
kommer inte i de linder utredningen studerat. Det beror pd det
behov av fortlopande bevakning som nyss nimnts. Dirigenom ir
ett ansokningsforfarande, eventuellt med lagstadgade grinser for
handliggningstider, inte en limplig 16sning 1 drenden om utvidg-
ning eller begrinsning av nationella vaccinationsprogram.

I en internationell kartliggning, som genomférts av European
Vaccine Manufacturers (EVM), framgdr att det tar ldng tid att
inféra nya vacciner i nationella vaccinationsprogram.'” I studien
mittes tiden mellan godkinnande f6r foérsiljning och imple-
mentering i vaccinationsprogram fér vaccin mot rotavirus, HPV
och konjugerat pneumokockvaccin 1 europeiska linder och USA.
Det senare vaccinet godkindes for forsiljning ar 2001 och de tvd
forstnimnda &r 2006. Processen med att utvirdera dessa nya
vacciner, mellan godkinnande och implementering, tar igenomsnitt

" Prop. 2009/10:83.

12 Access time to new vaccinations in Europe — EVM Survey, July 2009. European Vaccine
Manufacturers dr en underavdelning av European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA).
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4,4 §r. Snabbast 1 Europa var Belgien med 1,9 ir. Lingsammast var
Polen, Finland, Tjeckien och Bulgarien dir det i vardera landet tog i
genomsnitt 4,9 dr. I Sverige, som bedémts utifrin HPV- och
pneumokockvacccinerna, var genomsnittstiden 4,7 &r. I USA
infordes dessa vacciner 1 vaccinationsprogrammen, med liknande
beslutskriterier som tillimpas 1 Europa, inom sex ménader efter det
att den amerikanska likemedelsmyndigheten (FDA) godkint dem
for forsiljning.

Genomsnittet for likemedel 1 6vrigt, nir det giller tiden mellan
godkinnande och beslut om likemedelsférméner eller motsvarande
beslut om tillgingliggorande for befolkningen genom offentlig
subvention, ir ca sex mdnader och inte 1 nigot land lingre 4n nio
manader. Studien har, enligt utredningens mening, vissa metodo-
logiska brister men den bedéms ind3 indikera att samma skillnad i
tidshorisont féreligger 1 andra europeiska linder mellan beslut om
likemedelsférmdner och beslut om vaccinationsprogram som
forekommer 1 Sverige. Detta beror 1 allt visentligt pd att analysen
infér vaccinationsprogram omfattar flera, andra, och mer svir-
bedémda faktorer, kopplade till folkhilsa, den offentliga sektorns
organisation, epidemiologi, logistik, etik etc., in som ir fallet vid
provningen infér beslut om likemedelsférméner.

En ytterligare viktig skillnad dr att vaccinationsprogrammens
utformning behéver évervakas fortlopande och pd eget initiativ av
ansvariga myndigheter. Aven marknaden miste bevakas och nya
vacciner granskas underhand. Det giller 4ven om regeringen, lik-
som 1 Storbritannien, kan ge en myndighet 1 uppdrag att granska ett
nytt vaccin och limna férslag till beslut.

I det foregdende har framhillits att synergier bor utnyttjas och
att dubbelarbete och 6verlappande funktioner mellan myndig-
heterna bor undvikas s ldngt det dr mojligt. Detta ligger ocksd 1
linje med de principer f6r statlig organisation, som regeringen lagt
fast 12010 &rs forvaltningspolitiska proposition.

I forevarande fall finns synergier mellan Socialstyrelsen och
TLV, frimst nir det giller den samhillsekonomiska kompetensen.
Utredningen har i det foregdende limnat forslag till riktlinjer
avsedda som ett ramverk fér hur sidana analyser bor genomféras
infoér beslut om vaccinationsprogram. Utredningen har svért att se
hur sidana analyser helt skulle kunna ske inom myndigheternas
ram eller ens genom forskare pd uppdrag av myndigheterna. Det
kommer dven 1 framtiden vara nédvindigt att delvis grunda beslut
pd samhillsekonomiska utredningar, som tagits fram inom eller pd
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uppdrag av likemedelsindustrin. T ett sddant lige ir det emellertid
av stor vikt att myndigheterna har kompetens att utvirdera sddana
studier och vid behov begira eller ta fram kompletterande utred-
ning. Forslagen till riktlinjer f6r samhillsekonomisk analys ir
avsedda att sikerstilla att bedomningsunderlagen redan frn borjan
ir kompletta. Den sambhillsekonomiska analysen ir ocksd, som
framgdtt 1 det foregdende, en nyckelfaktor f6r fungerande vaccina-
tionsprogram. Detta, samt strivan efter synergieffekter, ir det
huvudsakliga argumentet for att 6verviga TLV som beslutsinstans
for nationella vaccinationsprogram. En mojlighet ir ocksd att TLV
limnar rekommendationer till regeringen infér regeringsbeslut om
nationella vaccinationsprogram.

Det finns emellertid dven andra synergieffekter, som kan ha nog
s& stor betydelse. Socialstyrelsen ska alltjimt ha ett ansvar for
samordning och central évervakning av smittskyddet. I 2010 &rs
smittskyddsproposition framhills att smittskyddsomridet ir pafal-
lande komplext med allt fler aktérer och att alltmer samarbete
regionalt, nationellt och internationellt férekommer och krivs for
att smittskyddet ska vara effektivt. Det giller inte minst pd vac-
cinomrddet. Vaccinationer ir en viktig del av det arbete inom smitt-
skyddets manga olika omriden, som Socialstyrelsen redan bedriver.
Det ir mot den bakgrunden mindre limpligt att bryta ut frigor om
vaccinationer och ligga ansvaret for dessa pd en annan myndighet.

I smittskyddspropositionen konstateras ocksg att det dr av stor
vikt att det dr en och samma aktér som svarar for den statliga
styrningen 1 alla frigor som berér hilso- och sjukvirden. Forut-
sittningarna for att dstadkomma detta finns nu 1 Socialstyrelsen.
Der ir ocksa, enligt regeringen, olimpligt att splittra upp de statliga
uppgifterna inom smittskyddsomridet utifrdn vilken lag som till-
limpas, t.ex. smittskyddslagen, hilso- och sjukvirdslagen eller
annan lagstiftning inom hilso- och sjukvirdsomradet.

Vaccinationer inom vaccinationsprogrammen sker inom hilso-
och sjukvirden inklusive skolhilsovirden. Verksamheten regleras
delvis 1 hilso- och sjukvirdslagen och i foreskrifter om behérighet
att ge injektioner, ordinationer m.m., som Socialstyrelsen utfirdar.

Mot den bakgrunden, och di de flesta av de frigor som ska
bedémas vid beslut om vaccinationsprogram limpligen provas
inom Socialstyrelsen, anser utredningen att det inte finns tillrick-
ligt goda skil for att overfora dessa besluts- och berednings-
funktioner till Likemedelsférminsnimnden. Hirtill kommer att
synergieffekter inom det samhillsekonomiska omridet kan uppnis
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genom samarbete mellan myndigheter. Tydliga krav ska stillas pd
myndigheterna att tillvarata sddana samarbetsméjligheter.

Frigan ir di hur de tvd Aterstdende alternativen, med ett
beslutsrid inom Socialstyrelsen eller med regeringsbeslut om vac-
cinationsprogram, bor bedémas? En kombination av dem kan
ocksd dvervigas.

En utgingspunkt ir allgimt att Socialstyrelsen ska ha ett
sammanhillet ansvar fér smittskyddsarbetet och nirliggande
omrdden och att Smittskyddsinstitutet ges ett breddat och fér-
djupat ansvar f6r utveckling, utvirdering och uppféljning inom fér
smittskyddet relevanta omréden.

Bida alternativen, tv8 och tre, bygger pa att beslutsfunktionen i
friga om in- och utsittning av vacciner 1 vaccinationsprogrammen
lyfts frin Socialstyrelsens generaldirektdr och placeras endera 1 ett
separat vaccinationsrdd inom Socialstyrelsen (alternativ tvd) eller
hos regeringen (alternativ tre). P& motsvarande sitt bygger bdda
alternativen pd att beredningsarbetet allgjimt ska ske inom
Socialstyrelsen.

Antalet drenden om nya vaccinationer, som ir obligatoriska att
utféra 1 landsting och kommuner, har inte varit stort under senare
dr. I praktiken har tvd sidana irenden avgjorts under 2000-talet.
Tillstromningen av nya vacciner, som kan vara aktuella att
overviga, ir inte heller betydande. Exempel pd sddana kan vara
vaccination mot rotavirusinfektion och biltros. P4 lingre sikt kan
vaccination mot herpes simplex méjligen bli aktuell att dverviga.
Diremot ska den resursinsats som krivs for att 1 varje enskilt
irende ta fram ett allsidigt beslutsunderlag inte underskattas. Den
ir sannolikt betydande men har, som framgitt, inte varit mojlig att
nirmare definiera. De alternativa [8sningarna, med ett
vaccinationsrdd respektive regeringsbeslut, innebir inga stora
forindringar 1 detta avseende. Den huvudsakliga resurs-
anvindningen kommer 1 bdda fallen att ske inom Socialstyrelsen.
Arbetsbérdan for det beslutande organet bor dirfér bli mycket
begrinsad. Det giller dven det antal beslutssituationer som kan
forutses inom overskidlig tid.

I 2010 &rs smittskyddsproposition har angivits att sdrskilda
invdttningar inom myndigheterna bér undvikas.” Det framgar inte
klart vad som menas med sidana sirskilda inrittningar. Som
exempel anges dock verksamheten inom Hivrddet och arbetet med

! Prop. 2009/10:123.
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antibiotikaresistensfrigor, som ocksd bedrivs som fristdende
former (STRAMA). Sidan verksamhet bér, enligt regeringen,
bedrivas inom linjen och dirmed integreras med myndigheternas
ovriga verksamhet.

Diremot berérs inte flertalet av de olika separata beslutsrdd och
rddgivande organ, som finns inom Socialstyrelsen och som
beskrivits nirmare 1 kapitel 6, avsnitt 6.2.1. Socialstyrelsens rdttsliga
rdd ir ett exempel pd ett sidant organ, som har bide beslutande och
rddgivande uppgifter. Skillnaden mellan dessa och de férst nimnda
ir att Hivrddet och STRAMA bedriver en lopande, operativ
verksamhet, medan s& i huvudsak inte ir fallet med de ovriga
ridsfunktionerna. Regeringen har under senare tid ocksi beslutat
om nya statliga, beslutande organ med funktioner som liknar
beslutsrdd. En sidan konstruktion, med regional férankring och
verksambhet, dr viltforvaltningsdelegationerna inom linsstyrelserna.'*
Till skillnad frin de tidigare nimnderna ska viltforvaltnings-
delegationerna inte enbart vara ridgivande, utan ocksd beslutande.
Landshovdingen ska vara ordférande 1 delegationen. Det ska 1 dessa
delegationer finnas fem ledaméter som ir politiska foretridare och
som utses efter forslag av landstinget och en ledamot som har
sirskild kunskap 1 frigor om trafiksikerhet och illegal jakt och som
utses av polismyndigheten i linet. Ytterligare ett antal ledaméter,
som representerar areella niringar, naturvird och andra sir-
intressen, ska enligt regeringens férordning finnas representerade.

Sammantaget finner utredningen att det inte finns nigra
formella hinder mot alternativet med ett Vaccinationsrdd. Ett
sddant rdd skulle emellertid inte l6sa problematiken med att en
enskild myndighet beslutar om utgifter och andra pdlagor for stat,
kommuner och landsting. I praktiken kommer dock utgifterna for
nya vaccinationer med en hog grad av sannolikhet att belasta
statsbudgeten. Kostnaderna fér sddana vaccinationer avriknas nim-
ligen enligt finansieringsprincipen. Hur denna tillimpas i enskilda
fall ir ett resultat av forhandlingar mellan regeringen och Sveriges
kommuner och landsting. Utgdngen ir dirfor inte given. Utgifter
som kan bli aktuella f6r sddana forhandlingar beslutas dock nor-
malt av regeringen eller av riksdagen

En genomging av 2010 drs budgeterade regleringar enligt finan-
sieringsprincipen visar att ersittningen for en av posterna,
pneumokockvaccinationen, som Socialstyrelsen inférde frin och

'* Regeringsbeslut den 10 december 2009. Se férordningen (2009:1474) om viltforvaltnings-
delegationer.
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med &r 2009, skiljer sig frdn de 6vriga i tvd viktiga avseenden.”” Den
avser for det forsta ett ovanligt stort belopp, 150 miljoner kronor,
och overtriffas dirmed endast av kostnaderna fér den allminna
forskoleverksamheten for tredringar, som regeringen foreslog
skulle inforas frdn den 1 juli 2010 (220 miljoner kronor). Fér det
andra dr det den enda post som beslutats pd myndighetsnivi.
Ovriga kostnadsékningar i kommunsektorn, som bedémts for-
anleda tillimpning av finansieringsprincipen, féljer av regerings-
beslut och 1 ett fall av en lagindring. Den senare giller kostnader
for en kommunal rapporteringsskyldighet, som inforts 1 lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS).
Kostnaderna 1 den delen ir dock férhdllandevis sma, ca 15 miljoner
kronor per &r.

Gemensamt fér de nyss nimnda exemplen ir att de avser
kostnader i landsting och kommuner, som ir en foljd av statliga
beslut. Det finns dven inom staten regler som innebir att regeringen
ska fatta beslut i frigor som anses ge betydande effekter i
statsbudgeten. Enligt 10 § férordningen (1993:527) om férvaltning
av statliga fastigheter m.m. fir statliga myndigheter inte besluta om
fastighetsinvesteringar for hogre belopp dn 10 miljoner kronor.
Om den beriknade investeringskostnaden &verstiger detta belopp
ska myndigheten éverlimna frigan till regeringens prévning.

Frigan ir di om en 16sning med beslut 1 ett beslutsrdd, utifrén
lagstadgade kriterier, och med extern oberoende expertis som
regeringen utsett, innebir att riksdag och regering dirmed tagit sitt
nationella ansvar for folkhilsan 1 den del som avser nationella
vaccinationsprogram?

Med hinsyn till att nationella samhillsinsatser ska prioriteras
inom begrinsade ekonomiska ramar kvarstdr, vid en sddan l6sning,
ett ansvar hos riksdag och regering. En enskild myndighet eller ett
rdd, kan inte rimligtvis ta ett sddant ansvar. I det féregiende har
ocksd konstaterats att kostnaderna fér ett vaccinationsprogram kan
jimforas, och konkurrera om allminna medel, med andra invester-
ingar i samhillet, som har samma eller 1 allt visentligt samma syfte.
S&dana atgirder kan i minga fall vara aktuella dven i andra
samhillssektorer in hilso- och sjukvirdsomridet, sdsom wvid
investeringar i trafiksikerhet. Aven detta talar for att nationella
vaccinationsbeslut inte ska fattas i en myndighet med sektor-
sansvar, eller i ett specialiserat beslutsrdd, utan pa regeringsniva.

'3 Prop. 2009:1, utgiftsomrdde 25, Allminna bidrag till kommunerna, sid. 15 f.
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Nir det giller nationella vaccinationsprogram berdr finansi-
eringsfrigan for dvrigt inte bara staten, utan iven kommuner och
landsting. Det ir rimligtvis bara regeringen som kan ha en
helhetssyn pa dessa frigor. Det dr dirfér bara regeringen som kan
bira det fulla ansvaret f6r en sd central del av folkhilsoarbetet som
de nationella vaccinationsprogrammen utgor.

Slutsatsen ir att det r svirt att delegera beslut om omfattningen
av nationella vaccinprogram till en myndighet eller till ett
beslutsrdd. Utredningen foreslar dirfér att beslut om in- och
utsittning av vacciner 1 nationella vaccinationsprogram ska tas av
regeringen.

En sidan ordning stiller sirskilda krav pd beslutsunderlagen.
Dessa bor dirfor kvalitetsgranskas av oberoende expertis. Sddana
funktioner finns de flesta linder utredningen studerat. I Finland
finns Nationella sakkunniggruppen for vaccinationsfrigor och Folk-
hilsoinstitutets arbetsgrupp for wvaccinationsrekommendationer. 1
Storbritannien finns The Joint Committee on Vaccination and
Immunisation. 1 Kanada tar The National Advisory Committee on
Immunization (NACI) fram beslutsunderlag infér beslut av
forevarande slag. Det som kinnetecknar dessa organ ir att de har
en fristiende stillning frin myndigheterna och limnar forslag till
det beslutsfattande organet, i regel regeringen. De ska ocksd svara
tér rddgivning till regeringarna i frigor som giller vaccinations-
program. Endast 1 Norge bedrivs arbetet med att ta fram underlag
inom en myndighet i projektform och i expertgrupper, som liknar
den metod Socialstyrelsen for nirvarande tillimpar. Beslut om det
norska vaccinationsprogrammet tas diremot av regeringen, i prak-
tiken genom tilldelning av medel 1 statsbudgeten {6r inkdp av vacciner.

Vaccinutredningen foresldr att en liknande funktion inférs 1
Sverige. Hir finns redan Referensgruppen foér vaccinationsfrigor
(REFVAC). Denna ir dock i férsta hand ett diskussions- och
informationsforum. Syftet dr att belysa och diskutera aktuella
frdgor inom vaccinologi i ett brett perspektiv och i en bred krets av
experter, myndighetsféretridare och andra intressenter. REFVAC
har dirmed inte forutsittningar att fylla det behov av oberoende
granskning som hir identifierats. Hir ska ocksi nimnas att
Smittskyddsinstitutet fér nirvarande prévar om REFVAC ska
finnas kvar och 1 s3 fall i vilken form.

Diremot kan en rddsfunktion inom Socialstyrelsen vara en
limplig 16sning. Ett sidant r8d skulle inte, sdsom det tidigare
berorda beslutsridet, ha tll uppgift att fatta beslut om nya
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vaccinationer, men diremot granskande och ridgivande uppgifter.
Tanken ir att beslutsunderlaget dven i en sidan [8sning skulle tas
fram 1 Socialstyrelsen. R3det utfirdar dock en formell rekommen-
dation till regeringen t.ex. om att ta in, eller inte ta in, ett visst
vaccin 1 vaccinationsprogrammet. P4 s& viss erhdlls en andra och
mer allsidig granskning, som kan sikerstilla att alla viktiga frigor
och kriterier blivit tydligt belysta och rimligt analyserade.

Réidets sammansittning och representation bér likna den som
beskrivits 1 alternativ tvd (beslutsrdd). Av skil som utvecklats 1 det
foregdende kan antalet drenden antas bli begrinsat. Ett rimligt
antagande ir att ridet sammantrider en eller ett par ginger per ir.
Inte vid alla sammantriden kommer det finnas férslag om nya
vaccinationer at ta stillning till. Det innebir ocksd att kostnaden
for ridet kommer att bli begrinsade.

Det forutsitts att nirmare instruktioner for ridets verksamhet
utfirdas av regeringen. Det giller bla. frigor om deltagande i
beslut och om omrostning. En utgingspunkt bor dirvid vara att
ordforanden har utslagsrést.

15.2.3 Relationen stat — kommun - landsting

I det foregiende har slagits fast att utredningen efterstrivar en
rimlig ansvarsférdelning mellan olika statliga organ, mellan staten
och aktérerna i kommunsektorn och mellan kommuner och lands-
ting inbordes. Hittills redovisade férslag innebir att ansvaret for
reglering av vaccinationsprogram delas mellan riksdag, regering och
en central statlig myndighet enligt de principer som normalt till-
limpas p& andra omrdden. D3 4terstdr att se nirmare pd frigor om
finansiering, upphandling och vilka aktérer som ska utfora
vaccinationer i framtiden.

Finansiering av vaccinationsprogram och upphandling av
vacciner

Utredningens forslag: Vacciner som ingdr 1 nationella vac-
cinationsprogram ska bekostas av staten och upphandlas
centralt.

Utredningen avvisar en ldsning med avgiftsfinansiering av
nationella vaccinationsprogram.
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I det foregdende har framgitt att kostnaderna fér nya vaccinationer
1 nuvarande vaccinationsprogram betalas av staten enligt finansi-
eringsprincipen, men att de vaccinationer som sedan tidigare
omfattas av programmet betalas av kommuner och landsting.
Denna uppdelning mellan statligt och kommunalt finansierade
vacciner ir en effekt av finansieringsprincipens tillimpning. Det ir
med andra ord inte si, som man litt kan tro, att de statligt
finansierade vaccinerna skulle vara sirskilt betydelsefulla och
viktigare dn de 6vriga. Det finns givetvis inte ndgra folkhilso-
politiska éverviganden bakom denna konstruktion. Alla vaccina-
tioner, som efter noggrann provning ska omfattas av vaccinations-
programmet, ir viktiga frin ett nationellt folkhilsoperspektiv.

I vdr omvirld, 1 de linder utredningen granskat, finansieras
vacciner 1 nationella vaccinationsprogram alltid av staten. Det giller
oavsett om vaccinationerna 1 sig ir ett statligt ansvar i en sjuk-
virdsorganisation med statligt huvudmannaskap, sisom 1 Stor-
britannien, eller om vaccinationerna ir ett ansvar fér reglonala, icke
statliga, offentliga organ, sisom kommuner och regioner i
Danmark, Finland eller Norge.

Kostnaden for wvacciner i det norska vaccinationsprogrammet
betalas t.ex. 1 sin helhet av staten via ett sirskilt anslag 1
Folkhilsoinstitutets budget, men det dr ett kommunalt, lagstadgat
ansvar att vaccinera. En liknande ordning giller 1 Finland. Kom-
munernas skyldighet att vaccinera ir lagstadgad, men finska staten
finansierar vaccinerna. I Danmark giller 1 princip detsamma, dock
med den skillnaden att det ir regionerna, nirmast jimférbara med
svenska landsting, som har det lagstadgade ansvaret att utfora
vaccinationerna.

I alla undersokta linder dr detta ett uttryck fér att nationella
vaccinationsprogram har en folkhilsopolitisk dimension, 1 ett
nationellt perspektiv, som gir utdéver vad en finsk kommun, en
dansk region eller ett svenskt landsting rimligen kan férvintas ta
ett eget, samlat samhillsansvar for." Men det ir ocksd tydligt att
lokala och regionala sjukvirdshuvudmin, i alla linder, fir fordelar
av nationella vaccinationsprogram. Det visar flera av de samhills-
ekonomiska analyser av vaccinanvindningen, som genomforts i
olika delar av virlden och som refereras i kapitel 9. De svenska
forutsittningarna liknar 1 hog grad férhdllandena i vira nordiska

16 Se kapitel 13, avsnitt 13.3, tabell 13.2.
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grannlinder. Utredningen anser att det finns goda skil for att de
huvudprinciper fér ansvars- och kostnadsférdelning, som tillimpas
i vira grannlinder, bor vara vigledande iven 1 Sverige. Det giller
inte bara beslutsordningen, utan dven férdelningen av kostnader
och andra dligganden inom nationella vaccinationsprogram.

Om ansvarsférhillandena mellan staten och kommunsektorn
regleras 1 lag pd foreslaget sitt, kommer vaccinationer, som i
framtiden tillférs de nationella vaccinationsprogrammen, inte
lingre att bli foremdl for forhandlingar om kostnadsférdelning
enligt finansieringsprincipen. Ansvaret {6r finansiering férdelas d3 i
stillet enligt monster frin andra jimférbara linder och utifrdn de
huvudprinciper utredningen presenterat 1 kapitel 14. Det innebir
att kommunsektorn har ett 1 hilso- och sjukvirdslagen grundat
ansvar for att genomfora vaccinationer, medan staten 3liggs ett
ansvar for finansiering av vacciner, som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram. Statens ansvar baseras d&, liksom 1 andra linder, pd
dess roll i att genomfora den nationella folkhilsopolitiken.

Diremot borde den avlastning fér kommunsektorn, som ett
statligt overtagande av kostnadsansvaret for de vacciner som nu
ingdr 1 vaccinationsprogrammen, behdva hanteras enligt finan-
sieringsprincipen. Det leder till att kommunernas och landstingens
ersittning inom ramen f6r den kommunalekonomiska utjimningen
ska minskas med ett belopp mellan 200 miljoner och 250 miljoner
kronor. Det ir vad den samlade vaccinanvindningen i enbart barn-
vaccinationsprogrammet kan antas kosta, givet att en genomsnittlig
rabattnivd om ca 30 procent tillimpas p& det angivna inkdpspriset
(AIP). Ytterst avgors finansieringsprincipens tillimpning dock 1
forhandlingar mellan regeringen och Sveriges kommuner och
landsting. Med ligre vaccinkostnader, som sannolikt blir en effekt
av effektivare vaccinupphandlingar, bor statens kostnader for de
nationella vaccinationsprogrammen lingsiktigt minska i férhéllande
till om nuvarande ordning behlls.

Awvgiftsfinansiering av vaccinationer i nationella vaccinationsprogram

Utredningen ska ocksd ¢verviga om det dr limpligt att avgifts-
finansiera vaccinationer 1 nationella vaccinationsprogram. En
utgdngspunkt ska dock, enligt direktiven, vara att sidana vaccina-
tioner ska vara kostnadsfria for den enskilde.
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I olika sammanhang har betydelsen av en hég vaccinations-
tickning framhéllits. Det dr en strategisk faktor fér framgingsrika
vaccinationsprogram. Viss avgiftsfinansiering inom nationella vac-
cinationsprogram férekommer i andra linder. I Norge ir t.ex.
vaccinet mot den nya influensan gratis for allminheten, men
kommunerna har ritt att ta ute en avgift {or vaccinationen med ett
belopp som inte fir éverstiga 50 norska kronor. Anslutningen till
detta vaccinationsprogram har tidvis sviktat bide 1 Sverige och i
andra linder. Utredningen menar att en avgift, av en sidan storlek
att den ticker mer in administrativa kostnader for avgiftsuttaget,
kan utgora ett pdtagligt hot mot ett gott resultat av vaccina-
tionsprogrammen. Det giller sdvil barnvaccinationer som andra
angeligna vaccinationsinsatser. Detta har ocksd med en betydande
styrka understrukits av foretridare fér barn- och skolhilsovird,
som utredningen intervjuat. Mot den bakgrunden ska nationella
vaccinationsprogram iven 1 framtiden erbjudas utan kostnad for
allminheten.

Upphandling av vacciner

Frigan om statlig finansiering av vacciner 1 nationella vaccinations-
program har, som nyss berorts, en nira koppling till upphandling
av vacciner. I den delen anser utredningen, som nirmare utvecklas i
det foljande, att det finns mycket starka skil att inféra en central
upphandlingsfunktion fér vacciner som anvinds 1 vaccinations-
program. Aven detta ir ett skil for den ovan foreslagna finansi-
eringsordningen.

Upphandlingsverksamhetens struktur har belysts i kapitel 4.
Dir framgér att enskilda kommunala upphandlingar av vacciner ir
den klart vanligaste typen av offentlig vaccinupphandling. Dessa
upphandlingar avser i nistan samtliga fall barnvacciner for skol-
hilsovirdens behov och svarar dirfér for en liten andel av den
samlade vaccinanvindningen.

En vanlig form ir ocksd regionala offentliga upphandlingar dir
flera landsting och i bland dven ett stort antal kommuner inom eller
utom landstingens omride kan omfattas.

Tre nationella upphandlingar har hittills genomférts. Tvd av
dem avsdg influensavaccin. Den tredje avsdg HPV-vaccin. Alla de
tre nationella upphandlingarna genomférdes av Stockholms lins
landsting.
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Sammantaget har under den tiodrsperiod utredningen kartlagt
knappt hundra offentliga vaccinupphandlingar genomférts. Det ir
sannolikt att till det detta kommer ett relativt stort antal direkt-
upphandlingar, dvs. upphandlingar dir kparen vinder sig direkt till
en siljare och bestiller vaccin. Ett sidant férfarande ir mojligt vid
mindre upphandlingar. Vanliga grinser fér nir direktupphandling
ska vara tilliten idr att kontraktssumman 4r mindre dn fyra alter-
nativt sex basbelopp. Varje myndighet fir sjilv bedéma vilka villkor
som ska vara uppfyllda f6r att direktupphandling ska vara mojlig.

Erfarenheterna av centrala upphandlingar ir i huvudsak goda,
dven om den upphandling som avsdg pandemivaccin mot den nya
influensan dnnu inte kunnat utvirderas 1 alla avseenden.

I kapitel 4 har konstaterats att kvaliteten pd forfrignings-
underlag och &vriga handlingar, t.ex. specifikationer, varierar
betydligt. Det finns bara svaga samband mellan storleken pd den
upphandlande enheten, respektive pid upphandlingen, och kvali-
teten pd underlagen. Ett allmint intryck idr att objektet f6r upp-
handlingen i méinga fall specificeras si konkret, att endast en
leverantér kan bli aktuell. Det dr di 1 praktiken friga om en
direktupphandling. Ett sidant forfarande ir for 6vrigt, och for-
utsatt att virdet av upphandlingen inte ir litet, oférenligt med
regeln 1 6 kap 4 § lagen (2007:1091) om offentlig upphandling. Det
ir ocksd, frin konkurrenssynpunkt, mycket olimpligt pd en
marknad med de karaktiristika som priglar vaccinmarknaden.

Vaccinmarknaden kinnetecknas av fi stora, internationella
aktorer med en betydande marknadsmakt. Intridesbarriirerna ir
hoga. Det betyder att denna marknadsordning kan antas bli best3-
ende. Det kan dock inte uteslutas att konkurrens med tiden kan
komma frin nya vaccintillverkare 1 Asien pd liknande sitt som skett
inom t.ex. fordons- och elektronikindustrin. Hogteknologisk sak-
kunskap och forskning utvecklas snabbt i linder som Kina och
Indien. An s§ linge har dock ingen utvecklingsverksamhet av
betydelse for den globala vaccinmarknaden skett i dessa linder.
Vaccinproduktion har férekommit i Indien, delvis av vacciner som
dir saknat patentskydd, men dessa produkter har inte ndtt
vaccinmarknaderna 1 vistvirlden.

De mojligheter till konkurrens, som trots allt finns, behéver
dirfor tas vil tillvara. Genomgingen av svenska vaccinupphand-
lingar under 2000-talet, som redovisas 1 kapitel 7, ger dock snarast
vid handen att det finns mojligheter till konkurrens, som nu
féorsummas 1 upphandlingsverksamheten. Det finns hir ocksd
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anledning att erinra om de riskfaktorer for karteller som ocksd
belysts 1 kapitel 7. Vaccinmarknaden kinnetecknas av flera sddana
riskfaktorer. Det giller inte minst risken f6r anbudskarteller. Det
finns dirfor skil att vidta dtgirder {6r att sikerstilla en effektiv och
hogt kvalificerad vaccinupphandling med internationellt konkur-
renskraftiga upphandlingsvolymer. Sidana volymer kan inte
forvintas 1 enskilda kommuner och inte heller i stérre upphand-
lingssamarbeten mellan flera olika kommuner och landsting. Aven
den samlade svenska efterfrigan pd vacciner ir liten i ett interna-
tionellt perspektiv.

Det ir en svir uppgift som upphandlare stir infér nir de ska
hantera ett komplicerat regelverk och dir de ocksd méste ha stora
kunskaper pd ett smalt specialomrdde inom likemedelssektorn. Det
ir sdledes viktigt att resurser finns fér att upphandlande myndig-
heter har och kan uppritthdlla den kompetens som behovs for att
genomféra sddana upphandlingar. Detta dr svirare ju mindre en
upphandlande enhet ir och ju mer generalist en upphandlare
dirmed maiste vara.

Ungefir samma vacciner upphandlas éverallt 1 landet till skolor,
barnavirds- och vdrdcentraler. Stockholms lins landsting (SLL) har
uppgivit for utredningen att ocksd samma 6verklaganden férekom-
mer 1 olika upphandlingar, som gdtt den klagande emot. Leveran-
torerna kopierar, enligt SLL, 1 princip sin argumentation i de olika
landstingen eller grupperna av landsting. SLL menar ocksd att
leverantdren snart “vet precis vilka knappar de ska trycka p& och
det blir sedan samma resultat 6verallt dir upphandlingen &ver-
klagats”.

Utredningen anser att detta splittrade upphandlingsménster ska
ersittas med en central upphandlingsfunktion. Fér det talar i
princip tvd starka argument. For det férsta kan konkurrensen
stirkas genom en central upphandlingsorganisation med kvalifi-
cerad och specialiserad upphandlingspersonal. Méjligheten till fort-
bildning férbittras. Sverige dr en liten aktdr pd den globala vaccin-
marknaden. Lokala och regionala vaccinupphandlingar ir dirfor
inte dgnade att pressa priserna 1 den utstrickning som detta trots
allt bor vara mojligt. En ordning med centrala upphandlingar
kommer dirfor, med en hog grad av sannolikhet, att leda ull Ligre
vaccinpriser. Det giller i synnerhet i férhillande till de prisnivier
som kan antas rdda i direktupphandlingar av enskilda kommuners
vaccinbehov. For det andra finns betydande effektiviseringsvinster
att uppnid. Ett stort antal upphandlingsunderlag, med 1 allt
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visentligt samma innehdll, kan ersittas med ett. Det giller ocksd
den administrativa bordan vid eventuella éverprévningar av vaccin-
upphandlingar.

En central upphandlingsfunktion bér enligt utredningens
mening dstadkommas genom ett direkt uppdrag till en myndighet
att inritta en sidan funktion. Hittills har de nationella upphand-
lingarna skett genom Stockholms lins landstings férsorg. Social-
styrelsen hade i uppdrag att i samrdd med landstinget 1 Stockholms
lin upphandla leveransgarantier fér vaccinet mot den nya
influensan, Pandemrix. Liknande 18sningar kan férekomma ocksd
vid nationell upphandling av de vacciner som ska anvindas 1 de
nationella vaccinationsprogrammen. Befintliga organisationer bér
om mojligt utnyttjas. Mot den bakgrunden bor en statlig
myndighet, t.ex. Socialstyrelsen, i 1 uppdrag att se till att landets
behov av vacciner inom vaccinationsprogrammen upphandlas
centralt. Socialstyrelsen har redan regeringens uppdrag att upp-
handla forsorjningen av vissa vacciner och antidoter samt att
ansvara for att sjukhus, andra sjukvardsinrittningar och hilso- och
sjukvirdspersonal dr informerade om vart man ska vinda sig for
leverans."” Vidare har Socialstyrelsen det évergripande ansvaret fér
beredskapslagring av vissa likemedel. Det ir verksamheter som
ligger i linje med ett uppdrag om nationell vaccinupphandling fér
de nationella vaccinationsprogrammens behov. Upphandlings-
verksamheten kan sedan bedrivas i egen regi eller 1 samarbete med
t.ex. ett eller flera landsting.

Huvudmannaskapet f6r vaccinationsverksamheten

Utredningens forslag: Skolhilsovirden ska dven i framtiden
utféra barnvaccinationer 1 de delar som berdr skolbarn. Sam-
verkan mellan barn- och skolhilsovird bér ske nir det finns
synergieffekter.

En sirskild friga om ansvarsférdelning giller det praktiska arbetet
med att utféra vaccinationer inom de nationella vaccinations-
programmen. Detta ansvar dr f6r nirvarande delat mellan landsting
och kommuner nir det giller barnvaccinationer. Socialstyrelsen har
foreskrivit vilka vaccinationer som ska ske i barnhilsovirden

7 Socialstyrelsens diarienummer Dnr: 00-6628/2009.
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respektive 1 skolan. Riktade vaccinationer fér vuxna, t.ex. mot
influensa, tuberkulos och hepatit B, sker normalt i primirvirden.
S&dana riskgruppsspecifika vaccinationer av vuxna féranleder inga
grinsdragningsproblem Diremot kan ifrdgasittas om det finns
ndgra rimliga alternativ till den nuvarande ordningen med lands-
tingens och kommunernas delade ansvar {6r barnvaccinationer.

De offentliga aktdrer som rent teoretiskt skulle kunna ifriga-
komma som huvudmin fér vaccinationsverksamheten ir staten,
kommunerna och landstingen. Det ir inte realistiskt att tinka sig ett
statligt huvudmannaskap fér vaccinationsverksamheten. Det ir
ocksd svart att se hur ndgra effektiviseringar skulle kunna uppnis
genom att kommunerna &vertar ansvaret for vaccinationer i
barnhilsovirden. I praktiken giller frigan dirfér om det finns
fordelar med att landstingen utfér alla vaccinationer 1 nationella
vaccinationsprogram, dvs. dven vaccinationer av skolbarn. Lands-
tingen hanterar huvuddelen av svensk primirvird och svarar redan
tor den klart 6vervigande andelen av alla vaccinationer som utférs 1
anledning av foreskrifter eller allminna rid. Aven huvuddelen av
barnvaccinationerna utférs av landstingen 1 barnavdrdscentraler och
av distriktsskoterskor.

I utredningens férstudie redovisade féretridare for barn- och
skolhilsovirden att det kan finnas férdelar med ett samlat huvud-
mannaskap {or verksambeterna i stort. Denna slutsats bygger siledes
pd att hela verksamheten med skolhilsovird fors 6ver 1 lands-
tingens regi. En viktig forutsittning var dock, enligt intervju-
personerna, att verksamheterna bedrevs pd samma platser och i1
samma omfattning som tidigare.

Fordelar med en sidan ordning skulle bla. vara att skol-
skoterskorna blir anstillda i en organisation med huvudsyfte dr att
bedriva hilso- och sjukvird. Det skulle innebira att méjligheten till
professionellt stod forbittras. Vidare pekades pd att samma
journalsystem skulle anvindas i barn- och skolhilsovarden, vilket
bedémdes bli effektivare. Det skulle ocksd bli littare att designa
ginster. En skolskoterska skulle t.ex. kunna arbeta 60 procent i en
skola och 40 procent vid en virdcentral, t.ex. vid en barnavirds-
central. Aven det skulle verka kompetenshéjande. Det skulle ocks3
innebira att skolskéterskan 1 minga fall redan kinner, eller kinna
till, barnen nir de bérjar skolan.

Resultaten av vaccinutredningens enkdtstudie visar dock att det
samlade stodet fér en sddan reform ir begrinsat i barn- och
skolhilsovirden. Bland de férdelar som dir framtrider, och fir
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mest stdd, bor nimnas tillgdngen till ett gemensamt journalsystem.
Som beskrivits 1 kapitel 12 bedrivs emellertid 1 Sveriges kommuner
och landsting ett utvecklingsarbete, som syftar till att uppnd just
till denna funktion.

Det finns bland personalen 1 barn- och skolhilsovirden ett visst,
men inte sirskilt starkt, stéd fér ett sammanhillet huvudmanna-
skap nir det giller verksamheten i stort. Det skulle t.ex. kunna
dstadkommas genom att skolhilsovirden 6vertogs av landstingen.
Det dr emellertid en friga som ligger utanfér utredningens uppdrag.

Uppdraget omfattar diremot att se éver huvudmannaskapet for
vaccinationsverksambeten och di 1 férsta hand de vaccinationer som
sker 1 skolan. I den delen ir stodet for ett forindrat huvud-
mannaskap dnnu svagare 1 utredningens enkitundersokning. Svaren
drar mot ”varken f6r- eller nackdelar”.

Denna uppfattning ir, enligt utredningens mening inte for-
vinande. Det ir svirt att se vilka fordelar som finns med att bryta
ut vaccinationerna ur skolhilsovirden. Det kan genomforas rent
praktisk s att personal frin landstinget, t.ex. en nirliggande vard-
central, kommer till skolan och utfér vaccinationerna. Alternativt
méste skolbarnen komma till virdcentralen.

I kapitel 10 har redogjorts for hur det kan gi wll vid
skolvaccination. Det hinder att kallade barngrupper inte kommer
och att enskilda barn inte kan vaccineras pid grund av kontra-
indikation. Si kan vara fallet om barnet fitt ett resevaccin eller
annan medicin, som gor att barnvaccinationen miste skjutas upp.
Skolhilsovirden kan antas ha bittre mojligheter att folja upp
sddana fall och ha en samlad 6verblick éver vaccinationsliget in
extern sjukvirdspersonal. Skolskéterskorna kinner ocksd 1 minga
fall barnen sedan tidigare. Det har ocksi anfoérts att vaccina-
tionsomgdngarna 1 skolan ir ett bra tillfille for skolskoterskorna att
triffa barnen och gora andra kontroller som sker i skolhilsovirden.

I regel ir arbetssituationen vid vaccination 1 skolan sddan att
skolskoterskor inte vaccinerar ensamma. Det ir vanligt att tvd skol-
skoterskor samarbetar 1 vaccinationsarbetet och med ordnings-
hillning i samband med vaccinationen. Det férekommer ocksi att
skollikaren finns pd plats under vaccinationen. Detta samarbete
skulle kunna 8stadkommas om en eller flera skolskéterskor bistar
personal frin virdcentralen vid vaccinationen. I s fall uppstdr dock
knappast nigra effektiviseringar.

Sammantaget finner utredningen att ett indrat huvudmannaskap
fér vaccinationer 1 skolan inte bidrar ull att ansvarstérdelningen
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mellan olika offentliga aktorer blir klarare och inte heller till effek-
tiviseringar i verksamheterna. Det saknas ocksd stdd i de berérda
personalgrupperna fér en sddan férindring. Till detta kommer ett
administrativt arbete med ersittning och avrikning av kostnaderna
for landstingets vaccinationsinsats i skolan eller p8 annan plats.

I debatten har argumenterats for att skolhilsovirden bor befrias
frdn vaccinationerna, si att resurser kan frigéras fér andra
angeligna uppgifter. I utredningens férstudie framgir att arbetet i
och férvintningarna pd skolhilsovirden har férindrats och belast-
ningen uppges ha ékat under senare ir. Utredningen menar dock
att denna utveckling vid behov bér motas med en 6kad resurs-
tilldelning och inte med en uppsplittring av verksamheten mellan
landstingen och kommunerna. Det kan ocksd ifrigasittas om
skolhilsovdrden skulle f& behdlla de resurser som dir frigérs om
vaccinationerna lyfts ut ur verksamheten. Resursbrist ir dirfor ett
diligt argument for en férindring av skolhilsovirdens ansvar for
vaccinationer. Det kan dock p& méinga hill finnas synergieffekter
mellan skol- och barnhilsovird, som behéver inventeras och tas
tillvara. Det kan ocks3 finnas skil att se nirmare pd en 18sning som
innebir att hilso- och sjukvirden 6vertar det fulla ansvaret for
skolhilsovirden. Den frigan behéver i s3 fall utredas nirmare.

15.3 En lag om nationella vaccinationsprogram

En lag och en férordning om nationella vaccinationsprogram
inférs.

I lagen definieras, forutom grundliggande kriterier for
indring av vaccinationsprogram, ocksd beslutskompetensen fér
beslut om vaccinationsprogram och andra évergripande frigor
om ansvarsfordelning mellan olika offentliga aktorer.

I forordningen ges nirmare anvisningar fér hur besluts-
underlagen ska beredas och om ett r8d fér nationella vaccina-
tionsprogram, som ska granska underlagen och limna rekom-
mendation om beslut till regeringen.

Utredningen ska se ¢ver nuvarande regelverk kring beslut om att
féra in nya vacciner i de allminna eller riktade vaccinations-
programmen. Begreppet vaccinationsprogram har hittills inte helt
klart och entydigt. Med ”allminna vaccinationsprogram” brukar
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avses de vaccinationsitgirder som riktar sig generellt till personer i
en viss milgrupp, t.ex. barn. Med ”riktade Vaccmatlonsprogram
menas 1 regel vaccinationer som erbjuds individer i en riskgrupp,
inom eller utom malgruppen for ett allmint Vaccmatlonsprogram
Bida typerna av vaccinationer kan grunda sig endera pi en
bindande féreskrift, sisom allminna och riktade barnvaccinationer,
eller p& en rekommendation, sdsom vaccination mot pneumo-
kocker, hepatit B och influensa bland vuxna i riskgrupper. De
senare vaccinationerna iterfinns ocksd 1 det riktade barnvaccina-
tionsprogrammet.

Under utredningsarbetet har dessa indelningar, dven bland
utredningens experter, férorsakat oklarheter och grinsdragning-
sproblem. Vad menas med ett vaccinationsprogram?

Utredningen foreslir att en gemensam lagstiftning infors for
allminna, samhillsviktiga vaccinationer, hir kallade nationella vac-
cinationsprogram. Nationella vaccinationsprogram foreslis kunna
forekomma av tva typer: allmént vaccinationsprogram som erbjuds
hela befolkningen, t.ex. barnvaccinationer som erbjuds samtliga
medborgare 1 barndomen, samt sdrskilt vaccinationsprogram, som
erbjuds barn och vuxna i riskgrupper.

Regeringen disponerar 6éver vilka vaccinationsprogram som ska
tillimpas enligt regelverket och éver vilka sjukdomar programmen
ska ge skydd mot. Regeringen kan t.ex. besluta om enbart ett
allmdént vaccinationsprogram. Inget hindrar heller att regeringen for
in tex. influensavaccination 1 ett sdrskilt vaccinationsprogram,
forutsatt att en sddan vaccination visat sig uppfyller de lagstadgade
kriterierna. Om regeringen beslutar om ett vaccinationsprogram,
eller om vaccination mot en viss sjukdom, utléser det enligt den
foreslagna lagen, i kombination med utredningens 6vriga forslag,
flera effekter. Landstingen fir en lagstadgad skyldighet att erbjuda
de foreskrivna vaccinationerna utan avgift for den enskilde. Vac-
cinet ska omfattas av central vaccinupphandling samt ska nod-
vindiga resurser tilldelas 1 statsbudgeten fér de vaccininkdp
beslutet féranleder.

Oavsett om ett eller tvd vaccinationsprogram inférs, och obero-
ende av vilka sjukdomar dessa ger skydd mot, innebir den fore-
slagna systematiken att forutsittningarna for vaccinationer som
inte ingdr i nationellt vaccinationsprogram forblir oreglerade 1 de
nyss nimnda avseendena. Detta hindrar inte att de alltjimt kan
rekommenderas och erbjudas allminheten enligt de rutiner som nu
tillimpas fér rekommenderade vaccinationer. Sidana rekom-

506



SOU 2010:39 Ett regelverk for nationella vaccinationsprogram

mendationer ir frivilliga att folja f6r virdgivarna, som ocksd har
frihet att helt eller delvis avgiftsfinansiera de rekommenderade
vaccinationerna. Det krivs inget férfattningsreglerat bemyndigande
for att rekommendationer om vaccination ska kunna utfirdas.
Forslagen innebir sdledes att en tydlig skiljelinje uppstdr mellan
nationella vaccinationsprogram, som ska bedémas och beslutas 1
sirskild ordning, och dvriga wvaccinationer, som kan rekom-
menderas av myndigheter, arbetsgivare och andra aktérer. Liksom i
dag uppstills inga sirskilda férutsittningar for att Socialstyrelsen
ska kunna rekommendera en vaccination.

Genom en den féreslagna regleringen undanrdjs den osikerhet
som hittills ritt kring definitionen av begreppet vaccinations-
program och kring de olika féljder som beslut om vaccinations-
program kan medféra for offentliga aktorer, t.ex. nir det giller
framtida kostnadskonsekvenser.

En tinkbar l6sning skulle kunna vara att reglera hir aktuella
frigor 1 Smuttskyddslagen. Frin lagtekniska och systematiska
utgdngspunkter ir detta, enligt utredningens mening, dock mindre
limpligt. Smittskyddslagen har genomgiende en tydlig inriktning
mot personinriktade insatser. Nationella vaccinationsprogram ir
diremot en frdn allmin folkhilsosynpunkt pédkallad, kollektiv
skyddsdtgird utan foregiende diagnos. Smittskyddslagens syste-
matik ir dirfér mindre vil dgnad for att reglera frdgor om hur
nationella vaccinationsprogram ska tillkomma.

Omridet for regeringens beslutskompetens definieras 1 den
foreslagna lagen till vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. En liknande systematik finns i Smittskydds-
lagen, dir regeringen under vissa forutsittningar beslutar om vilka
sjukdomar som ska anses allminfarliga m.m. Dessa anges 1 bilagor
till smittskyddslagen. Huvudregeln ir dock att riksdagen beslutar
om innehéllet i bilagorna.

Hirutover krivs en rad ytterligare bestimmelser, som mer i
detalj definierar de nationella vaccinationsprogrammen. Exempel pd
frigor som behdver regleras dr det antal doser som vaccination mot
en sjukdom ska omfatta samt nir i tiden de olika doserna ska ges
for att effektivast mojliga skydd ska uppnds. Utredningen foreslar
att Socialstyrelsen utfirdar sidana foreskrifter.

Tre huvudkriterier, eller grundférutsittningar, fér vaccina-
tionsprogrammen definieras ocksi 1 lagen. Nationella vaccina-
tionsprogram ska utformas s att de kan antas effektivt motverkar
sjuklighet i sambiillet, vara sambillsekonomiskt kostnadseffektiva samt
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hillbara frin etiska och humanitira wutgingspunkter. Under dessa
huvudkriterier ryms den vidare samling av aktuella frigestillningar,
som beskrivits 1 avsnitt 15.1, t.ex. bedémningar av sjukdoms-
bérdan. Detaljerade anvisningar {6r framtagning av beslutsunderlag
regleras nirmare 1 den féreslagna férordningen.

I férordningen om nationella vaccinationsprogram ges regler
om det foreslagna ridet for nationella vaccinationsprogram, t.ex.
om dess sammansittning och uppgifter. Slutligen bér hir inféras de
regler om ett hilsodataregister som krivs for att ett sddant ska
kunna etableras. Frigan om ett hilsodataregister for vaccinationer
behandlas 1 kapitel 16.

Principerna fér den féreslagna forfattningsregleringen och de
lagtekniska losningarna f6r denna framgir nirmare av forslagen till
lag och férordning om nationella vaccinationsprogram och av
forfattningskommentarerna 1 kapitel 18.

15.4 Forhallandet mellan vaccinationsprogram och
lakemedelsformaner

Utredningens forslag: Vacciner av det slag som avses i den
foreslagna lagen om nationella vaccinationsprogram, dvs. vac-
ciner som ges for foérebygga sjukdom 1 hela eller delar av
befolkningen, ska inte kunna komma i friga for likemedels-
forméner.

Forhdllandet mellan  wvaccinationsprogrammen och  likemedels-
formdnerna bygger inte pd nigon genomtinkt systematik, eller ens
pd nigra egentliga 6verviganden frin ett folkhilsoperspektiv. Av
forarbetena till lagen om likemedelsférmaner (2002:160) framgar
att vacciner och andra férebyggande likemedel férts in 1 like-
medelsférménssystemet, eftersom det dr férenat med betydande
svarigheter fér den enskilde likaren att vid varje férskrivnings-
tillfille dra en grins mellan férebyggande dtgirder och sjukdoms-
behandling." T praktiken hade, konstateras vidare, i stort sett all
forebyggande likemedelsbehandling, med undantag foér rese-
vacciner, redan “"kommit att ing3” i férmanerna, dvs. redan innan
ett sddant forfarande var tilldtet. Det dr sdledes huvudskilet till att
vacciner nu kan subventioneras inom systemet med likemedels-

'8 Prop. 2001/02:63, sid. 51 {.
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forméner. Ett tillkommande skil dr att kostnaderna i den aktuella
delen bedémdes bli ytterst begrinsade.

Frigan ir di om likemedelsf6rminerna fyller ndgon funktion
som komplement till nationella vaccinationsprogram och de even-
tuella vaccinationsdtgirder som allgjimt kan komma att ske med
stdd av rekommendationer.

Det stills i lagstiftningen stora krav pd dokumenterad effek-
tivitet, bdde nir det giller skyddseffekt och samhillsekonomisk
kostnadseffektivitet, for att likemedelsférmaner ska vara mojliga.
Det giller dven vacciner. Vidare tillimpas behovs- och solidaritets-
principen, som innebir att de mest behévande ska tillféras mest av
samhillets virdresurser.

En annan iakttagelse ir att bifallsbesluten i Likemedels-
forminsnimnden, som hittills enbart gillt vaccin mot humant
papilomvirus (HPV), har avsett grupper av individer, som 1 eget
och sambhillets intresse bér vaccineras, men som inte har utsikt att
omfattas av ett vaccinationsprogram. Det giller flickor 1 alders-
gruppen 13-17 r. For unga kvinnor 6ver 17 ir, som riskerat att
exponeras for HPV ir HPV-vaccinering, enligt utredningen 1 TLV,
inte en kostnadseffektiv dtgird.

Dirmed kan de aktuella besluten om likemedelsférmaner, som
framgdtt 1 kapitel 8, sigas syfta till att "ticka tillfilliga luckor” i
vaccinationstickningen. I takt med att HPV-vaccineringen 1
skolorna fortskrider kommer dock behovet av HPV-vaccin via
recept att minska.

Detta dr emellertid inte ett sirskilt effektivt sitt att bittra pd
vaccinationstickningen. Denna bér vara hog for att positiva
folkhilsoeffekter i befolkningen ska uppnds. Om det ska kunna
dstadkommas krivs en vaccinationsinsats i den aktuella malgrup-
pen, som sker i organiserade former, utan avgift for den enskilde
och pd ett sitt s8 att resultaten kan f6ljas upp 1 ett brett perspektiv.

Foretridare for vaccinindustrin har fér utredningen argumen-
terat for att likemedelsférmaner for vacciner ska behdllas. De
viktigaste faktorerna som, enligt industrin, talar fér en sidan
ordning ir att den samhillsekonomiska nyttan med att forebygga
eller behandla sjukdomar boér bedémas pd samma grunder for
vacciner som for andra likemedel. Om det finns ett vaccin som pd
ett for samhillet kostnadseffektivt sitt kan férebygga eller utrota
en sjukdom, anser vaccinindustrin att vaccinet iven fortsittningsvis
ska omfattas av likemedelsforménssystemet. Vidare har anforts att
forsiljningsstatistiken visar att nya, innovativa och dirmed dyra
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vacciner nistan enbart anvinds i omriden som huvudsakligen
bebos av vilutbildade personer med héga inkomster. Att vacciner
ingdr 1 likemedelsférmanssystemet skulle dirmed kunna bidra till
att utjimna socioekonomiska skillnader och géra vaccinations-
skyddet mer tillgingligt 1 samhillet.

Det har, enligt industrin, ocksd visat sig att majoriteten av de
flickor som vaccinerat sig mot HPV ir mellan 13 och 17 &r, dvs.
den 3ldersgrupp som TLV har godkint ska ingd i likemedels-
forménssystemet. Det har ocksd, enligt industriféretridarna, visat
sig att om vacciner ingdr i likemedelsférmanssystemet paborjar och
fullfsljer fler individer vaccinationen.

15.4.1 Utredningens 6éverviganden om likemedelsforman for
vacciner

Under 6verskidlig tid kommer vacciner 1 huvudsak att kunna ges 1
form av injektioner eller, undantagsvis, som drickvacciner. Vacciner
ir receptbelagda likemedel. Endast likare fir forskriva likemedel
pa recept. Ett likarbesok kostar omkring 200 kronor 1 sjukvirden.
Vaccinet ska direfter himtas ut 1 apotek. Manga vacciner ska ges 1
flera doser. Dirigenom kan flera besok 1 apoteket bli aktuella.
Alternativt himtas alla doser vid ett tillfille. I s3 fall ska vaccinet
kylférvaras i hemmet 1 noggrant reglerad kylskdpstemperatur, om
det inte ska forstoras. Injektioner fir bara ges av behérig
sjukvirdspersonal. Varje enskild injektion féranleder siledes ett
nytt besok hos en virdgivare med tillkommande kostnader.

Sammantaget innebir detta en for den enskilde kostsam och
besvirlig hantering, som kan motverka en god vaccinations-
tickning. Kostnaderna for det allminna kan ocks3 antas bli visent-
ligt hégre 4n om vaccinet erbjuds i ett nationellt vaccinations-
program. Erfarenheterna frin upphandlingen av HPV-vaccin visar
att varje dos som ges i vaccinationsprogrammet kan komma att
kosta knappt 200 kronor, medan kostnaden fér vaccinet 1 apoteket
ir 1 118 kronor per dos, dvs. sammantaget mer dn 3 300 kronor per
individ. De ska finnas starka skil om en sidan extra kostnad for
staten och fér medborgarna ska kunna motiveras. Utredningen har
inte kunnat finna nigra sddana skal.

Det som foretridarna f6r vaccinindustrin anfért om strivan att
utjimna socioekonomiska skillnader ir emellertid virt att beakta.
En sddan strivan talar dock snarast mot att sambhillsviktiga
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vaccinationer subventioneras genom likemedelsférmanerna. Kostna-
den f6r vaccinet dr hog for de flesta, dven efter subvention. Om
inga andra likemedel tagits ut under den senaste tolv-
ménadersperioden kostar enbart HPV-vaccinet 1 800 kronor per
individ efter subvention. Till detta kommer som sagt kostnader f6r
likarbesok m.m. Det ir ett hogt pris f6r mdnga och 1 synnerhet om
flera vuxna medlemmar i en familj ska vaccineras, s& som kan bli
fallet med andra vacciner an HPV-vaccinet. Frigan har hittills
endast varit aktuellt for vaccination mot HPV, men samma
resonemang kan foras fo6r andra tillkommande och dyra vacciner.
Utredningen menar att kostnads- och rittviseaspekter, liksom
samhillets intresse av en hég vaccinationstickning, entydigt talar
fér att nationella vaccinationsprogram ir den form 1 vilken
samhillsviktiga vacciner ska subventioneras av det allminna.

Praktisk gir det till sd att personer i milgruppen som will
vaccinera sig besdker en virdcentral eller likarmottagning och fir
dir sin vaccination. Si fungerar det i praktiken redan med influ-
ensavaccinationer och andra riskgruppspecifika vaccinationer, som 1
dag rekommenderas och ges till nirmare tvd miljoner personer
drligen.

Mot den féreslagna ordningen kan dock anféras att det hittills
tagit visentligt lingre tid att besluta om vaccinationsprogram in
vad de lagstadgade handliggningstiderna 1 TLV medger. Det skulle
kunna f6érdroja anvindningen av nya vacciner jimfért med nuliget.
Hir ska dock noteras att processen med utvirdering av nya
vacciner kan gd visentligt fortare in i dag. Det visar erfarenheterna
frdn t.ex. Tyskland, Frankrike och Belgien, dir det g& mer in
dubbelt si fort att implementera nya vacciner 1 vaccinations-
programmen jimfér med 1 Sverige. Det forutsitter dock en mer
aktiv marknadsbevakning och utvirderingsverksamhet in som
hittills tycks ha férekommit 1 Sverige.

En del av orsaken till att prévningen av vaccinationsprogram,
jven internationellt, ir tidskrivande ir att det tar tid att fi fram
konkreta bedémningsunderlag. Det 4r, 3 andra sidan, en
begrinsande faktor dven infér ett beslut om likemedelsformaner.
Infor beslut om vaccinationsprogram samlar en myndighet utvir-
deringar och analyser. Liknande underlag ska sammanstillas av
sokanden 1 den prévningsprocess som sker 1 TLV.

Skillnaden i handliggningstid kan ocksd vara ett tecken pi att
den handliggnings- och beslutsmodell som tillimpas 1 TLV, och 1
forsta hand dr avsedd f6r behandlande likemedel, ir mindre vil
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dgnad att finga alla de aspekter som dr nédvindiga att belysa om ett
gott resultat av en nationell vaccinationsinsats ska kunna siker-
stillas. Detta har nirmare utvecklats i avsnitt 15.2.1.

15.5 Information och kunskapsspridning

Utredningens forslag: Staten genom Smittskyddsinstitutet ska
ta ett centralt ansvar for saklig information till allmidnheten om
vacciner och vaccinationer och 1 samrdd med andra berérda
myndigheter och offentliga organ utarbeta en modern kommu-
nikationsstrategi for nationella vaccinationsprogram.

Utredningens férslag syftar genomgdende till att fortydliga for-
delningen av ansvar fér vaccinationsverksamheten mellan olika
offentliga aktorer. Kontroll éver vaccinationernas etfekter pé folk-
hilsan och i ekonomiska termer ir ett annat huvudsyfte.

Som visats 1 kapitel 12 ir det dock svirt att rida 6ver attityder
och opinioner om vaccinationer. Erfarenheterna av vaccinationen
mot den nya influensan visar att starka opinioner svingde snabbt
under hdsten 2009 och tidvis hotade en hdg vaccinationstickning.
S& var fallet dven ute 1 virlden. Trots en mycket intensiv kampan;j
vaccinerade sig endast 5,6 miljoner fransmin mot den nya influ-
ensan, dvs. ca 7 procent av den franska befolkningen. 94 miljoner
doser hade bestillts i Frankrike. 50 miljoner doser kunde efter
forhandling avbestillas. Kostnaden fér hela det franska vaccina-
tionsprogrammet har i pressen uppskattats till 1,2 miljarder Euro."”

Det visar att en negativ attityd, som snabbt sprids 1 det moderna
IT-baserade informationslandskapet, riskerar att helt omkullkasta
ett vaccinationsprogram. Det innebir stora risker f6r spridning av
sjukdom och for forluster av allmidnna medel.

Ett motstdnd mot vaccination kan ha minga olika orsaker och
kan bli sdrskilt starkt om det r3der osikerhet, t.ex. om sjukdomens
allvar, smittsamheten och smittspridningens hastighet, om vac-
cinets effektivitet och om biverkningar. Myndigheternas expertis
har 1 det moderna mediesamhillet konkurrens med minga andra
mer eller mindre trovirdiga auktoriteter, organisationer eller

Y La Tribune och Le Journal de Dimanche.

Se http://www.enviro2b.com/2010/03/23/la-fievre-monte-dans-laffaire-de-la-grippe-a/ och
http://www.latribune.fr/actualites/economie/france/20100307trib000484767/la-facture-de-
la-grippe-h1n1-pourrait-depasser-le-milliard-d-euros.html
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privatpersoner, som sprider egna funderingar och slutsatser via
bloggar och sociala medier. Dessutom kan ny kunskap tillkomma
under beslutsprocessens ging. Oron kan tillta, men ocks3 avta, som
illustreras av de firska erfarenheterna av den nya influensan. Lik-
nande erfarenheter finns betriffande barnvaccinationer, dir okun-
nighet och felaktiga forestillningar, i kombination med omsorg om
barnets bista, har lett till ett motstdnd mot vissa barnvaccinationer
pd osakliga grunder.

Efter hindelserna med figelinfluensan ir 2005 studerades hur
attityder till sjukdomen uppkom och férindrades, frimst med
utgingspunkt frin rapporteringen i traditionella massmedier.”
Sedan dess, dvs. under ett fital ir, har mycket hint som helt
forindrat medielandskapet. I kapitel 3 har visats att antalet
Internetanvindare 6kat kraftigt under senare ir och mest i de ldre
ldersgrupperna. Hilso- och sjukvardsinformation ir en av de van-
ligare imnena som efterfrigas. Bloggvirlden har uppstitt och vuxit,
anvindningen av sociala medierna likasi. Aven hir ékar anvind-
ningen mest 1 dldre dldersgrupper. De flesta barn, ungdomar och
unga vuxna mellan 10 och 30 4r anvinder redan sociala medier
regelbundet.

Sokfunktioner gor att vad som helst, som innehiller ett sékord
eller en eftersokt textstring, presenteras. Det stiller stora krav pd
killkritik och en sidan férutsitter att en viss kunskapsnivd redan
finns. Utredningens egna undersékningar visar att mycket osaklig
och skrimmande vaccininformation ir litt tillginglig via Internet.
Mycket tyder ocksd pd att sddan desinformation sprids snabbt.
Under viren 2010 har samma fenomen kunnat iakttas i samband
med tvd medialt uppmirksammade vildsbrott, ett 1 norra Sverige
och ett 1 Skdne, dir allminhetens attityder blixtsnabbt férindrats,
och svingt fram och &ter, genom elektronisk ryktesspridning och
desinformation.

Allt detta visar pi ett stort, och pd kort tid uppblossat, behov av
effektiv, samordnad vaccininformation och av strategiska 6ver-
viganden om hur denna information ska kunna ni allminheten 1
olika grupper. Presentationen av fattade vaccinationsbeslut kriver
en vil évervigd och vil 6vad kommunikationsstrategi. Inte minst
viktig ir gruppen barn och ungdom, som 1 huvudsak kan antas soka
information via Internet. Det giller for 6vrigt ocksd, enligt ny

2 Nir hoten kommer nira — Figelinfluensa och tuberkulos i svensk medierapportering,
Institutionen for journalistik och masskommunikation vid Géteborgs universitet 1 samarbete
med Krisberedskapsmyndigheten, 2008.
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statistik fran SCB, férildrar till barn som omfattas av barn-
vaccinationsprogrammet, dvs. 1 huvudsak personer mellan 25 och
35 3rs alder.

I synnerhet 1 ett sddant lige ir det olimpligt med oklara
ansvarsgrinser for vilka offentliga aktérer som ska ansvara for
nationell vaccininformation till allminheten. An virre ir det, vilket
forekom under hosten 2009, om olika myndigheter ger motstridiga
budskap.

I 2010 &rs smittskyddsproposition ges vissa riktlinjer for
samhillets information om smittsamma sjukdomar. Regeringen
konstaterar bl.a. att det enligt 2kap 3§ smittskyddslagen ir
landstingen, och under dem smittskyddslikaren, som ska se till att
allminheten har ullgdng till den information och de rid som
behdvs for att var och en ska kunna skydda sig mot smitta. Sidan
information till allminheten bér dirfér, enligt regeringen, inte vara
en uppgift f6r Smittskyddsinstitutet. Smittskyddsinstitutet bér
alltsd sd 18ngt mojligt hinvisa allmidnheten till landstingens tjinster.
Smittskyddsinstitutet bor dock bistd smittskyddslikarna med den
information som de behover for denna uppgift. Emellertid
konstateras ocksd att det finns ett stort allminintresse kring smitt-
samma sjukdomar som sambhillsproblem. Detta visar sig, enligt
regeringen, bl.a. i det stora genomslag som nyheter om smittsamma
sjukdomar ofta fir i medierna. I propositionen konstateras dirfor
att Smittskyddsinstitutet bor, 1 limplig utstrickning, tillgodose
detta allminintresse, t.ex. via Internet.

Utredningen har i kapitel 12 visat att det knappast existerar
nigon information om vaccinationer pi landstingens webbplatser,
om man bortser frin upplysningar om var och hur vaccinationer
ges. I ljuset av den senaste tidens utveckling pd medieomridet,
frimst internetbaserade, interaktiva informationstjinster, framstir
ocksd smittskyddslikarnas lagstadgade informationsansvar som
helt otillrickligt 1 vaccinationssammanhang. Vad som nu krivs ir
ett tydligt, centralt, ansvar for en saklig informationsspridning i
vaccinfrigor.

Man kan tinka sig olika slag av konkreta tgirder for att mota
detta behov av vaccinationsinformation. Ett exempel ir centrala
informationsportaler, som finns 1 flera linder, bla. 1 Stor-
britannien.”’ Detta var till for inte s& linge sedan en modern
komponent i en informationsstrategi. Nu krivs mycket mer dn si.

2! Se www.immunisation.nhs.uk
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Framférallt krivs proaktiva insatser f6r att nd ut med budskapen.
Utredningen vill inte avfirda mojligheten med en central webb-
portal f6r vaccinationer. En sidan kan alltjimt tjina ett syfte, om
den blir allmint kind. Dirutdver krivs dock att en samlad strategi
tas fram, som bygger pd aktiva, uppsékande &tgirder och pd del-
tagande 1 de Internetbaserad informationsfora dir attityder vixer
fram. Det stiller nya krav pd myndigheterna. Det finns ocksd en
osidkerhet om myndighetsrollen i de sociala medierna.*

Mot den bakgrunden foreslds att Smittskyddsinstitutet fir 1
uppdrag att svara for utveckling av en sidan informationsstrategi.
Flera aktorer t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Sveriges
kommuner och landsting bér medverka d3 strategin tas fram.

Utredningen har inte kunnat identifiera ndgot behov av
forstirkningar nir det giller vaccininformation till hilso- och sjuk-
vardspersonalen. I den delen tycks informationsférsérjningen
fungera vil. En allmin reflektion dr dock att en handbok som t.ex.
Socialstyrelsens ”Vaccinationsbok” bér tillhandahillas i form av en
webbok med kapitelrubriker som linkar. Inte minst frin kom-
munalt hill har anmirkts att den aktuella boken ir dyr att képa och
kringlig att skriva ut frain PDF-formatet.

22 Regeringen beslutade den 25 mars 2010 att ge E-delegationen i uppdrag att ta fram
riktlinjer f6r hur myndigheter ska anvinda sociala medier, som till exempel Internetfora,
bloggar, wikier, poddradio och artikelkommentarer. En wiki dr en sékbar webbplats dir
sidorna enkelt och snabbt kan redigeras av besékarna sjilva via ett webbgrinssnitt.
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16 Ett halsodataregister for
vaccinationer

16.1 Inledning

Utredningens forslag: Ett hilsodataregister for vaccinationer
inférs 1 vilket virdgivarna ska registrera alla vaccinationer som
ingdr 1 nationella vaccinationsprogram. Registreringsplikten
foreslds pa sikt utvidgas till att omfatta alla vaccinationer som
ges 1 Sverige.

I kapitel 11 har beskrivits vilka behov av upptéljning av vaccina-
tioner som utredningen identifierat och hur uppféljningen gir till i
nuliget. Dir har ocksd framgitt att det finns uppféljningsbehov
som inte fér nirvarande kan tillgodoses. En viktig orsak till detta ir
att de registreringsfunktioner som anvinds fér likemedel, genom
likemedelsregistret, bara omfattar en liten andel av de vacciner som
anvinds 1 Sverige. Vacciner som ingdr i stora, organiserade vaccina-
tionsprogram och dirmed anvinds mest, faller praktiskt taget alltid
utanfér registreringsrutinerna. Hittills gjorda forsok att skapa ett
liknande, datoriserat uppfoljningssystem fér vaccinationer har av
olika skil inte lett till resultat.

16.2 Utredningens 6vervaganden

Vacciner ges till friska individer i stora befolkningsgrupper. De
injiceras 1 de flesta fall direkt 1 kroppen, vilket vicker obehag hos
mdnga. Det innebir att vaccinationskampanjer litt blir féremal for
ryktesspridning i traditionella massmedier och i bloggar och sociala
medier pd internet. Det kan dventyra ett gott resultat av kampan-
jen. Det visar inte minst erfarenheterna av vaccinationskampanjen
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mot den nya influensan, som nirmare beskrivits 1 kapitel 12.
Liknande erfarenheter finns frin barnvaccinationsprogrammet.
Med effektiva uppféljningssystem hade snabbt kunnat pivisas att
nigot samband mellan MPR-vaccin och autism inte finns.
Uppféljningen i detta aktuella fall hade inte bara gdtt snabbare,
med foljd att den vikande 1 vaccintickningen kunnat motverkas,
den hade ocksd med en hég grad av sannolikhet blivit mindre
kostsam. Resultaten av Vaccinutredningens enkitstudie visar att
allminhetens engagemang och intresse i vaccinationsfrigor, men
dven ifrigasittandet av vacciner, har tilltagit under en {6ljd av &r. En
sddan trend miste moétas med en 6kad mingd saklig information,
som formedlas effektivt och grundas pd statistiskt sikerstillda
fakta. Till detta kommer risken for en allvarlig biverkning. Om
missbildningsregistret och medicinska fodelseregistret funnits ar
1960, hade enligt Socialstyrelsen merparten av de barn som
drabbades av Neurosedynets skadeverkningar fitt fodas utan
missbildningar.

Insamlingen av data f6r myndigheternas uppféljning av vacciner
1 aspekter som tickningsgrad, vaccineffekt och som underlag for
analys av misstinkta biverkningar, sker f.n. pd ett splittrat sitt. Nir
det giller underlagen for berikning av tickningsgrad finns, som
framgatt i kapitel 11, stora olikheter mellan landstingen och olika
delar av landet 1 friga om hur datafingsten gir tll. Det leder till
osikra underlag och kriver ett ineffektivt och médosamt arbete
med sammanstillning av data pd nationell niva. Till detta kommer
att nya vacciners effekter och bieffekter behover utvirderas mer
noggrant in tidigare. For det talar inte minst vad som anférts om
de nya vaccinernas egenskaper i kapitel 4. Dir framgar bl.a. att de
nya vaccinerna ofta dr avsedda att motverka frin samhillets
utgdngspunkter mindre allvarliga sjukdomshot, sdsom biltros och
rotavirus, medan de ildre vaccinerna foérhindrade svira
folksjukdomar med hog dodlighet eller utbredd risk for allvarliga
komplikationer. De nya vaccinerna kriver dirfér en noggrannare
och bredare nyttoanalys innan de inférs i vaccinationsprogrammen.
De behover ocksd av samma skil fortldpande utvirderas. Det stiller
nya krav pd uppfoljningssystemen.

Sammantaget beddémer utredningen att behovet av effektiva
uppfoljnings- och évervakningssystem foér vaccinationer ir minst
lika uttalat som for andra likemedel. I sjilva verket finns skil att ha
en effektivare uppfoljning av vacciner. Det giller i synnerhet
snabbheten 1 datafingsten. Det dr, 1 ett lige med plotsligt
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uppkomna rykten om vacciners pistddda farlighet, som sprids
snabbt med modern teknik, inte tillrickligt med méinadsvisa
uppdateringar av vilka vacciner som getts och till vem. Mot
bakgrund av det hittills sagda kan ingen annan slutsats dras dn att
nuvarande system och metoder f6r uppfoljning av vaccinationer ir
otillrickliga.

Frigan ir d8 om det behdvs ett nationellt dataregister for
vaccinationer och, 1 si fall, 1 vilken form och vilka vaccinationer
som bor registreras i registret. I utredningens uppdrag ligger att
utvirdera vilka olika alternativ som stir till buds fér att méta de
behov av uppféljning som identifierats. Utredningen ska sirskilt
prova om det finns skil att inritta ett hdilsodataregister med
inriktning mot kunskapsuppbyggnad avseende vissa vaccinationer
eller om dessa behov kan tillgodoses med andra insatser.

Forst kan konstateras att ndgot alternativ till ett dataregister,
som alltsd skulle innebira manuell registrering, inte skulle svara
mot kravet pd snabb och effektiv uppfoljning. Det ir alltsd inget
realistiskt alternativ. Dataregister anvinds redan framgingsriket,
enligt berérda myndigheter, f6r uppféljning av andra likemedel in
vacciner.

Redan nu registreras vaccinationer i Svevac i vissa omriden.
Svevac har dock, trots goda féresatser, inte kunnat anvindas for
uppfoljning i alla de avseenden som krivs. Det beror pd att
registrets uppbyggnad inte anpassats till gillande regler om
sekretess vid t.ex. samkorning och annan databehandling av
kinsliga personuppgifter. Patientdatautredningen pekade pd att
bestimmelserna 1 7 kap. 1¢c§ och 9kap. 4§ 1 den di gillande
sekretesslagen (1980:100) gjorde de omojligt att anvinda Svevac pd
avsett sitt, om man bortser frin funktionen som journalsystem.
Den nya offentlighets- och sekretesslag som tridde i kraft 2009
innehdller motsvarande bestimmelser och rittsliget pd denna
punkt har sdledes inte forindrats. Utredningen har inte anledning
att ifrigasitta Patientdatautredningens slutsatser i denna del.

I praktiken dr Svevac sdledes ett datoriserat journalsystem. Det
finns en kommersiell marknad fo6r sidana, som av allt att déma ir
fungerande. Det kan dirfér inte rimligen vara Smittskydds-
institutets (SMI) ansvar att tillhandahilla journalsystem till virden.

Mot den bakgrunden maiste ett vaccinationsregister, som ir
anvindbart for de identifierade uppfoljnings- och utvirderings-
behoven, forses med en sirskild forfattningsreglering, alternativt
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anpassas till de regelverk som 1 6vrigt tillimpas foér dataregister
avsedda f6r uppféljningsindamil inom hilso- och sjukvird.

I Norge har, som nirmare utvecklats 1 kapitel 13 ett nationellt
vaccinationsregister, SYSVAK, upprittats f6r de uppfoljnings-
indamdl som beskrivits ovan. Frigor om registrets anvindning
regleras 1 en sirskild férfattning, som bl.a. innehiller bestimmelser
om skydd fér den personliga integriteten. Bla. finns regler om
indamadlet med registret och om vilka uppgifter som fir registreras.
Det finns ocksd regler om 1 vilka specifika situationer samtycke
krivs respektive inte behdvs. Vidare finns detaljerade bestimmelser
om hur, i vilken form och av vem personuppgifter fr behandlas
och utlimnas. Det norska systemet ir ett exempel pd sirreglering
for det specifika andamailet. Utredningen bedémer att SYSVAK i
praktiken utgér ett exempel pd vad som 1 Sverige kallas
hilsodataregister. 1 Danmark vilar vaccinationsregistret inte pd
nigon sirskild reglering. Det har diremot utformats si att
anvindningen inte stir 1 strid med allminna bestimmelser om
skydd f6r den personliga integriteten.

Mot den bakgrunden finns anledning att se nirmare pd vilka
regler som inférts 1 Sverige for att mojliggdéra registrering av
hilsodata pd ett frdn integritetssynpunkt godtagbart sitt.

16.2.1 Regler for datoriserade uppfoljningsregister inom halso-
och sjukvard

Dataregistrering av personuppgifter har férekommit linge inom
virden. Syftet ir att ge underlag fér forbittringar av vardkvalitén
och for effektivisering av verksamheterna. Vidare ger dataregister
med hilsostatistik  viktiga underlag fér den medicinska
forskningen.

Det forsta registret av detta slag idr cancerregistret, som
inrittades redan ir 1958. Inom hilso- och sjukvirden anvinds
numera ett stort antal dataregister. Patientdatautredningen angav &r
2006 att mer in 80 olika s.k. kvalitetsregister anvinds inom
sjukvdrden pd nationell eller regional bas.

Personuppgifter som databehandlas inom sjukvirden ir typiskt
sett av kinslig eller mycket kinslig natur. Med tiden, och genom
datateknikens utveckling, har frigor om minniskors personliga
integritet kommit alltmer 1 fokus. Fér att skydda enskildas
integritet har flera olika regelverk inforts under &ren. Ett viktigt
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syfte med dessa har varit att sikerstilla allmidnhetens fértroende for
verksamheten med databehandling. T annat fall kan inte systemen
fungera effektivt. Exempel pd sddana regelverk ir den numera
upphivda, datalagen samt personuppgiftslagen (1998:204) och
patientdatalagen (2008:355).

I personuppgiftslagen finns generella bestimmelser om skydd
fér den personliga integriteten 1 samband med databehandling av
personuppgifter. Av 18 § framgdr att kinsliga personuppgifter fir
behandlas foér hilso- och sjukvirdsindamil, om behandlingen ir
nddvindig for forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska
diagnoser, vird eller behandling eller f6r administration av hilso-
och sjukvird. Av 2 § framgir att om det i en annan lag, eller 1 en
férordning, finns bestimmelser som avviker frn personuppgifts-
lagen, skall de bestimmelserna gilla.

I lagen om offentlighet och sekretess (2009:400), som &r 2009
ersatte sekretesslagen (1980:100), ges grundliggande regler till
skydd for kinsliga uppgifter av olika slag. Dessa generella regler
anses dock inte fullt ut och pd alla omriden leda till en
indamdlsenlig avvigning mellan, 3 ena sidan, den enskildes behov
av integritetsskydd och, & andra sidan, samhillets behov av
effektiva, datoriserade uppfoljnmgs och utvardermgssystem

Ar 1990 antog dirfor regermgen, pé forslag av Data- och
offentlighetskommittén, en allmin princip om att vissa reglster hos
statliga myndigheter och kommuner bor regleras, inte i generella
regelverk, utan 1 sirskilda férfattningar. Syftet hirmed angavs vara
att ytterligare stirka skyddet for de registrerades integritet i
samband med nddvindig registrering av kinsliga personuppgifter i
vissa myndighetsregister, t.ex. hos Socialstyrelsen, landstingen,
kommunerna och Riksférsikringsverket.'

Flera sidana speciallagar, s.k. registerforfattningar, har genom
dren inforts, t.ex. socialférsikringsregisterlagen (1997:934), lagen
(2001:182) om behandling av personuppgifter i skatteférvalt-
ningens folkbokfoéringsverksamhet och lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.

Inom hilso- och sjukvirden giller lag (1998:543) om hilso-
dataregister. I patientdatalagen finns vidare sirskilda regler om s.k.
kvalitetsregister. Sedan den 1 januari 1997 giller idven lag
(1996:1156) om receptregister.

! Prop. 1990/91:60, sid. 56 ff.
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Register f6r uppfoljningsindamil inom hilso- och sjukvird
utformas 1 minga fall som ett hilsodataregister enligt lagen om
hilsodataregister eller som ett kovalitetsregister enligt patient-
datalagen.

Kvalitetsregister

Kvalitetsregister regleras 1 7 kap. patientdatalagen. Med ett
kvalitetsregister avses enligt 1 § en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter, som inrittats sirskilt {or indamadlet att
systematiskt och fortlépande utveckla och sikra vdrdens kvalitet.

Personuppgifter fir inte behandlas i ett kvalitetsregister om den
enskilde motsitter sig det. Om den enskilde motsitter sig person-
uppgiftsbehandlingen sedan den pibérjats, ska personuppgifterna
utplinas ur registret s snart som mojligt.

Syftet med ett kvalitetsregister ska vara att mojliggora jim-
forelse inom hilso- och sjukvirden pd nationell eller regional niva.
Personuppgifter i kvalitetsregister fir dirmed behandlas for
indamilet att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra
vardens kvalitet.

Personuppgifter som behandlas fér de kvalitetssikrande
indamadlen far ocksd behandlas for

1. framstillning av statistik,
2. forskning inom hilso- och sjukvérden,

3. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna f6r indamail
somangesi1 och2elleri4§, och

4. fullgorande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller férordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Till detta kan liggas att det ska vara frivilligt att fora ett kvali-
tetsregister enligt patientdatalagen.

Hilsodataregister

Ett hilsodataregister ir ett register dir data om enskilda individers
hilsotillstdind registreras foér uppfoljningsindamil. Det ildsta
hilsodataregistret dr cancerregistret. Fram till slutet av 1990-talet
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fanns ingen sirskild lagreglering av hilsodataregistren. En sidan
inférdes dock &r 1998 genom lagen om hilsodataregister
(1998:543).

I forarbetena till lagen konstateras att all behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden roérande enskilda
individer ofta ir av kinslig eller mycket kinslig natur. Att behand-
lingen av sddana personuppgifter reglerades 1 lag framstod dirfor
som ett angeliget led i arbetet med att stirka skyddet for den
personliga integriteten.’

En férsta viktig bestimmelse anger att centrala forvaltnings-
myndigheter fir utféra automatisk databehandling av person-
uppgifter 1 hilsodataregister och att férvaltningsmyndigheten 1i
denna roll ir personuppgiftsansvarig enligt personuppgiftslagen. I
lagen ges ramregler for registrering av personuppgifter. Det finns
bl.a. begrinsningar nir det giller dndamdler med registreringen,
dvs. det sitt pd vilket sitt personuppgifterna fir anvindas. T ett
hilsodataregister far enligt 3 § personuppgifter behandlas endast f6r
indamélen

1. framstillning av statistik,

2. uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och
sjukvirden samt for

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Registret fir endast innehdlla de uppgifter som krivs for att
indamilen ska kunna uppfyllas. Det ir dirfor inte tilldtet att i ett
hilsodataregister fora in uppgifter som “kan vara bra att ha”, om de
faller utanfor indamalet med registret. Den som bedriver hilso-
och sjukvird ir skyldig att limna de uppgifter som krivs till
registret.

Regeringen bestimmer genom sirskild forordning i varje enskilt
fall om en myndighet ska f3 fora ett hilsodataregister. Regeringen
fir meddela begrinsningar 1 de ovan angivna indamilen med
registret. Regeringen fir ocks besluta om begrinsningar i friga om
vilka uppgifter registret fir innehdlla, virdgivarnas uppgifts-
skyldighet till registret, mojligheten till samkérning samt 1 ritten
att bevara uppgifter. Den lagstadgade indamélsbestimningen ir
sdledes central 1 lagen. Det finns dirfor skil att se nirmare pd vad

2 Prop. 1997/98:108, sid. 24.
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som avses med tex. statistik, forskning och epidemiologiska
undersékningar.

Statistik

I forarbetena till lagen om hilsodataregister framgir att
framstillning av statistik har varit en viktig anledning till att minga
av nuvarande register har inrittats. Statistikframstillning ir 1 dag 4n
mer betydelsefull {6r att myndigheterna skall kunna beskriva den
verklighet 1 vilken de arbetar och fér att visa hur verksamheten
paverkas av olika dtgirder som myndigheten foretar.

Som en tilliten indamdlsbestimmelse for hilsodataregister
anges dirfor att behandling fir ske for framstillning av statistik.
Diri inbegrips sdvil officiell statistik som t.ex. sidan som tas fram
for myndigheternas interna  behov av  planering. Enligt
Vaccinutredningens mening ir data om vaccintickning fér landet
eller ett visst omride ett typiskt exempel pd statistik av den typ
som hir avses.

Uppfolining, utvirdering och kvalitetssikring

Uppfolining avser, enligt forarbetena, att fortlopande och regel-
bundet mita och beskriva behov, verksamheter och resursitging
angivet 1 termer av t.ex. behovstickning, produktivitet och
nyckeltal. Uppféljning syftar till att ge en 6versiktlig bild av verk-
samhetens utveckling och att fungera som en signal f6r avvikelser
som bor beaktas.

Utvirdering avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet
och resultat hos en verksamhet i férhillande till de mil som
bestimts fér denna.

Kvalitetssikring ir en utvirderingsprocess dir man fortlopande
och systematiskt beskriver, miter och virderar kvaliteten i den
egna verksamheten 1 relation till de ml som har lagts fast.

Forskning och epidemiologiska undersikningar

Hilsodataregister anvinds i mycket hég grad som underlag for
olika forskningsuppgifter. Registren anvinds 1 detta syfte sivil av
den myndighet som fér registret som av andra. Begreppet
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forskning torde emellertid inte foérorsaka ndgra oklarheter.
Emellertid framgir av forarbetena att de forskningsindamil som
hir avses ska rymmas inom myndighetens verksamhetsomride.
Detta bestims 1 férsta hand av myndighetens instruktion.’ Det
innebir att myndighetsinstruktionen och eventuella andra forfatt-
ningar dir myndighetens verksamhet definieras, avgér for vilka
forskningsindamal registret fir anvindas.

Diremot bedémdes att hilsodataregister ska, férutom forskning
och 1 motsats till kvalitetsregistren, dven kunna anvindas for
epidemiologiska undersékningar. Manga sddana undersdkningar sker
genom framtagning av statistik och fingas dirmed upp av den
sirskilda indamdlsbestimmelsen om statistikproduktion. Emeller-
tid kan, enligt férarbetena till lagen, det ocksd finnas andra viktiga
indamil inom omrddet epidemiologi, som varken utgor statistik
eller forskning. Det finns alltsi ett utrymme foér tolknings-
svirigheter. Epidemiologi ir vetenskapen om hilsoférhéllanden i
befolkningen och de faktorer som paverkar eller bidrar till olika
typer av ohilsa. Epidemiologin har en central betydelse for att
pavisa riskfaktorer for en ling rad sjukdomar hos befolkningen och
ge underlag for systematiskt genomférda férsok med férebyggande
insatser. Ett viktigt exempel p férebyggande insatser inom virden
ir vaccinationer. Epidemiologiska undersékningar som resulterar i
andra former av redovisningar in ren statistik bér 1 minga fall
kunna tickas av indaméilsbestimmelsen forskning. Fér att undvika
tillimpningsproblem genom svirigheten att dra en exakt grins for
vad som skall avses med forskning respektive epidemiologisk
undersokning, har indamilsbestimmelsen for hilsodataregister
utformats sd att det ir tillitet att behandla uppgifter f6r forskning
och epidemiologiska undersékningar.*

Samkdrning med andra register

I 5§ finns regler om samkérning med andra register, som kan vara
hilsodataregister eller register av annat slag. Med samkorning
mellan tvd personregister menas en maskinell bearbetning av upp-
gifter i ett register tillsammans med uppgifter i ett annat register
hos den personuppgiftsansvarige eller hos annan person-

3 Prop. 1997/98:108, sid. 50.
* Prop. 1997/98:108, sid. 48 ff.
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uppgiftsansvarig. Aven annan direkt éverféring av uppgifter frin
ett personregister till ett annat riknas som samkérning.

Regeringen konstaterade i forarbetena till lagen om hilso-
dataregister att samkérning dr frin integritetssynpunkt kinslig
verksamhet, som dock ir nodvindig for att registrens ska kunna
anvindas pi ett effektivt sitt. Mojligheten till samkorning borde
dirfér, enligt regeringen, regleras nirmare i lagtexten. Andamals-
bestimmelsen utgoér dirvid den grundliggande bestimmelsen for
integritetsskyddet vid behandlingen av uppgifter i ett hilso-
dataregister. Mot den bakgrunden har méjligheten till samkorning
kopplats till indamdlet med registret. Den myndighet som ir
personuppgiftsansvarig for hilsodataregistret fir dirfor, for de
ovan definierade indamilen, himta personuppgifter till registret
frdn andra register genom samkérning. Samkorning for andra
indamal in de férfattningsreglerade ir dock inte tilliten.’

Utlimning av uppgifter

Endast den personuppgiftsansvariga myndigheten fir ha direkt-
dtkomst till personuppgifterna i registret. Personuppgifter 1 ett
hilsodataregister far emellertid limnas ut i datamedium till annan.
En forutsittning for att sddant utlimnande ska vara mojligt dr att
indamalet faller inom de ovan nimnda.

Regeringen dvervigde mojligheten att i klartext ange kretsen av
de mottagare som ska kunna f3 tillgdng till uppgifter med hjilp av
medium f6r automatiserad behandling. En sidan avgrinsning
bedémdes dock, med tanke pd de olika nyttjare som hilsodata-
register kommer att ha, vara mindre limplig. Tillskott och bortfall
av nyttjare skulle bla. kunna féranleda ett stindigt pdgdende
indringsarbete i registerforfattningarna. Mojligheten till utlimning
av personuppgifter pd datamedium har dirfor begrinsats till de
indamdl for vilka databehandling fir ske. Hirigenom uppnds en
samstimmighet med stillningstagandena betriffande innehill i och
inhimtande av uppgifter till ett hilsodataregister.®

> a. prop. sid. 52 {.
®a. prop. sid. 58 {.
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16.2.2 Samlad beddomning

Vaccinutredningen bedémer att kvalitetsregistren har ett annat
fokus och delvis andra syften dn vad som skulle vara fallet med ett
vaccinationsregister. Huvudsyftet ska, for att registrering ska vara
mojlig, vara att utveckla kvaliteten i verksambeten med hilso- och
sjukvdrd och ge underlag for jimférelser mellan olika landsdelar
och olika tidsperioder. Vidare kriver registrering i ett kvalitets-
register att den registrerade inte motsitter sig registrering.

I ett hilsodataregister ska registrering ske oavsett den registre-
rades instillning till registreringen. Det innebir for ett vaccina-
tionsregister att den enskilde kan undgd registrering endast genom
att motsitta sig vaccineringen, som ju ir frivillig. Det kan
eventuellt 1 sig utgodra en risk for att minniskor liter bli att
vaccinera sig sjilva eller sina barn. P4 samma sitt kan man undgd
registrering 1 likemedelsregistret genom att 18ta bli att himta ut sin
medicin. Erfarenheten talar dock fér att det inte dr registreringen,
utan sjilva vaccinationen, som leder till tveksamhet hos vissa
individer. Om dessutom en effektiv uppféljningsfunktion kan
inrittas, bér denna pd sikt bidra tll att hoja fértroendet for
vaccinationer 1 samhillet. Hir ska ocksd noteras att bestimningen
av de indamail som ett kvalitetsregister kan anvindas f6r omfattar
forskning, men inte epidemiologiska studier. Sidana studier ir en
viktig del i arbetet med uppfoljning av vaccinationer.

De behov av vaccinuppféljning som avser tickningsgrad for
vacciner kan tillgodoses helt genom statistiska data. Studier av
vaccineffekt sker redan i dag genom epidemiologiska studier. Aven
uppféljning av biverkningar kan goéras med hjilp av epidemio-
logiska studier, stodda av statistiska data. Som framgdtt 1 det
foregdende anvinds likemedelsregistret 1 hog grad i arbetet med
sikerhetsévervakning, bdde av Likemedelsverket och av industrin.
Sammantaget, och med hinsyn till att indamalsregleringarna i lagen
om hilsodataregister avsiktligt gjorts vida, finner Vaccinutred-
ningen att behoven av uppféljning av vaccinationer kan ske pd ett
tillfredsstillande sitt genom ett hilsodataregister, men inte genom
ett kvalitetsregister.

En sirreglering s& som skett 1 Norge, vid sidan av lagen om
hilsodataregister ir 1 och for sig mojlig, men lagtekniskt kompli-
cerad att genomfora. Utredningen ser heller inga skil for att de
regelverk, som sirskilt inrittats och sedan ling tid tillimpats for
dataregister av forevarande slag, inte ska anvindas 1 detta fall. Mot
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den bakgrunden boér ett nationellt hilsodataregister for vaccina-
tioner inféras enligt lagen om hilsodataregister.

Ett sidant register skulle ge de funktioner myndigheterna
behoéver f6r uppféljning av vaccinationer. Diremot skulle registret
inte mo6ta de behov som finns, 1 f6rsta hand 1 virden, men ocks3 for
de enskilda. Det handlar 1 denna del frimst om att kunna se vilka
vaccinationer som getts tidigare till en viss individ.

Patientdatautredningen konstaterade att de av utredningen
foreslagna reglerna om sammanbdllen jowrnalféring, som senare
inférdes, skulle ge mojlighet till kontroll av tidigare vaccinationer.
Som nirmare beskrivits 1 kapitel 12 pagdr nu ett arbete med att
utveckla och ta 1 bruk system for sammanhillen journalféring.
Arbetet har dessutom gitt fortare in vad som tidigare beriknats.
Systemet forvintas nu vara fullt utbyggt &r 2012. Systemet innebir
att en virdgivare fir tillgdng till journaldata, t.ex. vaccinationer,
som registrerats, dven av andra virdgivare. Vaccinutredningen
anser, 1 likhet med Patientdatautredningen, att detta inom 6ver-
skddlig tid kommer att ge de onskade funktionerna. Det saknas
dirmed skil att for dessa specifika indamadl inritta ett sirskilg,
statligt journalsystem for just vaccinationer.

16.3 Narmare om ett halsodataregister for
vaccinationer

16.3.1 Andamalen med registret

Som framgitt 1 det foéregiende krivs att ett hilsodataregister
upprittas genom en foérordning i vilken en myndighet ges ritt att
fora registret. Vidare finns mojlighet att begrinsa bl.a. indamélen
med registret och de slag av uppgifter som fir registreras.
Andamilet med vaccinationsregistret fingas i det foregiende, dir
behoven av uppfoljning definierats. Det handlar 1 allt visentligt om
produktion av statistik, forskning och epidemiologiska studier.
Hirutover visar utredningsresultaten pd stora skillnader 1 vaccina-
tionsverksamhetens villkor. Det giller i synnerhet mellan barn- och
skolhilsovird. Ett vaccinationsregister kan anvindas ocksd for
uppféljning av kvalitetsaspekter i de verksamheter dir vaccina-
tioner utfors. Det finns dirfor inte skil anledning att begrinsa
indamadlen med ett vaccinationsregister 1 forhdllande till vad som ir
mojligt enligt 3 § lagen om hilsodataregister.
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16.3.2 Data som behover registreras

For de angivna indamilen med vaccinationsregistret krivs inte
ménga typer av data. Redan tidigt 1 utredningsarbetet stod klart att
foljande data skulle vara fullt tillrickliga:

1. Datum f{6r vaccination.

. Personnummer.

2

3. Folkbokféringsort.

4. Vaccintyp och batchnummer.
5

. Vaccinator och plats f6r vaccination.

Detta idr visentligt firre data in som nu registreras, eller kan
registreras, 1 Svevac. Det finns emellertid ingen anledning att
registrera fler data in nédvindigt. Detta ir ocksd en viktig forut-
sittning for att registret ska kunna féras och anvindas som ett
hilsodataregister enligt de intentioner lagen vilar pi och de
sirskilda skyddsintressen som lagen ska virna.

Foédelseland m.m.

Utover vad foretridare for berérda myndigheter framfort kan
overvigas om det finns skil att ocksd registrera data som under-
littar uppfoljning av vaccinationer bland barn fédda i andra linder
in Sverige. Om en sddan funktion ir onskvird kan tandhilso-
registret tjina som forebild. Detta ir avsett fo6r uppfoljning av
effekterna av insatser som gérs inom ramen for det nya tandvards-
stdd, som giller frdn den 1 juli 2008. Av férordningen (2008:194)
om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen framgdr att bl.a. fodelse-
land, medborgarskap, civilstind, inflyttning fran och utflyttning till
utlandet registreras.

Aven vaccinationsregistret kan omfatta dessa eller nigra av dessa
uppgifter, t.ex. fédelseland, om det bedéms 6nskvirt att kunna ut-
virdera vaccinationer bland t.ex. svenska barn fédda i andra linder.
Enligt SCB, som svarar for inrapportering av hir aktuella data, ir
det ocksd mojligt ett rapportera data om forildrarnas fodelseland.
Vaccinutredningen ligger dock inga férslag av denna innebérd. Om
emellertid rapporteringsskyldigheten bedéms behéva omfatta dven
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data av hir avsedd typ bor Statistiska centralbyrdn, liksom i tand-
hilsoregistret, vara ansvarig fér rapporteringen.

Bevarande och gallring av data

En viktig aspekt for ett vaccinationsregister ir dataunderlaget
méste finnas tillgingligt under ling tid, om eventuella l8ngsiktiga
effekter av vaccinationer ska kunna féljas upp.

Lagen om hilsodataregister innehdller inga regler om gallring av
personuppgifter. I forarbetena hinvisas till allminna gallrings-
bestimmelser i personuppgiftslagen. Vidare anférs att en alltfér
omfattande gallring i hilsodataregister kan {3 till foljd att det inte
kommer att finnas tillrickligt material foér t.ex. epidemiologiska
undersokningar eller utvirderingar av olika slag. En alltfor begrin-
sad gallring kan 3 andra sidan medfora att kinsliga uppgifter om
den enskilde onédigtvis sparas, vilket kan upplevas som ett intrng
i den personliga integriteten.”

Av 9§ forsta stycket personuppgiftslagen framgdr att person-
uppgifter inte fir bevaras under lingre tid in vad som ir nddvindigt
med hinsyn till indamdlen med databehandlingen. Viktiga indamail
med databehandlingen idr 1 foérevarande fall att genom forsk-
ningsprojekt eller epidemiologiska studier utvirdera t.ex. vaccin-
effekt och férekomst av biverkningar i ett ldngtidsperspektiv. Det
innebir att personuppgifterna om vaccinationer kommer att lagras
under ldng tid. Det dligger den personuppgiftsansvariga myndig-
heten att se till att gallring sker nir indaméilen med registret inte
lingre foranleder att uppgifterna bevaras.

16.3.3 Avgransningar

Frigan ir di om 1 princip alla vaccinationer som utférs 1 Sverige
behéver registreras, vilket varit milsittningen med Svevac, eller om
registreringsskyldigheten ska inskrinkas till vaccinationer som
ingdr 1 nationella vaccinationsprogram?

I forsta hand dr det angeliget att registrera de vaccinationer som
f.n. med automatik faller utanfér registreringsplikten for like-
medelsregistret. Det giller samtliga barnvaccinationer som sker i
barn- och skolhilsovird. Det giller dven vaccinationer mot

7 a. prop. sid. 58 f.
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influensa, som sker 1 virdcentraler. Dessa vacciner upphandlas
direkt av landstingen och passerar inte via apoteken. I likemedels-
registret registreras emellertid de HPV-vacciner, som den enskilde
hidmtar ut i1 apotek och som direfter ges i t.ex. en virdcentral. Om
utredningens forslag att avskaffa mojligheten till likemedelsférmén
far vacciner genomfors, kommer dock dven dessa vacciner att falla
utanfor registreringen 1 likemedelsregistret.

Mot bakgrund av det hittills anférda bor 7 forsta hand registreras
de vaccinationer som omfattas av nationella vaccinationsprogram
enligt utredningens forslag om sddana program. Dirigenom kommer
uppskattningsvis mellan 70 och 80 procent av de vaccinationer som
utférs 1 Sverige att registreras i registret. Ndgon nirmare bedém-
ning av antal eller andel vaccinationer i nationella program ir inte
mojlig att géra med hinsyn till bristerna i vaccinationsstatistiken.

Ovriga vaccinationer, dvs. de som inte ges inom ramen for
nationella vaccinationsprogram, avser frimst resevacciner, vaccina-
tion mot t.ex. TBE och de hepatitvaccinationer som sker vid sidan
av vaccinationsprogrammen. Det ir av nyss angivna skil oklart 1
vilken utstrickning dessa tas ut av enskild 1 apotek. I kapitel 5 har
dock framgdtt att den som fir driva partihandel med likemedel
ocksd har ritt att silja vacciner direkt till likar- och vaccina-
tionsmottagningar. Utredningen bedémer att detta ir den van-
ligaste distributionskanalen dven fér vacciner som ges utom ramen
for nationella vaccinationsprogram. En begrinsning av registrerings-
plikten till vaccinationer i nationella vaccinationsprogram skulle
siledes innebidra att mojligheten till uppféljning av vaccinationer
alltjimt skulle saknas fér uppskattningsvis 20-30 procent av de
vaccinationer som varje ar ges 1 Sverige. Mot den bakgrunden, och
di det hir handlar om en mindre andel av det samlade antalet
vaccinationer, anser utredningen att registreringsplikten 1 vart fall
pa sikt bor omfatta samtliga vaccinationer som ges 1 Sverige. Att
infora ett vaccinationsregister dr emellertid en omfattande uppgift.
Det giller inte minst funktionen inmatning av data. Det kommer
dirfor ta tid att uppritta och implementera de dataregistrerings-
och lagringsfunktioner som krivs. Det giller redan vaccinationer
Inom vaccinationsprogrammen.

Mot den bakgrunden foresldr utredningen att registrerings-
skyldigheten 7 ett forsta steg begrinsas till att omfatta den merpart
av svenska vaccinationer som torde komma att ske inom nationella
vaccinationsprogram enligt den féreslagna lagstiftningen. Det
innebir att t.ex. influensavaccinationer 1 riskgrupper inte kommer
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att registreras, om inte vaccinationerna lyfts in 1 ett nationellt
vaccinationsprogram. Sedan implementeringen i det forsta steget
kunnat féljas upp och utvirderas, kan tiden vara mogen fér en
utvidgning av vaccinationsregistret till att omfatta dven vaccina-
tioner utanfér de nationella vaccinationsprogrammen och d3 med
prioritet f6r de vaccinationer som sker eller rekommendation frin
Socialstyrelsen.

Rapporteringsskyldigheten

For likemedel giller rapporteringsskyldighet for apoteken. For att
ett vaccinationsregister ska kunna fungera pd avsett sitt krivs att
varje vaccindos, av de vacciner som dnskas rapporterade, registreras
separat av den som ger vaccinationen. Det innebir att sjuk-
skoterskor inom barn- och skolhilsovdrden och inom den &ppna
varden 1 ovrigt ska registrera vaccinationen i anslutning till att
injektionen ges. S§ sker redan i de lin dir Svevac anvinds och si
sker, 1 nationell skala, i Norge och Danmark dir nationella
vaccinationsregister redan inrittats. Emellertid kan som nirmare
redovisas 1 det f6ljande dven en automatisk himtning av aktuella
data dstadkommas. Mélsittningen ir att en sddan ska tillimpas av
alla rapporteringsskyldiga virdgivare. Under en tid kan dock en
separat registrering behova férekomma.

Med den heltickande registrering av vaccinationer, som
utredningen foreslagit ska inféras pd sikt, kommer dven privata
vaccinatdrer, t.ex. vaccinationsmottagningar, att omfattas av skyl-
digheten att rapportera de vaccinationer som ges 1 verksamheten.

I forsta hand ska rapporteringsskyldigheten siledes omfatta
virdgivare som utfér vaccinationer. SCB hanterar emellertid Registret
over totalbefolkningen (RTB) som bl.a. innehiller uppgifter om
folkbokféring. Mot den bakgrunden bér SCB, liksom ir fallet med
andra hilsodataregister, svara f6r rapporteringen 1 denna del.

16.3.4 Vaccinationsregistrets hemvist

En sirskild friga giller vilken myndighet som ska ges ritt att f6ra

vaccinationsregistret, dvs. vara personuppgiftsansvarig for registret.
De flesta hilsodataregister, t.ex. likemedelsregistret, fors av

Socialstyrelsen. Ett hilsodataregister fér biverkningsregistrering
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(SWEDIS) férs emellertid av Likemedelsverket. Sdvitt utredningen
erfarit har de olika hemvisterna fér dessa bida hilsodataregister
inte inneburit nigra praktiska problem nir det giller t.ex. sam-
korning och korsanalyser mellan registren. Socialstyrelsen och
Likemedelsverket har ocks3, 1 syfte att underlitta upptéljningen av
likemedel, bildat en gemensam samarbetsgrupp for registeranvind-
ningen. Det kan di te sig naturligt att data om all likemedels-
anvindning, iven vaccinanvindningen, samlas in av en och samma
administrativa enhet. Socialstyrelsen svarar ocksd for den officiella
likemedelsstatistiken, som med ett vaccinationsregister och i
motsats till i nuliget, kommer att kunna sammanstillas f6r vacciner
pa ett minst lika effektivt sitt som betriffande 6vriga likemedel.

Hir finns emellertid anledning att erinra om uppféljnings-
behoven for vacciner, som dr mer mingfacetterade in for likemedel
i allminhet. Forutom analys av biverkningar, som giller alla
likemedel, ska vaccinationsregistret kunna ge underlag for analyser
av vaccintickning och vaccineffekt. Bdda dessa uppfoljnings- och
utvirderingsuppgifter faller sedan ling tid inom SMI:s ansvars-
omrdde. Regeringen har nyligen féreslagit att myndigheten ges ett
bredare uppdrag foér kunskapsuppbyggnad och kunskapsspridning
inom smittskyddsomridet. Hirvid understryks att den kunskaps-
uppbyggnad som sker vid myndigheten huvudsakligen bér ske med
utgdngspunkt frin behoven 1 regeringen, Socialstyrelsen, de opera-
tivt ansvariga myndigheterna och andra berérda. Det ir t.ex. av stor
vikt med en bittre dterféring av resultat till berérda inom hilso-
och sjukvird, kommunal vird och omsorg samt andra berérda in
vad som hittills varit méjlig, med de prioriteringar SMI hittills
gjort.®

Upptéljning av vaccinationer torde, med hinsyn till vaccina-
tionernas betydelse for att minska smittspridningen, vara en central
del av SMI:s arbete med kunskapsuppbyggnad, framtagning av
beslutsunderlag och erfarenhetsiterforing till savil centrala statliga
aktdrer som till kommuner och landsting. Ett vaccinationsregister
kan antas bli ett viktigt verktyg i detta arbete. Mot den bakgrunden
talar 6vervigande skil for att vaccinationsregistret bor hanteras av
SMI, som dirmed ocksd blir personuppgiftsansvarig myndighet.

Det finns ingen anledning anta att ett samarbete om analyser av
vacciners effektivitet och sikerhet mellan Likemedelsverket och
SMI skulle 16pa mindre effektivt 4n som nu ir fallet betriffande

$ Prop. 2009/10:123, sid. 23 ff.
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ovriga likemedel. Sidana analyser sker redan i samarbete mellan
Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Sedan linge finns ockss, i
andra frigor, ett etablerat samarbete mellan Socialstyrelsen och
SMI.

Utredningen har tagit del av férslag om att en sdrskild
akutgrupp, eller “haverikommission”, borde bildas med foretridare
for de tre myndigheterna Likemedelsverket, Socialstyrelsen och
SMI. Syftet med en sidan grupp skulle vara att skapa férutsitt-
ningar for snabba och effektiva &tgirder vid plotsliga larm om
misstinkta biverkningar av vaccinationer, bla. skulle tillgingliga
registerresurser kunna anvindas pi ett effektivare sitt. Regeringen
har nyligen konstaterat att det finns ett etablerat samarbete mellan
de nationella myndigheterna inom smittskyddsomridet nir det
giller kriskommunikation, men att samarbetet i vardagen skulle
kunna utvecklas p4 fler omriden.” Utredningen ser inga hinder mot
att myndigheterna, inom ramen fér sina respektive uppdrag,
inrittar en sddan gemensam samarbetsfunktion f6r vaccinupptolj-
ning. Nigra sirskilda forslag behover dirmed inte liggas fram i
denna del.

Sammantaget finner utredningen att dvervigande skil talar fér
att SMI genom sirskild forordning ska ges ritt att fora det
foreslagna hilsodataregistret for vaccinationer samt att erforderliga
samarbeten med 6vriga berérda myndigheter bor etableras for att
de samlade uppfoljningsbehoven fér vaccinationer ska kunna till-
godoses pd ett effektivt sitt. Avslutningsvis finns 1 denna del
anledning &terknyta till vad som framgdtt 1 avsnitt 16.2.1 om
indamailet med registret. De forskningsindamal som fir tillgodoses
med ett hilsodataregister avgrinsas i praktiken av myndighetens
verksamhet sidan den definierats i myndighetens instruktion och
andra forfattningar. I nuliget giller att SMI ska bedriva forskning
inom smittskyddsomrddet samt analysera det epidemiologiska liget
betriffande smittsamma sjukdomar och skyddet efter genomférda
vaccinationsprogram. Detta ir sdvitt utredningen kan beddma
oproblematiskt och innebir inga begrinsningar i vaccinations-
registrets 6nskade anvindningsomride. Som framgitt 1 kapitel 6,
avsnitt 6.2.2, forvintas inom kort beslut om en ny instruktion fér
SMI. Det ir givetvis angeliget att hir aktuella frigor beaktas nir
den nya instruktionen utformas.

% a. prop. sid. 12.
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16.4 Praktiska fragor

En grov uppskattning, och det ir allgjimt bara sddana som ir
mdjliga, ger vid handen att drygt tre miljoner vaccinationer utférs
drligen 1 Sverige. Det innebir att omkring 10 miljoner enskilda
uppgifter, t.ex. personnummer, batch, vaccinatér m.m., ska
registreras varje ar. Det dr en ansenlig mingd data, men ldngt firre
in vad som registreras 1 likemedelsregistret. I det senare registret
registrerades &r 2007, for enbart de 20 vanligaste likemedlen, éver
sex miljoner personer med data om likemedel, dos, handelsnamn,
antal, styrka och prisinformation samt personnummer, hemlin,
forskrivare och dennes verksamhetsomride. Datalagringen for ett
vaccinregister blir betydligt mindre omfattande och kriver dirmed
avsevirt mindre lagringskapacitet.

Annorlunda forhdller det sig med inmatningen av data. Denna
sker, for likemedelsregistrets del, automastiskt genom streckkods-
avlisning. Ndgon form av automatiserad overféring av journal-
uppgifter till vaccinationsregistret ir 6nskvird, men data kan ocksd
matas in manuellt. S3 sker t.ex. 1 det danska vaccinationsregistret.

SMI har genom verksamheten med Svevac redan byggt upp
erfarenheter av praktiska frigor kring dataregistrering av vaccina-
tioner, liksom om systemldsningar, kostnader och andra praktiska
frdgor med koppling till uppbyggnad av ett sidant register. Mot
den bakgrunden har Vaccinutredningen uppdragit it SMI att
oversiktligt belysa frigor av detta slag. Den féljande framstill-
ningen bygger 1 huvudsak pa underlaget frin SMI.

16.4.1 Narmare om registrering i vaccinationsregistret

Forsérjning med data sker 1 huvudsak frin virden, t.ex. barn- och
skolhilsovdrd. Vaccinationsdata kan genereras frin journalsystem
och levereras till hilsodataregistret dygnsvis frdn respektive vard-
enhet eller virdgivare. Detta kan ske 1 ett standardiserat, krypterat
dataformat till vaccinationsregistret. For detta indamil méste ett
sirskilt program, en s.k. agent, tas fram och inféras i journal-
systemen. Praktiskt gdr det till si att virdgivaren laddar ned
agenten via Internet pd samma sitt som sker f6r andra program och
uppdateringar till sidana.

De data som 6verfors innehdller individuppgifter, uppgifter om
vardenhet, vaccinatér och vaccinationen. Grunduppgifter avseende
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vaccin (vaccin och satsnummer) kan tas fram av Likemedelsverket
och levereras till hilsodataregistret for overforing till alternativt
himtas av virdenheterna. Det kan dven finnas andra uppgifter, som
behover dverforas, men dessa far identifieras efter hand. Designen
av registret bor medge flexibilitet f6r att ta emot nya variabler eller
ta bort ej erforderliga variabler.

Det finns 4tskilliga fungerande tekniker fér datafingst, vilket
gor att ett sirskilt analysarbete erfordras foér detta. Det kan
antingen ske genom automatisk éverforing i realtid, eller med olika
intervaller. Som framgdtt i kapitel 10 r det ett férhéllandevis stort
antal virdgivare inom barnvaccinationsverksamheten som alltjimt
saknar datoriserade journalsystem. Det ir vanligare med pappers-
journaler 1 barnhilsovdrden in i skolhilsovirden. Mot den bak-
grunden maste det ocksd, antagligen under en relativt l&ng 6ver-
gingsperiod, finnas méjlighet att endera mata in uppgifter via ett
webbaserat anvindargrinssnitt eller att rapportera uppgifter pd
pappersblankett. Bdda mojligheterna kan finnas parallellt. Det ska
understrykas att det dr vdrdgivarna inom kommuner och landsting
som ska vara skyldiga att mata in vaccinationsuppgifter. Det ir
dirmed ocksd ett ansvar foér vdrdgivarna att ta fram de funktioner
som kan underlitta en kostnadseffektiv inrapportering av data.

16.4.2 Kritiska tekniska faktorer

Vaccinregistrets konstruktion kriver i och for sig ingen besvirlig
och konstig teknik. Generella komponenter anvinds och anpassas
till registret. Det finns emellertid ett antal kritiska punkter som bér
nimnas hir.

Datafingsten sker genom att data himtas frin journalsystemen.
Det gir till s3 att en friga skickas till dessa system varefter data
levereras exempelvis en gdng per dygn. Detta kriver en anpassning 1
forhillande till journalsystemen.

Kommunikationen behéver inte vara omfattande i tekniska
termer, eftersom datafingsten bygger pd ett styrt informations-
utbyte. Diremot behovs tillrickligt med kapacitet for anvindarna.
Den kapacitet som fér nirvarande finns tillginglig for Svevac bér
vara tillricklig.

Lagringskonstruktionen ir viktig, fér att 8 en effektiv analys-
hantering. Sjilva lagringen ir omfattande och den miste synkroni-
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seras mellan flera databaser med snabb dtkomst. Sirskilt viktigt ir
det om linga tidsserier med historisk information ska presenteras.

Utdatadelen behover anpassas till anvindarna. Det innebir dock
inte ndgra tekniska problem. Erfarenheter visar dock att det ir
mycket svdrt att finga in dessa krav, dvs. vilka funktioner hos
myndigheterna systemet ska tillgodose. Méjligheterna blir ju helt
andra in 1 dag. Exempelvis kan en allvarlig ny biverkning finnas fér
analys hos Likemedelsverket redan dygnet efter inmatningen i
varden. Sammantaget krivs en nirmare analys i denna del.

16.4.3 Utveckling och drift

Utvecklingen av ett hilsodataregister f6r vaccinationer bor ske i
nira samrid mellan de myndigheter, som ir huvudintressenter for
registret och med foretridare for Sveriges kommuner och lands-
ting. Det giller oavsett vilken myndighet som ir personupp-
giftsansvarig administratér och idgare av registret. I utvecklings-
fasen giller det att 1 detalj definiera hirdvara och mjukvara samt att
ta vara pa tidigare erfarenheter inom omridet.

I princip kan ett vaccinationsregister byggas upp endera med
virdmyndighetens egna eller delvis egna resurser, men med upp-
handling av programmeringen, eller kan registret specificeras var-
efter utveckling sker genom upphandling. Oavsett vilken metod
som viljs, dr det viktigt att tillricklig bestillarkompetens finns
tillginglig infér utvecklingen. I annat fall kan utvecklings-
kostnaderna bli onodigt hoga. Det dr dessutom viktigt att
myndigheten har full kontroll 6ver registret, anda ner till killkod,
for att stirka sin mojlighet till effektiva upphandlingar. Mot den
bakgrunden anser utredningen att

1. En ansvarig Styrgrupp, som representerar berérda myndigheter
samt rapporteringsansvariga vardgivare, bor bildas for att
forankra och sikerstilla uppbyggnaden av registret. Denna
férankring bor ske 1 myndigheternas ledningsgrupper.

2. En projektorganisation bor bildas inom den tilltinkta vird-
myndigheten. Tillricklig kompetens fér statistikutveckling och
teknisk kommunikation tillférs  projektgruppen. program-
meringskompetens bor finnas, men den kan i huvudsak

upphandlas.
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Utvecklingsarbetet kan forslagsvis genomfors i f6ljande faser:

1.

538

Kunskapsuppbyggnad kring registrets kontext, dir erfarenheter
och verksamhetskunskap ir viktigaste delar.

. Design av datafingst och samordning av data. Resultatet ir en

teknisk design av datahanteringen.

. Utformning av datalager och datafléden. Resultatet blir ett

samordnat och fungerande datalager.

Utformning av analysverktyg och utdatahantering. Detta ir den
viktigaste delen i registerdesignen, dir registret synliggdrs. Hir
behdvs ett omfattande verksamhetsstdd, s& att de nédvindiga
analyserna och rapporterna kan tas fram.

. Implementering och inférande av registret till anvindarna.

Detta omfattar etablering mot samverkande system, datafingst
samt utbildning, information och anvindarhantering. Hir kom-
mer iven viss kompletterande design och utveckling att ske.
Hirefter 6vergdr systemet i driftfas.



17  Konsekvenser av forslagen

17.1 Formella forutsattningar

Nir en statlig utredning ligger fram forslag till forindringar ska
konsekvenserna av forslagen analyseras och beskrivas i1 en rad
avseenden och enligt olika forfattningar.

I forsta hand regleras kommittéernas verksamhet 1 kommitté-
forordningen (1998:1474). Enligt 14 § ska forslagens eventuella
paverkan pd kostnaderna eller intikterna for staten, fé6r kommuner
och landsting samt f6r foretagen och enskilda individer redovisas 1
betinkandet. Om forslagen medfor sambillsekonomiska konse-
kvenser ska dessa ocksd beskrivas. Om férslagen leder till kost-
nadsokningar eller intiktsminskningar fér staten, kommuner eller
landsting, ska en finansiering foreslas.

Enligt 15 § kommittéférordningen ska forslagens konsekvenser
beskrivas om de har betydelse f6r den kommunala sjilvstyrelsen.
Detsamma giller nir ett forslag har betydelse for brottsligheten
eller for det brottsforebyggande arbetet, tor sysselsitining och offentlig
service 1 olika delar av landet, {or smd foretags arbetsférutsittningar,
konkurrensférmiga eller villkor i évrigt, {or jamstilldbeten mellan
kvinnor och min samt fér mojligheterna att nd de integrations-
politiska mélen.

Regeringen kan med stéd av 16 § kommittéférordningen, 1
utredningsdirektiven ange ytterligare krav pid vilka konsekvens-
beskrivningar som ska finnas i betinkandet. S8 har dock inte skett i
detta fall.

Enligt 15a § kommittéférordningen, jimférd med 6 och 7 §§
férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regel-
givning, ska vidare forfattningsforslag analyseras 1 en rad tillkom-
mande avseenden. Det gillet t.ex. beskrivning av det problem som
ska 16sas med regelgivningen, beskrivning av alternativa losningar
av problemet, uppgifter om vilka som berdrs av de féreslagna
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reglerna, reglernas forbdllande till EG-vitten etc. Dessutom ska en
mer detaljerad analys goras av reglernas effekter for foretagen in
som krivs enligt 15§ kommittéférordningen, t.ex. konkurrens-
effekter, vilka branscher de berérda féretagen dr verksamma i och
storleken pd foretagen, vilken tidsitgdng reglernas tillimpning kan
féora med sig for foretagen och vad regleringen innebir for
foretagens administrativa kostnader, vilka andra kostnader den
foreslagna regleringen medfor for féretagen och vilka férindringar
i verksamheten som foretagen kan behova vidta till foljd av de
foreslagna reglerna, hur regleringen i andra avseenden kan komma
att pdverka foretagen, samt om sirskilda hinsyn behover tas till
smd foretag vid reglernas utformning.

17.2 Konsekvenser av utredningens forslag

17.2.1 Overgripande konsekvenser for staten, landstingen och
kommunerna

Forslagen fir overgripande konsekvenser for offentliga aktdrer
frimst genom en tydligare reglering av ansvarsférhdllanden nir det
giller beslut, finansiering, férutsittningar for och genomférande av
nationella vaccinationsprogram. Konkreta regler infors om vill-
koren fér att ett nationellt vaccinationsprogram ska inféras eller
indras pd ett sitt som kan ges kostnadskonsekvenser for landsting
och kommuner. Det innebir att sddana framtida férindringar
littare kan forutses in tidigare. Forslagen leder ocksd till en
forstirkt demokratisk forankring, 1 forsta hand av det regelverk
som styr tillkomstprocessen f6r vaccinationsprogram, men ocks3 1
viss min av besluten 1 sig. Dessa foreslds tas av regeringen 1 delar
som avser huvudsaklig omfattning och inriktning av de nationella
vaccinationsprogrammen.
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17.2.2 Kostnader och intédkter i staten, landstingen och
kommunerna

Administrativa kostnader

Det har inte gitt att identifiera vilka kostnader som 1 dag ir
férenade med beslutsprocessen kring vaccinationsprogram. Denna
omfattar fortlopande marknadsbevakning av nyheter pd vaccin-
omrddet samt utredning, analys och framtagning av underlag fér
Socialstyrelsens beslut om féreskrifter eller allminna rdd. Hir ingdr
ocksd viss metodutveckling. Som tidigare konstaterats har fére-
tridare for Socialstyrelsen aktivt medverkat i ett internationellt
arbete med att ta fram kriterier f6r allmin vaccination. Samrid och
overliggningar med andra berérda myndigheter inom landet och
med kommuner och landsting ingdr ocksd i arbetet med att
forbereda, besluta och implementera vaccinationsprogram.

Beslut om vaccinationsprogram

Det ir inte mojligt att 1 annat dn kvalitativa termer beskriva
konsekvenserna for offentliga aktdrer av den féreslagna ordningen.
Nir det giller den administrativa bérdan i staten innebir férslagen 1
huvudsak att ett expertrdd inrittas inom Socialstyrelsen. Ridets
huvuduppgift féreslds vara att granska beslutsunderlagen utifrdn de
aspekter som anges i forslagen till lag och férordning om nationella
vaccinationsprogram samt att limna rekommendationer om beslut.
Till detta kommer utredningsresurser inom Socialstyrelsen for
analys av nya vacciner och f6r marknadsbevakning m.m. Det ir en
verksamhet som 1 huvudsak redan bedrivs och utredningen
bedémer inte att forslagen leder till ett 6kat resursbehov i1 Social-
styrelsen. Emellertid stills i den féreslagna ordningen nya och
hégre krav pd analys av de samhillsekonomiska effekterna av for-
indrade vaccinationsprogram. Sddana irenden kan dock forvintas,
dven 1 framtiden, bli relativt sillsynta. Det finns dirfér ingen
anledning att bygga upp en sirskild funktion inom Socialstyrelsen
for samhillsekonomisk analys av vaccinationsprogrammens effek-
ter. Samarbete bor 1 forsta hand sékas med befintliga, statliga
kompetenscentra inom det samhillsekonomiska omridet, t.ex.
TLV, hégskolor och universitet. Sidana samarbeten kan forvintas
kriva en kostnadsreglering mellan myndigheterna. I denna del, och
nir det giller utveckling av metoder f6r samhillsekonomisk analys
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av vaccinationsprogram, beddémer utredningen att Socialstyrelsen
behover ett resurstillskott motsvarande mellan 500 000 och en
miljon.

Beslut foreslds ska fattas av regeringen. Antalet irenden om
dndringar av vaccinationsprogram, som ir av sidan art att den nya
beslutsordningen ska tillimpas, kommer att vara mycket begrinsat
under de nirmaste 5-10 dren. Ridet behover dock med vissa inter-
valler diskutera utvecklingen och dven finna former fér samarbete
och sammantriden. Mot den bakgrunden bedéms att riddet behover
sammantrida 1-2 ginger per r, dvs. dven di konkreta forslag till
indrade vaccinationsprogram inte finns att behandla. Vidare behovs
vissa begrinsade sekretariatsresurser inom Socialstyrelsen, som
sannolikt inte behéver omfatta mer dn en person pa deltid. Kostna-
derna for rddets verksamhet torde dirfér stanna vid ett par
hundratusen kronor per ir. Kostnaderna f6r Socialstyrelsens opera-
tiva arbete med anknytning till vaccinationsprogrammen torde inte
forindras som en foljd av forslagen. Till detta kommer besluts-
drenden 1 regeringen, som dock kan forvintas férekomma sillan
och dirfér inte innebir nimnvirda kostnader 1 ett lingre
perspektiv.

Upphandling av vacciner

Utredningen har limnat ett utrymme for olika tinkbara konstruk-
tioner av den foreslagna centrala upphandlingsfunktionen for
vacciner. Diremot har foreslagits att en myndighet fir ett ansvar
for att sddana centrala upphandlingar genomférs. Detta uttrycks i
forordningsforslaget s att den myndighet regeringen bestimmer
ska se #ll att de vacciner som omfattas av allminna vaccinations-
program upphandla centralt och distribueras till de virdgivare som
utfér vaccinationer. I praktiken kommer distributionen, liksom 1
dag, att ske genom vaccintillverkarnas och partihandelsféretagens
forsorg.

Oavsett om upphandlingarna sker 1 en myndighets egen regi
eller t.ex. genom avtal med en icke statlig aktor, sdsom ett lands-
ting, kommer verksamheten att kosta pengar. Utredningen bedo-
mer att det krivs 3-4 kvalificerade upphandlare, dir expert-
kunskaper inom vaccinomrddet representeras. Diremot torde inte
krivas att dessa arbetar heltid med enbart vaccinupphandling.
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Sammantaget bedéms den centrala upphandlingsfunktionen
anvinda 1,5 heltidstjinster till en kostnad av ca 800 000 kronor.

Det ir inte mer resurskrivande att administrera en central,
nationell upphandling av t.ex. ett visst antal barnvacciner, 4n om
samma vacciner upphandlas 1 ett landsting eller 1 flera landsting 1
samverkan. Skillnaden ligger i huvudsak 1 antalet doser som upp-
handlas. I det senare fallet finns dessutom en administrativ borda
med att sammanstilla underlag f6r upphandlingen genom identi-
fiering av respektive landstings behov. Detta blir in mer kompli-
cerat om dven ett antal kommuner ingdr i upphandlingen.

Jimfért med det nuvarande systemet kan flera vaccinupp-
handlingar, av ett angivet antal olika vaccinsorter, som nu sker
parallellt i flera delar av landet och med varierande storlek, ersittas
med en. Detsamma giller hanteringen av 6verklaganden, som inte
lingre behover ske parallellt i likartade drenden pd flera olika hall.
Det finns inga data om de samlade administrativa kostnaderna fér
vaccinupphandlingar i Sverige. En central upphandlingsfunktion
bor dock leda till att dessa kostnader, oavsett storlek, kommer att
minska med mellan 60 och 80 procent.

Kostnader och intikter for ett vaccinationsregister

Den registreringsverksamhet fér vaccinationer Smittskydds-
institutet hittills bedrivit med vaccinationsregistret Svevac har
hittills kostat ca 3,8 miljoner kronor per ir att bedriva.! Hirav har
hilften finansierats av Likemedelsverket. Frin och med &r 2010 bir
Smittskyddsinstitutet hela kostnaden. Enligt institutet finns inte
nigon formell budget fér verksamheten, som i dag dessutom
uppges gd pd “sparldga” i avvaktan pd Vaccinutredningens forslag.
Foér &r 2010 har dock avsatts ca 2,5 miljoner kronor. For dr 2011
finns enbart medel f6r avvecklingskostnader reserverade.

Ett hilsodataregister for vaccinationer kommer att innebira en
kraftig ambitionshojning och kriver givetvis att medel avsitts for
detta indamil. De samlade wrvecklingskostnaderna for Svevac har
hittills uppgitt till ca 8,5 miljoner kronor och de aggregerade
kostnaderna fér utveckling, drift och underhdll har hittills uppgatt
till ca 20 miljoner kronor.

! Smittskyddsinstitutets verksamhet med vaccinationsregistret Svevac beskrivs i kapitel 11,
avsnitt 11.3.4.
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Kostnaderna fér ett hilsodataregister for vaccinationer kan 1 viss
min bedémas utifrin de kostnader som de tidigare inférda
likemedels- och tandhilsoregistren gett upphov till i Social-
styrelsen. Resursdtgdngen for likemedels- och tandhilsoregistret,
som idr de senast tillkomna hilsodataregistren, ir ca 3—4 heltids-
ganster per &r f6r vart och ett av registren. Registren administreras
pd hel- eller deltid av 4-5 personer med olika kompetens, t.ex.,
statistisk och epidemiologisk expertis samt kommunikator, admini-
stratdr och registeransvarig. Till detta kommer vissa kostnader for
medicinska konsulter, datakonsulter, tillskott av f6rvaltningsmedel
samt overheadkostnader. Kostnaderna foér att driva de bida
registren beriknas till mellan sex och 4tta miljoner kronor per
register och &r. Utvecklingskostnaderna har uppgétt till ca sex
miljoner kronor per register.

Smittskyddsinstitutet bedémer att de redan nedlagda kostna-
derna fér Svevac i stora delar kan nyttiggoras vid utvecklingen av
ett hilsodataregister for vaccinationer. Det giller inte minst den
kunskap om registrering av just vaccinationer, som byggts upp
inom Smittskyddsinstitutet. Det férutsitter dock att Smitt-
skyddsinstitutet ansvarar for registret. Den befintliga databasen
bedéms ocksd kunna ligga till grund fér vaccinationsregistret.
Storleken pd dessa vinster ir svdra att uppskatta men torde, enligt
Smittskyddsinstitutet, bli betydande.

Utredningen bedémer mot den bakgrunden att utvecklings-
kostnaderna for ett hilsodataregister f6r vaccinationer bér stanna
kring 4-5 miljoner kronor. D4 omfattas dven kostnader i landsting
och kommuner fér att ansluta till vaccinationsregistret. SKL har
dock anfért att detta troligen innebir en underskattning av
kostnaderna 1 kommuner och landsting. Detta foreslis ske genom
att ett specialprogram, en s.k. agent, laddas ned till det befintliga
journalprogrammet via Internet. De drliga driftkostnaderna torde
inte Overstiga kostnaderna for Svevac, dvs. mellan tre och fyra
miljoner kronor per &r.

Nir det giller det lopande arbetet uppstir besparingar 1
Smittskyddsinstitutet jimfort med den relativt omstindliga process
som 1 dag krivs for uppfoljning av vaccinationstickning. Bespar-
ingen kan uppskattas till ca en halv miljon kronor &rligen 1
Smittskyddsinstitutet. Ett lika stort belopp bér kunna tillgodo-
goras 1 verksamheten med utvirdering av vaccinernas ldngtids-
effekter, genom att de epidemiologiska studier som krivs i denna
del kan effektiviseras. Effektiviseringar uppstdr emellertid dven 1
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Likemedelsverket, t.ex. med uppfoljning av  misstinkta
biverkningar, som med ett vaccinationsregister inte behdver foregds
av en etisk provning eller den enskildes medgivande.

Smittskyddsinstitutet har aviserat att ambitionsnivin avseende
seroepidemiologiska studier och framfér allt avseende uppféljning
av den mikrobiologiska epidemiologin fér sjukdomar inom de
allminna vaccinationsprogrammen behéver hojas. Kostnaderna for
dessa insatser ir svira att berikna, men borde 1 allminhet kunna
rymmas inom ramen fér myndighetens foérvaltningsbudget. For
vissa sjukdomar kan dock extrainsatserna bli betydande och kriva
extra tillskott 1 Smittskyddsinstitutets budget. Det ir dirfor viktigt
att en berikning av samtliga uppféljningskostnader, i enlighet vad
som anfors 1 kapitel 11, avsnitt 11.2.2, gérs 1 samband med att nya
vacciner inkluderas 1 nationella vaccinationsprogram.

De huvudsakliga vinsterna kommer emellertid att uppstd 1 ett
bredare samhillsperspektiv och dessa gir inte att beskriva i annat
in kvalitativa termer. S8lunda innebir vaccinationsregistret att ett
trovirdigare underlag kan tas fram snabbare in tdigare for att
bemota rykten om biverkningar och vacciners pdstidda farlighet.
Data och rapporter om genomférda vaccinationer kommer att
finnas tillgingliga praktiskt taget i realtid. Det innebir littnader i
den borda som information om vaccinationer innebir.

Mojligheten till tidig varning om en eventuell allvarlig biverk-
ning forbittras ocksd visentligt. Kostnaderna vid en sidan
hindelse, fér samhillet och fér staten, landstingen och kom-
munerna, kan i annat fall bli betydande.

Exakta data om vaccinationstickning innebir att riktade insatser
kan goras i befolkningsgrupper eller 1 omriden dir vaccina-
tionstickningen av ndgot skil ir otillfredsstillande. Eventuella
plotsliga férindringar kan ocksd iakttas si snart de upptrider.
Tickningsdata kommer att kunna tas fram, och féljas dag for dag, 1
mycket begrinsade geografiska omriden, t.ex. ett postnum-
meromride. Det innebir en pdtaglig kvalitetshdjning 1 uppfolj-
ningsarbetet. Registerdata kan dven utgéra ett viktigt verktyg i
smittskyddslikarens arbete med 6vervakning av de nationella
vaccinationsprogrammens  funktionssitt. En  stor del av
effektiveringen bér dirmed ske i landstingen, men iven i kom-
munerna, dir skolhilsovdrden kan {3 data om vaccinationstickning
och skillnader i denna mellan olika elevgrupper och kommundelar.

I allt visentligt innebir vaccinationsregistret en avsevird
ambitionshéljning  och  kvalitetsforbittring 1 ett nationellt
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perspektiv, snarare in 1 forvig kalkylerbara besparingar i de statliga
myndigheterna.

For statens del bedéms vaccinationsregistret inte leda till nigra
okade kostnader jimfort med Svevac, bortsett frin engings-
kostnader f6r investeringen. Vaccinationsregistret kommer dock, 1
motsats till vad som varit fallet med Svevac, ocksd att generera
effektiviseringar 1 den statliga verksamheten.

Arbetssituationen i kommuner och landsting

Verksamheten med vaccinationer kommer inte att piverkas pi
nigot nimnvirt sitt om forslagen genomfdrs. Socialstyrelsen
foreslds alltjimt ansvara f6r nirmare foreskrifter f6r vaccinations-
arbetet. Det innebir t.ex. att ange vilka vaccinationer som ske
erbjudas i barn- respektive 1 skolhilsovarden.

Sirskilt 1 barnhilsovirden férekommer alltjimt att vaccinationer
endast dokumenteras i pappersjournal.”? D3 krivs att inmatningen i
vaccinationsregistret sker separat, via en webbansluten dator. S&
sker redan i dag i Svevac och idven i de danska och norska
vaccinationsregistren. Det dr troligt att inmatning i vaccinations-
registret pd vissa hill och under en 6vergingstid miste ske
”manuellt”. Det innebir ett visst merarbete fér virdgivarna. Avsik-
ten dr dock att inmatning av data i registret pa relativt kort sikt ska
ske automatiskt. Den foreslagna skyldigheten att registrera
vaccinationer kan férvintas driva pd utvecklingen mot en fullt
datoriserad journalhantering. Detta dr for 6vrigt ocksi en
forutsittning f6r att méilet med en nationell patientdversikt ska
kunna nds. Det forutsitts vidare att registreringsskyldigheten
inférs stegvis och si att inte omotiverade, om in tillfilliga,
administrativa bérdor uppstdr i kommuner och landsting.

Kostnader for vacciner

Vid sidan av de administrativa kostnaderna fér upphandling av
vacciner, ir givetvis kostnaderna fér vaccinerna 7 sig betydande. Av
tillgingliga underlag kan dras slutsatsen att dessa kostnader uppgar
till drygt 200 miljoner per ar enbart i1 barnvaccinationsprogrammet.
Frin och med 4r 2010 di vaccinations mot HPV infors, kan

2 Se kapitel 10, tabell 10.5.
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kostnaden bedémas till ca 250 miljoner kronor per &r. Minga
offentliga vaccinupphandlingar ir sm&. Ett okint antal 4r dessutom
direktupphandlingar, dir kommuner eller landsting bestiller vaccin
till rddande dags- eller listpris. En central upphandlingsfunktion
kommer att ha helt andra férutsittningar att utnyttja fordelen med
offentlig upphandling 4n vad som rider i nuliget.

Det ir naturligtvis svirt att beddma hur stor denna effekt kan
komma att bli. Vaccinindustrins foretridare har uppgivit att en
rabattnivd kring ca 50 procent i dag tillimpas av vaccintillverkarna.
Landstingen uppskattar att genomsnittliga rabatter om ca 30 pro-
cent dr en mer realistisk beddmning. Med professionellt genom-
férda nationella upphandlingar, som bygger pd ingdende kunskap
om vaccinmarknaden och pd strategiska 6verviganden av bla.
konkurrensrelaterade faktorer, torde en genomsnittlig rabattnivd
om vytterligare ca 10-15 procent inte vara omdjlig. Det innebir en
besparing om 25-35 miljoner kronor per ir pd nationell nivd och
enbart 1 barnvaccinationsprogrammet. Till detta kommer de
eventuella dvriga vaccinationer, som de nationella vaccinations-
programmen 1 framtiden kan komma att omfatta. Den samlade
drskostnaden fér landets behov av vaccin mot sisongsinfluensa
torde exempelvis uppga till ca 40 miljoner kronor.

Utrednmgen har foreslagit att kostnadsansvaret fér vacciner 1
nationella Vaccmauonsprogram ska 6verféras frin kommunerna till
staten. En sddan littnad 1 kommunernas och landstingens alig-
ganden ska foranleda en reglering enligt finansieringsprincipen. Vid
en sddan reglering ir forslaget kostnadsneutralt for staten, kom-
munerna och landstingen. I friga om nationella vaccinations-
program ska den foreslagna ansvarsférdelningen tillimpas. Reger-
ingens ansvar for statsfinanserna, och de férutsittningar som foljer
av budgetlagen och gillande budgetpolitiska beslut, kriver att
regeringen vid sin prévning av nya nationella vaccinationsprogram
stiller sddana mot andra angeligna sambhillsinsatser statliga och
kommunala.

Kostnader for likemedelsférmaner

Genom forslaget att vacciner av vissa slag inte lingre ska subven-
tioneras inom systemet med likemedelsférméner, minskas statens
kostnader 1 denna del. Hittills har dock endast vaccin mot HPV
finansierats med likemedelsférmdn. Som vistas i det foregdende
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svarar staten fér 1 500 kronor av den individuella kostnaden fér en
fullt genomférd HPV-vaccination om tre doser. Det forutsitter att
den enskilde individen inte tagit ut andra likemedel med
likemedelsférmin under den senaste tolvminadersperioden. I
annat fall okar statens kostnader. En motsvarande vaccinations-
omging 1 ett vaccinationsprogram skulle diremot, med den 16sning
utredningen foresldr, for nirvarande kosta mellan 500 och
750 kronor per person beroende pd hur vaccinupphandlingen till
slut utfaller. Den samlade effekten 1 framtiden ir helt beroende av
vilka vacciner som, om forslaget inte genomfors i1 denna del, skulle
komma att siljas med likemedelstérmin och av priset pd dessa
vacciner.

Kostnader for information

Utredningen har foreslagit att Smittskyddsinstitutet fir ett samlat
ansvar for samordning av informationen till allmdinbeten om
vaccinationer och for att ta fram en modern kommunikations-
strategi for sidan information. Detta arbete bor bedrivas i nira
samrdd med 6vriga berérda myndigheter och med expertis inom
omridet sambhillsinformation och kommunikation, t.ex. inom
forskning och hogskolor. Utredningen bedomer att de foreslagna
informationsinsatserna bér kunna genomféras inom befintliga,
samlade budgetramar. Inga forindringar foreslds nir det giller
information till hilso- och sjukvirdspersonalen.

Sambhillsekonomiska effekter

Uppfoljningssystemen effektiviseras. Det innebir att ocksi de
samhillsekonomiska effekterna av vaccinationer pd sikt kommer att
kunna féljas upp pi ett noggrannare sitt in som hittills varit
mojligt.

Utredningen féreslir ocksd att de sambhillsekonomiska
effekterna av dndringar i vaccinationsprogrammen ska beddmas 1
ett bredare samhillsperspektiv in som hittills vanligen férekommit.
Det kan, i kombination med ligre vaccinkostnader, férvintas leda
till 6kad samhillsekonomisk effektivitet.
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17.2.3 Effekter for foretagen och for allmanheten

Forslagen ger {3 effekter for foretagen. De smid och medelstora
foretagen beddms 1 huvudsak inte beréras. S& kan emellertid indd
bli fallet pd sikt, om kraven pd registrering i vaccinationsregistret
kommer att omfatta ocksi privata likar- och vaccinations-
mottagningar, sdsom vid vaccination infér en resa. Det forutsitts
dock att privata virdgivare kan anslutas via en nedladdad
programvara pi samma sitt som hos offentliga virdgivare.
Dirigenom torde registreringsplikten inte leda till ndgra ytterligare
administrativa bérdor av betydelse fér dessa aktorer.

Forlaget om nationella vaccinupphandlingar torde leda till mot-
svarande minskning av den administrativa bérda fér vaccin-
tillverkare och partihandelsféretag, som blir féljden for det all-
minna. Det innebir t.ex. ett mindre antal men stérre anbud och, i
forekommande fall, firre tilldelningsbeslut att 6verklaga.

Ett vaccinationsregister blir vidare ett viktigt verktyg 1
uppfoljningen och utvirderingen av vacciner, inte minst frin siker-
hetssynpunkt. Som framgitt i kapitel 5 har féretagen ett stort och
utdkat ansvar for egendtgirder i samband med sddan uppféljning.
Vaccinregistret kommer att medféra effektiviseringar 1 vaccintill-
verkarnas verksamhet med biverkningsuppféljningar.

I 6vrigt kan utredningen inte se nigra effekter for foretagen av
forslagen.

For enskilda medborgare kan pekas pd flera olika positiva
effekter. Genom att vacciner, som det finns skil for samhillet att
subventionera, inte ska tillhandahillas med likemedelsf6rmin utan
avgiftsfritt direkt via vdrden krivs inte lingre likarbesék och att
vaccinet himtas 1 apotek. Inte heller behéver vaccinet kylférvaras 1
hemmet. Informationen om vaccinationer férbittras. Ett tydligare
ansvar for informationsinsatser boér pd sikt leda till att ocksd
informationen blir tydligare och att inbérdes motstridiga budskap
kan undvikas. Aven fér den enskilde bér férslagen leda till en ékad
tydlighet med klara grinser for vad som, & ena sidan, ir
samhillsviktiga, programenliga vaccinationer och, 4 andra sidan,
vaccinationer som var och en utan subvention fir bekosta sjilv.
Fortroendet for nationella vaccinationsprogram kan forvintas 6ka i
befolkningen genom en tydligare demokratisk férankring och
genom att beslutsunderlagen ska granskas av ett sirskilt expert-
organ. Aven vaccinationsregistret ir dgnat att héja allminhetens
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fortroende for nationella vaccinationsprogram och foér vacciner 1
allminhet.

17.2.4 Effekter for jamstéalldheten m.m.

I den méan frigor om effekter for jimstilldheten mellan kvinnor
och min, och mellan flickor och pojkar, ir aktuella ir de
genomgdende av positivt slag. Vaccinationsregistret kan snabbt ge
aktuell information om omotiverade skillnader 1 vaccinations-
tickning mellan koénen. Dirigenom kan goda underlag, pd en
detaljerad nivd i en geografisk dimension, tillhandahillas for att
undanréja sidana skillnader.

Detsamma giller dven 1 andra dimensioner. Det kommer att gi
att ta fram statistik f6r olika vacciner och 1 vad min de nir olika
grupper 1 samhillet. Det kan t.ex. gilla skillnader mellan barn f6dda
i Sverige och i utlandet eller mellan befolkningsgrupper med
varierande socioekonomiska forutsittningar. Det ger sammantaget
forbittrade mojligheter att férdela vacciner 1 mélgrupperna utifrén
behov och inte frin ovidkommande hinsyn eller som en effekt av
t.ex. etnisk bakgrund eller sociala och ekonomiska férhillanden.

En annan effekt som hir fortjinar att framhaillas dr att vacciner,
som efter noggrann prévning befunnits viktiga att erbjuda en 1 viss
malgrupp, i utredningens forslag ir kostnadsfria f6r den enskilde
oavsett betalningsférméga.

Sammantaget bedéms att férslagen leder i riktning mot sam-
hillets fordelnings- jaimstilldhets- och integrationspolitiska mal.

17.2.5 Forfattningsforslagen

Inledningsvis har framgitt att f6rfattningsférslag ska konsekvens-
beskrivas 1 sirskilt angivna aspekter. Utredningen ligger 1 huvudsak
forslag till en lag och en férordning om nationella vaccinations-
program. Ovriga lagforslag avser foljdindringar. Effekterna av
forfattningsforslagen har i allt visentligt redan berorts, dock med
undantag f6r eventuella alternativ till regleringar, som kan komma 1
friga att uppnd det 6nskade resultatet.

De foreslagna forfattningarna ska tillimpas 1 huvudsak av
regeringen, Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet. I forfatt-
ningarna ges anvisningar fér den administrativa hanteringen av de
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nationella vaccinationsprogrammens tillkomstprocess och for
beslut om sddana program. Bide Socialstyrelsen och Smittskydds-
institutet forutsitts utfirda de nirmare tillimpningsforeskrifter
som krivs i anledning av det nya regelverket. Hirtill kommer vissa
regler i forordning, som 4r nédvindiga fér att det foreslagna
nationella Vaccmatlonsreglstret ska kunna fungera pd avsett sitt.
Dessa berér i1 forsta hand Smittskyddsinstitutet och de instanser,
frimst, virdgivare, som ska vara skyldiga att mata in data i registret.

I kapitel 15 har inledningsvis konstaterats att det i praktiken
saknas forfattningsregleringar om hur vaccinationsprogram ska
beredas och beslutas. Det dr i grunden ett demokratiskt och
konstitutionellt problem. Ett 6kat demokratiskt inflytande kan,
frdn konstitutionella utgdngspunkter, enbart dstadkommas genom
lag. T lag kan riksdagen ocksd bemyndiga regeringen, som ansvarar
for statsbudgeten, att utfirda nirmare regler om tillimpning m.m..
Dirmed krivs lagstiftning om en bittre demokratiska férankring av
nationella vaccinationsprogram och tydligare konstitutionellt
grundade forutsittningar for dessa ska kunna uppnis.

Nigon EG-lagstiftning som berér utformningen av nationella
vaccinationsprogram finns fér nirvarande inte. Sidan lagstiftning
finns diremot i flera EG-direktiv inom omridet offentlig upp-
handling. Forslagen om nationella vaccinupphandlingar 4r dock helt
forenliga med gillande svenska och internationella regler pd upp-
handlingsomrédet.

17.2.6 Sammanfattande slutsatser

Sammanfattningsvis kan konstateras att forslagen leder till ett
tydligare forfattningsreglerat ansvar foér olika offentliga aktorer,
tydllga forfattningsreglerade forutsittningar fér nya vacciner i
vaccinationsprogrammen och ett okat 1nﬂytande for riksdag och
regering vid utformning av nationella vaccinationsprogram.

Kostnadskonsekvenserna ir svdra att kvantifiera. De storsta
positiva effekterna nds genom o6kad tydlighet, bittre forut-
sittningar for fortroende, snabbare och effektivare uppfoljningar
och férbittrade underlag for information och utvirdering.

De nyss redovisade, samlade kostnaderna fér det allminna kan
beriknas till mellan tre och sex miljoner kronor jimfoért med
nuvarande situation. Om de nuvarande kostnaderna fér Svevac
beaktas blir kostnadsékningen mellan tv8 och tre miljoner kronor.
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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. Dirtill kan besparingar
uppstd genom att vacciner inte lingre ska finansieras 1 systemet
med likemedelstorméner.

Vid en tillimpning av finansieringsprincipen leder forslagen inte
till ndgon 6verforing av faktiska kostnader frn kommunsektorn
till staten. De samlade vaccinkostnaderna kan ocksd férvintas
sjunka jimfért med om forslagen inte genomfors. Effekten uppnis,
féorutom genom ligre vaccinpriser, iven genom en visentligt
kostnadseffektivare upphandlingsverksamhet med en hogre kvalitet
in vad som hittills varit méjlig att nd.
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18 Forfattningskommentar

18.1 Forslaget till lag om nationella
vaccinationsprogram

1§

Lagrummet ir avsett som en portalparagraf med inledande infor-
mation om vad som i lagen menas med nationella vaccina-
tionsprogram. Hir fastslds att det ir staten som beslutar om
vaccinationsprogram enligt lagen och att hilso- och sjukvirden ska
svara for att programmen genomférs avgiftsfritt for allminheten.
Vidare framgir att nationella vaccinationsprogram avser vaccina-
tion av minniskor och att lagen dirmed inte ir tllimplig pd
vaccinationsprogram inom djurens hilso- och sjukvard.

29

I paragrafen anges att nationella vaccinationsprogram kan vara av
tvd slag. Med allmint vaccinationsprogram avses ett program som
erbjuds hela eller praktiskt taget hela befolkningen. S8 ir t.ex. fallet
med vaccinationer inom nu gillande barnvaccinationsprogram. Med
sirskilt vaccinationsprogram avses vaccinationer som erbjuds
personer i riskgrupper.

39

I paragrafen definieras vilka typer vacciner som kan komma ifriga
att bedéma for inférlivande 1 nationella vaccinationsprogram. Med
begreppet “vaccin” avses humanvacciner enligt definition 1 den
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europeiska farmakopé, som utarbetats enligt Europarddets
konvention om en europeisk farmakopé frin &r 1975. Ett sidant
vaccin ska t.ex. vara dgnat att skapa immunitet mot smittsam
sjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion av anti-
kroppar eller andra skyddsmekanismer.

Inte alla sddana vacciner kan dock bli aktuella att 6verviga for
introduktion i nationella vaccinationsprogram. For det forsta krivs,
enligt den foreslagna regeln, att vaccinet dr avsett att ges utan
foregdende diagnos av den sjukdom det ska ge skydd mot.
Dirigenom utesluts s.k. terapeutiska vacciner frin lagens tillimp-
ningsomride.

Vaccinet ska dessutom vara avsett att ge mer dn Kkortvarigt
skydd mot smittsam sjukdom 1 hela eller delar av befolkningen.
Dirigenom utesluts vacciner som ges till enstaka individer av
individualpreventiva skil eller till mindre grupper av individer, t.ex.
infér en utlandsresa. Delar av befolkningen kan t.ex. utgoras av en
eller flera riskgrupper eller av befolkningen 1 en viss region.

Definitionen 1 3 § har, jimférd med utredningens forslag till
indring 1 15§ lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.,
betydelse for vilka vacciner som kan omfattas av likemedels-
férmanerna.

‘5

I paragrafen definieras tre huvudvillkor som nationella vaccina-
tionsprogram ska uppfylla. Villkoren ska bedémas enskilt fér varje
sjukdom eller smittimne programmet omfattar eller kan komma
att omfatta, t.ex. nir en ny vaccination évervigs for inférande 1 ett
nationellt vaccinationsprogram.

Med effektivt motverkande av sjuklighet i samhillet avses att
programmet ska ha en positiv medicinsk effekt pd sjukdomsboérdan
1 ett brett samhillsperspektiv. Det férutsitts att en avvigning sker
mellan sjukdomens allvarlighet och dess utbredning. En mycket
utbredd, men mindre allvarlig infektionssjukdom, kan ge en hog
sjukdomsbérda 1 samhillet. Det kan dven mer ovanliga infektioner
om de riskerar att leda till dédsfall eller allvarliga komplikationer.
Beddémningen bér ocksd omfatta frigan om vaccinets forvintade
férmaga att forebygga sjukdom. Det ir inte bara ir den sjukdom
eller det smittimne som vaccinet direkt férebygger som hir kan
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beaktas. Eventuella sekundira effekter av vaccinationen pd sjuklig-
heten ska dirmed ocks3 vigas in.

For det andra krivs att vaccination mot en sjukdom, som ingdr i
ett nationellt vaccinationsprogram, ska vara kostnadseffektiv frin
samhillsekonomiska utgingspunkter. Det forutsitter att en samhills-
ekonomisk analys genomférs. Denna ska ske 1 ett brett samhaills-
perspektiv. Det innebir att alla relevanta kostnader, hilsoeffekter
och samhillsvinster 1 6vrigt, som uppstdr 1 samband med ett
vaccinationsprogram, ska ingd i analysen. Kostnader som upp-
kommer inom och utanfér hilso- och sjukvirdssektorn bér inklu-
deras. Ett exempel dr produktionsbortfall som blir en f6ljd av
sjuklighet.

Slutligen ska vaccinationer som sker enligt nationella vaccina-
tionsprogram vara hillbara frin etiska och humanitira utgdngs-
punkter. Det kriver bl.a. bedémningar av vaccinets sikerhet och
risken for biverkningar. Sidana risker méste vigas mot vaccina-
tionens positiva effekter.

Det forutsitts sdledes att de tre kriterier, som ska gilla for
nationella vaccinationsprogram, utvirderas i en samlad bedémning.

Om ett nationellt vaccinationsprogram i nigon del inte lingre
motsvarar kriterierna 1 forsta stycket, ska det enligt andra stycket
indras s& att 6verensstimmelse med kriterierna uppnds. Av andra
stycket foljer att en fortldpande 6vervakning av vaccinations-
programmen ir nédvindig 1 aktuella avseenden.

Beslutskriterierna 1 4 § dr avsedda att fyllas ut med nirmare
tillimpningsforeskrifter. Sidana foreskrifter kan gilla vilka olika
delfrigor som bor belysas 1 anslutning till respektive kriterium.
Regeringen bemyndigas i 5 § att utfirda sddana foreskrifter.

5§

Av paragrafen framgdr 1 punkt 1 att 1 nationella vaccinations-
program ska anges vilka sjukdomar (kikhosta, polio) eller smitt-
imnen (humant papilomvirus, pneumokocker) som programmet
ska ge skydd mot. Dessutom behover en rad andra bestimmelser
beslutas, t.ex. det antal vaccindoser som ska ges mot en sjukdom
och de intervall med vilka doserna ska ges. Detta framgér av 5 § 2.
Bemyndiganden att ta beslut enligt respektive punkt ges 16 §.
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6§

I paragrafen bemyndigas regeringen att besluta om vilka sjukdomar
och smittimnen de nationella vaccinationsprogrammen frén tid till
annan ska omfatta samt att utfirda nirmare foreskrifter om de
underlag som besluten ska grundas pa. Sidana féreskrifter kan t.ex.
avse mer detaljerade frigstillningar som behover belysas inom
ramen for de 1 4 § angivna kriterierna.

Socialstyrelsen bemyndigas att utfirda de bestimmelser i 6vrigt
som krivs for att de nationella vaccinationsprogrammen ska kunna
genomféras. Exempel pd sddana bestimmelser har nimnts i det
foregdende under 5§. En friga som ocksi kan behéva regleras
giller vilka barnvaccinationer som ska ske i skolan respektive i
barnhilsovirden. Om sirskilda vaccinationsprogram beslutas enligt
2 och 58§, behover riskgrupperna nirmare definieras 1 sirskilda
bestimmelser. Sddana bestimmelser omfattas av Socialstyrelsens
bemyndigande enligt lagrummet.

7§

I paragrafen anges att landsting och kommuner ska svara fér det
praktiska genomférandet av nationella vaccinationsprogram. Barn-
vaccinationer férutsitts alltjimt ske inom barnhilsovirden och i
skolan. Ovriga vaccinationer, som kan komma att omfattas av
nationella vaccinationsprogram, forutsitts 1 huvudsak genomféras
inom primirvirden. Vidare stadgas att kommuner och landsting
ska bira kostnaderna f6r den vaccinationsverksamhet, som natio-
nella vaccinationsprogram orsakar eller i framtiden kan komma att
orsaka. Frin denna princip undantas kostnader fér vacciner, som
regleras separat i 8 §.

Enligt andra stycket ir det inte tillitet f6r virdgivarna att ta ut
avgifter av allminheten f6r vaccinationer som omfattas av natio-
nella vaccinationsprogram.

8§

I paragrafen stadgas att staten kostnadsfritt for landsting och kom-
muner ska tillhandahilla de vacciner som behovs for att virdgivarna

ska kunna uppfylla skyldigheterna enligt 6 §.
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18.2 Andringen i 9 kap 4 § smittskyddslagen
(2004:168)

Genom tilligg 1 forsta stycket undantas frigor om nationella
vaccinationsprogram frin Socialstyrelsens bemyndigande att utfirda
foreskrifter enligt lagrummet.

18.3 Andringen i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Genom tilligg 1 forsta stycket undantas frin lagens om like-
medelsforminer m.m. ullimpningsomrdde sidana vacciner som
avses 1 3§ 1 den foreslagna lagen om nationella vaccinations-
program. Det krivs siledes inte att ett vaccin faktiskt tagits in 1 ett
sddant program fér att lagen om likemedelsférmdner m.m. inte ska
vara tillimplig f6r vaccinet. Andamalet med regelringen ir att ute-
sluta mojligheten till likemedelsférmaner f6r vacciner som kan
provas for inforlivande 1 ett nationellt vaccinationsprogram.
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Sarskilt yttrande av professor Bengt Jonsson
Hur skall staten betala for nationella vaccinationsprogram?

Utredningen foresldr en kostnadsférdelning mellan staten och
landstingen som innebir att staten betalar for vaccinet medan
landstingen betalar for sjilva vaccineringen. Denna princip kan
synas rationell och enkel, speciellt om den kombineras med central
upphandling av vaccinerna fér det nationella programmet.
Problemet med denna princip ir att ett delat kostnadsansvar pd
detta sitt innebir ett forsvagat kostnadsansvar och leder till att
kostnaderna for de nationella vaccinationsprogrammen blir hogre
in de skulle behdva vara. Det ir viktigt att den som har ansvaret f6r
genomforande av vaccinationsprogrammen ocksd har det fulla
ansvaret for kostnaderna. Det ir viktigt f6r £ si l3ga kostnader for
programmet som mojligt att férhandlingarna om pris och kvanti-
teter for vaccinet kan ske samtidigt med att andra tjinster som
leverantdrerna kan erbjuda, t.ex. distribution, férpackning etc. tas
med 1 diskussioner och kontrakt. Om inte alla kostnader beaktas
vid upphandlingen kommer programmets kostnader att blir hégre
in de annars skulle vara. En speciellt viktig punkt dr sambandet
mellan pris och levererade kvantiteter. Det dr 1 minga fall svirt att
berikna hur manga vaccindoser som kommer att efterfrdgas. Det ir
ocksd beroende av hur vaccinationerna ges och den information
som sker for att stimulera befolkningen att acceptera det erbju-
dande som det nationella vaccinprogrammet utgér. Om betal-
ningen delas pd det sitt som utredningen foreslar sd kan foljden bli
att stora mingder vacciner som bestillts inte kommer att anvindas,
eller att staten fir betala ett hogt pris for flexibla leveranskontrakt.
Erfarenheterna frin olika linders upphandling av influensavaccin
illustrerar detta.
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Hur skall di staten betala for det nationella vaccinations-
programmet? Den grundliggande principen fér kostnadsansvaret
inom sjukvérden ir att detta ligger landstingen. Enligt finansierings-
principen skall dock staten bidraga till kostnader som uppstir
genom statlig beslut. Beslut om nationella vaccinationsprogram ir
ett sidant. Utredningen féreslr fortjanstfullt att statens beslut om
nationella vaccinationsprogram skall ske med beaktande av de
samhillsekonomiska kostnaderna och vinsterna. Vinsterna utgors
av hilsovinster fér befolkningen, men ocksd minskade kostnader
till f6]jd av minskad sjuklighet och dédlighet, med en vid spridning
1 samhillet. Kostnaderna dr pd samma sitt spridda i1 samhillet och
ir relaterade till de risker och biverkningar som vaccinerna kan ha,
och till individers res- och tidskostnader fér att bli vaccinerade.
Kostnaderna for vaccinerna och deras administration ir bara en del
av de samhillsekonomiska konsekvenserna. Principen att staten
betalar f6r vaccinet har ingen samhillsekonomisk rationalitet och
baseras inte heller pi 6verviganden om finansieringsprincipens
innebérd.

En mojlig tolkning av finansieringsprincipen ir att staten skall
betala fér de extra kostnader som det nationella vaccinations-
programmet leder till fér landstingen. Vaccinkostnaden skulle
kunna vara en rimlig approximation i vissa fall, men di mera av en
uillfillighet. Ett bittre alternativ skulle vara att gora en 6versiktlig
berikning av dessa kostnader. Detta kan géras om en del av den
samhillsekonomiska analysen. En exakt berikning dr knappast av
intresse eftersom det bara rér sig om en férdelning mellan tvd olika
representanter foér medborgarna, och vad den ena parten vinner,
forlorar den andra. Den viktigaste samhillsekonomiska aspekten pd
betalningen ir att den medverkar till att ge landstingen incitament
att genomfora programmet, sd att inte det faktum att landstingen
tar merparten av kostnaden, medan vinsterna sprids 1 samhillet,
minskar antalet person som vaccineras. Betalningen ir ett sitt for
staten att skapa incitament fér implementeringen av programmen.
Detta ir en viktig aspekt som ocks8 tas upp 1 ett sirskilt yttrande av
Daniel Tarschys.

Men det ir inte bara viktigt att staten betalar, lika viktigt dr hur
betalningen sker. Genom att t.ex. betala landstingen en ersittning
per utférd vaccination skapas incitament fér en hég tickningsgrad,
och fér att inte kdpa in stoérre kvantiteter av vaccinet in vad som
beriknas kunna anvindas i praktiken. En sidan betalning ger ocksa
landstingen mojlighet och incitament 6ka kostnadseffektiviteten
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genom att kontraktera andra utférare om de kan utfora
vaccinationerna till ligre kostnad. Ett alternativ till att betala per
utférd vaccination dr att géra en budget fér vaccinations-
programmet, som innehdller regler om att under- eller 6verskott
gentemot de faktiska kostnaderna, delas lika mellan staten och
landstingen. Detta ir den modell som anvinds fér den gemen-
samma finanseringen av likemedel inom likemedelsférmanen.
Foérdelen med denna modell ir att den tvingar fram en noggrann
kostnads- och effektivitetsredovisning fér de nationella vaccina-
tionsprogrammen; till priset av 6kade administrativa kostnader
jamfort med att betala per vaccination.

Central upphandling av vaccinerna till det nationella vaccina-
tionsprogrammet ir inte nddvindigtvis knuten till att staten betalar
for vaccinet. Central upphandling kan ske dven med andra principer
for hur staten betalar. Frigan om vilken grad av centralisering som
landstingen viljer f6r upphandlingen bér inte preciseras 1 forvig.
Det kan i olika situationer finnas anledning att vilja den ena eller
den andra modellen f6r upphandling. Det ir upp till den som har
kostnadsansvaret att i varje situation vilja den metod som ir mest
fordelaktig.
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Oversyn av regleringen av de nationella Dir.
vaccinationsprogrammen, m.m. 2008:131

Beslut vid regeringssammantride den 30 oktober 2008

Sammanfattning av uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att géra en oversyn av
regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen, hanteringen
av vacciner inom ramen for likemedelsf6rmanssystemet och for-
hillandet mellan dessa system. I uppdraget ingdr att

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

- prova om det finns skl for att gora forindringar eller fortyd-
liganden av nuvarande ordning i syfte att sikerstilla en 6ppen
och effektiv beslutsprocess,

- Overviga om det finns behov av tydligare kriterier f6r vilka vac-
cin som bor ingd 1 de nationella vaccinationsprogrammen samt i
sd fall limna forslag till utformning av sidana,

- gora en dversyn av huvudmannaskapet f6r de nationella vaccina-
tionsprogrammen och di frimst kommuners ansvar {6r den vac-
cination som sker inom skolhilsovirden,

- limna férslag till principer fér hur de nationella vaccinations-
programmen ska finansieras,

- gora en dversyn av forhdllandet mellan likemedelsférmanssyste-
met och de nationella vaccinationsprogrammen,

- prova om den information och det kunskapsunderlag som for-
medlas till individen eller férildrarna vid vaccination av barn ir
tillricklig,

563



Bilaga 1

SOU 2010:39

- prova om nuvarande insatser for att ta fram ett kunskapsunder-
lag dr tillrickligt fér att myndigheterna ska kunna gora en obe-
roende bedémning av vacciner som lanseras pi marknaden,

- Overviga om det finns behov av insatser for att férbittra an-
vindbarheten av hilsoekonomiska analyser som beslutsunderlag
inom vaccinomridet,

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

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

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

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 31 maj 2010.

Bakgrund

Vanliga barnvacciner ir billiga att framstilla, har f8 och lindriga
biverkningar och ger ett effektivt skydd mot sjukdomar. Genom
sddana vacciner har sjukdomar som difteri, polio, missling, pas-
sjuka och roda hund si gott som helt férsvunnit 1 Sverige, vilket
medfért omfattande positiva konsekvenser for individer, samhille
och hilso- och sjukvird.

Under 1980- och 1990-talen introducerades f& nya vacciner.
Lonsamheten i branschen har varit méttlig jimfért med 6vrig like-
medelsindustri. Kostnadspressen frin képare av vaccin i olika lin-
der har efterhand resulterat 1 fi iterstiende vaccinfabriker, vilket
ibland t.o.m. lett till leveranssvirigheter nir nigon fabrik drabbats
av kvalitetsproblem.

Under senare ar har nya infektionshot och en mer innovativ vac-
cinindustri medfért att frigor om vacciner och vaccination blivit
hogaktuella. Ett viktigt skal till att vacciner uppmirksammats ir att
flera nya vacciner introducerats pd marknaden. Ett exempel ir ett
nytt vaccin mot pneumokocker som ger mojlighet att reducera
antalet svira pneumokockinfektioner bland barn. Ett annat exem-
pel ir vaccin mot humant papillomvirus (HPV) som kan orsaka
cancer. Ytterligare nya vacciner dr pd vig, &tminstone pd sikt.
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Framtidsutsikterna fér vaccinindustrin bedéms numera vara
ljusa. Ny kunskap inom immunologi och ny teknik fér att fram-
stilla vaccin har skapat helt nya mojligheter jimfért med tidigare.
Bittre och sikrare vacciner kommer p3 sikt att ersitta gamla vacci-
ner. Det pdgdr dven flera projekt som syftar till att ta fram s.k.
terapeutiska vaccin f6r behandling av inte minst cancer och auto-
immuna sjukdomar.

Vaccination — ett samhilligt och ett enskilt ansvar

I Sverige finns det under normala férhillanden ingen skyldighet for
den enskilde att l3ta sig vaccineras. Det finns dock en mojlighet att
infora obligatorisk vaccination vid krig, krigsfara eller andra utom-
ordentliga forhillanden f6r personal inom férsvarsvisendet.

Aven om det inte finns nigon skyldighet att l3ta sig vaccineras,
verkar samhiillet 1 vissa fall f6r att vaccinationer ska erbjudas med-
borgarna. De fall dir samhillet normalt sett tar ett ansvar for att
enskilda erbjuds vaccination ir:

- vaccination inom det nationella vaccinationsprogrammet for
barn,

- vaccination inom de nationella vaccinationsprogrammen riktade
mot sirskilda riskgrupper,

- vaccination som en 3tgird enligt smittskyddslagen fér att fore-
bygga en specifik smittrisk, samt

- vaccination som en &tgird enligt arbetsmiljélagen for att fore-
bygga arbetsrelaterade smittrisker.

I 6vrigt kan vaccinationer bl.a. iga rum i form av en individuellt
upplagd férebyggande behandling pd eget initiativ infér en utlands-
resa, pa grund av att stater stiller krav enligt det internationella hil-
soreglementet pd att vaccination ska vara genomférd for att inresa
ska beviljas (i nuliget enbart gula febern), eller vid specifika smitt-
risker, t.ex. fistingburen encefalit (TBE).
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Nuvarande reglering

I 1 kap. 1§ smittskyddslagen (2004:168) (SL) anges att samhillets
smittskydd ska tillgodose befolkningens behov av skydd mot sprid-
ning av smittsamma sjukdomar. I 1 kap. 4 § SL anges bl.a. att smitt-
skyddsdtgirder ska bygga pi vetenskap och beprévad erfarenhet
och att dtgirderna inte fir vara mer lingtgdende in vad som ir for-
svarligt med hinsyn till faran f6r minniskors hilsa. Vidare ska
dtgirderna vidtas med respekt for alla minniskors lika virde och
enskildas integritet. Nir dtgirder ror barn ska det sirskilt beaktas
vad hinsynen till barnets bista kriver. Av 1 kap. 8 § SL framgar att
landsting ansvarar foér att behovliga smittskyddsitgirder vidtas
inom landstingsomridet, i den mén annat inte f6ljer av lagen.

Nir det dr frigan om en allminfarlig sjukdom kan 1 vissa fall vac-
cinering 1 det enskilda fallet anses vara en behovlig smittskydds-
dtgird och dirfér vara kostnadsfri enligt 7 kap. 1 § SL.

Enligt 9 kap. 4 § SL fir regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Socialstyrelsen meddela de ytterligare foreskrifter
som krivs for ett indamdlsenligt smittskydd samt till skydd for
enskilda. Ett sidant bemyndigande finns 1 12 § smittskyddsférord-
ningen (2004:255).

Enligt 14 kap. 2 § skollagen (1985:1110) har skolhilsovirden till
indamail att folja elevernas utveckling, bevara och férbittra deras
sjilsliga och kroppsliga hilsa och verka f6r sunda levnadsvanor hos
dem. Skolhilsovirden ska frimst vara férebyggande. Den ska om-
fatta hilsokontroller och enkla sjukvirdsinsatser. Enligt 6 § samma
kapitel ska den skolhilsovird som eleverna har ritt till vara kost-
nadsfri f6r dem. Skolhilsovird ir en hilso- och sjukvirdsverksam-
het och omfattas dirfér ocksd av hilso- och sjukvardslagen (1982:763).

Med hinsyn till ansvaret enligt arbetsmiljslagen (1977:1160) for
vidtagande av dtgirder mot hilsorisker i arbetet kan arbetsgivare 1
vissa fall vara skyldiga se till att arbetstagare erbjuds vaccination.

De nationella vaccinationsprogrammen
Det nationella vaccinationsprogrammet for barn

Den 21 november 2006 fattade Socialstyrelsen beslut om fore-
skrifter om vaccination av barn (SOSFS 2006:22). Enligt foreskrif-
terna ska barn- och skolhilsovirden till alla virdnadshavare erbjuda
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vaccination av de barn som ir fédda &r 2002 eller senare enligt fol-
jande program:

- wvid 3, 5 och 12 ménaders dlder ges en dos av vaccin mot stel-
kramp, difteri, polio, kikhosta och Haemophilus influenzae

typ b,
- vid 18 ménaders dlder ges en forsta dos av vaccin mot missling,
pissjuka och réda hund,

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

- vid 6-8 ars lder ges en andra dos av vaccin mot missling, pis-
sjuka och roda hund, samt

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

Utgdngspunkten foér berikningen av tidpunkten fér vaccination
ska, dven om barnet ir for tidigt fott, vara ett barns kronologiska
dlder. Vidare ska barn upp till 18 &rs &lder, om de inte tidigare har
vaccinerats 1 enlighet med vaccinationsprogrammet, erbjudas kom-
pletterande vaccination.

Fordndringar av det nationella vaccinationsprogrammet for barn

Socialstyrelsen beslutade den 12 maj 2008 att vaccination mot
pneumokocker ska foras in 1 det nationella vaccinationsprogram-
met f6r barn (SOSFS 2008:7). Beslutet, som trider i kraft den
1 januari 2009, innebir att barn ska erbjudas vaccination mot pneu-
mokocker vid 3, 5 och 12 minaders 3lder.

Den 26 februari 2008 remitterade Socialstyrelsen ett forslag om
vaccinering av flickor i 8ldern 10-12 &r mot humant papillomvirus
(HPV). Remisstiden 1pte ut den 28 april 2008. Socialstyrelsen har
innu inte tagit slutlig stillning i frigan.

Nationella vaccinationsprogram riktade till sirskilda riskgrupper

Nir det giller vaccinnation av personer med s.k. risksjukdomar
(t.ex. hjirt- och kirlsjukdomar och sjukdomar som nedsitter im-
munforsvaret) och personer som ir éver 65 &r mot influensa och
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pneumokocker har Socialstyrelsen utfirdat allminna rdd (SOSFS
1997:21 och 1994:26). Allminna rdd finns dven fér difteri och stel-
kramp (SOSFS 1990:21). Allminna rid utgér emellertid inga tving-
ande foreskrifter. I friga om hepatit B och tuberkulos har Social-
styrelsen utfirdat rekommendationer, som ger sjukvirdshuvud-
minnen dnnu storre frihet att gora en egen bedémning.

Anslutning till de nationella vaccinationsprogrammen

Vaccinationsstatistik frdn barnavirdscentralerna och skolhilsovér-
den visar god anslutning till det nationella vaccinationsprogrammet
for barn (cirka 95 procent av alla barn fir full vaccinationsserie).
Fortroendet for vaccinet mot missling, pdssjuka och réda hund
(MPR), som under nigra ir sviktat till f6ljd av en pdstddd risk for
autism, har 3tergdct till samma nivd som observerades fére den
dramatiska nedgingen for &tta &r sedan.

Kostnadsreglering enligt lagen om likemedelsformaner

Fram till 8&r 2002 subventionerades inte likemedel som forskrevs
for att forebygga sjukdom eller symtom pé sjukdom, t.ex. vacciner,
enligt likemedelsférmanssystemet. Nir subventionssystemet for
likemedel indrades dr 2002, togs begrinsningen bort och dirmed
finns det inte lingre nigra rittsliga hinder for att vaccin ska om-
fattas av likemedelsférménerna. Dirmed kan enskilda vacciner
provas enligt det system som giller enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférmdner m.m. for att inforliva ett likemedel i like-
medelsférménssystemet. Enligt forarbetena till lagen om like-
medelsférminer m.m. (prop. 2001/02:63) hor emellertid vacciner i
samband med utlandsresor till de typer av likemedel som inte bor
subventioneras inom férménen.

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) fattar beslut
om huruvida ett likemedel eller vissa varor ska ingd i likemedels-
formdnerna och faststiller forsiljningspris f6r varan. Den som
marknadsfor ett likemedel eller vissa varor fir anséka om att like-
medlet eller varan ska ingd i likemedelstérménerna. Sokanden ska
visa att villkoren ir uppfyllda och ligga fram den utredning som
behdvs for att ett forsiljningspris ska kunna faststillas.
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Enligt lagen om likemedelsférminer m.m. kan dock ett like-
medel enbart ingd i likemedelsférminerna om de uppfyller vissa
kriterier som anges i lagen. Dessa kriterier innebir att kostnaderna
fér anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), ska framstd som rimliga
frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter,
och att det inte ska finnas 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 bedoma som visentligt mer indamé&lsenliga.

TLV har hittills enbart prévat tre ansékningar som avser vaccin.
Den 9 maj 2007 beslutade nimnden att ett vaccin mot humant
papillomvirus (HPV), Gardasil, ska ingd i likemedelsfé6rmanerna,
men bara f6r unga kvinnor i 8ldrarna 13-17 4r. I TLV:s beslut hin-
visas till den utredning som gérs av Socialstyrelsen om huruvida
HPV-vaccin ska ingd 1 det nationella vaccinationsprogrammet f6r
barn. TLV kan komma att ompréva sitt beslut nir Socialstyrelsen
tagit stillning till om vaccination mot HPV ska ingd 1 det nationella
vaccinationsprogrammet fér barn. Den 26 mars 2008 beslutade
TLV att ett annat vaccin mot HPV, Cervarix, ocks skulle god-
kinnas med samma begrinsning. TLV beslutade diremot den
14 november 2007 att avsli ansdkan om subvention fér ett vaccin
mot rotavirus, Rotarix. TLV:s beslut grundades pi att magsjuka
orsakad av rotavirus ger upphov till kortvariga besvir och att
kostnaden f6r vaccinet ir hogt.

Landstingen svarar enligt lagen om likemedelsférm&ner m.m. for
kostnader for likemedelsférminen. Landstingen fir emellertid
ersittning frin staten for sina kostnader for likemedelsférménerna
1 enlighet med en sirskild éverenskommelse mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting.

Behovet av 6versyn
Omwdrldsforindringar

Utvecklingen av nya vaccinpreparat har hittills skett ldngsamt. De
hilsoeffekter som har kunnat undvikas med hjilp av nya vacciner
har ofta varit betydande, och ett positivt hilsoekonomiskt utfall
har ansetts vara mer eller mindre sjilvklart. Introduktionen av nya
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vacciner 1 de nationella vaccinationsprogrammen har dirfér hittills
inte varit sirskilt kontroversiella beslut.

De omvirldsférindringar som skett medfér emellertid att de
overviganden som i framtiden behover goras 1 samband med att
nya vacciner fors in 1 de nationella vaccinationsprogrammen ir
l&ngt ifrdn sjilvklara. Flera av de nya vaccinerna ir betydligt dyrare
in de vacciner som i dag ingdr i de nationella vaccinationspro-
grammen. For flera av de nya vaccinerna ir hilsovinsterna inte lika
omfattande som f6r de vacciner som i nuliget ingdr i de nationella
vaccinationsprogrammen eller s3 ligger de lingt fram i tiden. Vissa
av de nya vaccinerna syftar inte heller primirt till att ge skydd mot
den smittsamma sjukdomen 1 sig utan mot de lingsiktiga effekterna
i form av t.ex. cancer. En pitaglig férindring har iven skett av den
marknadsféring som sker av de nya vaccinpreparat som utvecklas.

Behov av tydligare reglering

Det kan ifrdgasittas om nuvarande reglering av de nationella rik-
tade vaccinationsprogrammen ir tillricklig. De riktlinjer som finns
1 smittskyddslagen (2004:168) ir frimst utformade med tanke pd
individinriktade 8tgirder och ger begrinsad vigledning vid besluts-
fattande om befolkningsinriktade &tgirder, t.ex. inférande av vaccin
i de nationella vaccinationsprogrammen.

Aven om de vaccinationer som erbjuds inom ramen fér de natio-
nella programmen ir frivilliga f6r den enskilde aktualiseras en del
etiska avvigningar. I dessa frigor ger nuvarande lagstiftning be-
grinsad vigledning och det kan dirfér finnas behov av fértydligan-
den.

Vidare kan det ifrigasittas om denna typ av beslut med stora
kostnadskonsekvenser f6r huvudminnen och staten bor fattas i
foreskriftsform. Nuvarande ordning leder i vissa fall till situationer
dir den som ir ansvarig for dtgirden tjinar relativt sett lite pa att
den genomfors 1 forhillande till andra aktorer. Detta giller bla. 1 de
fall di skolhilsovirden har att vidta &tgirder som kan leda till
besparingar inom hilso- och sjukvirden. Det finns dirfér behov att
se Over nuvarande reglering, huvudmannaskapet for vaccinations-
verksamheten samt 6verviga om tydligare kriterier for vilka vaccin
som bér ingd 1 den nationella programmen bér utarbetas.
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Framtagande av kunskapsunderlag

I dag ir de flesta av de kunskapsunderlag som finns tillgingliga vid
bedémningar av enskilda vacciner framtagna pd uppdrag av indu-
strin. Det finns ett stort behov av oberoende studier dir industrin
inte medverkar.

Nir det giller hilsoekonomiska bedémningar saknas i dag till-
rickligt genomarbetade riktlinjer for vaccinomrddet. Dirfor dr det
ménga ginger svirt att gora jimforelser mellan olika hilsoekono-
miska studier av nya vacciner.

Information

En viktig uppgift f6r hilso- och sjukvirdspersonalen ir att for-
medla information om de vacciner som ingdr i de nationella vacci-
nationsprogrammen till de individer som erbjuds vaccination.
Landstingen kan sigas ha uppgiften att f6rse hilso- och sjukvards-
personalen med det kunskapsunderlag som de behéver for att full-
gora denna uppgift. Manga ginger upplever hilso- och sjukvirds-
personalen inte att de fir det stéd som de behover. Sirskilt med
tanke pd att producenternas information dominerar inom vaccin-
omridet 1 Sverige dr det angeliget att det dven finns tillgdng till
oberoende information.

Uppfolining och utvirdering

Upptéljning och utvirdering av insatta tgirder dr en hornsten 1 ett
framgdngsrikt preventionsarbete, inte minst for att sikerstilla att
man pd bista sitt anvinder tillgingliga resurser inom omridet.
Inom vaccinomridet finns det ett stort behov av en mer strukture-
rad och systematisk utvirdering. For att justera och anpassa vacci-
nationsprogrammen finns det behov av information p& nationell
nivd nir det giller bl.a. hur stor andel som vaccineras och om vissa
grupper ir mindre vil skyddade. Det finns ocksd behov av att
kunna bedéma effekt och eventuella bieffekter av vaccinationen.
Vidare kan riktade studier behova goras for att bedéma ovintade
och misstinkta effekter av vaccinet. Det nuvarande systemet for att
utvirdera vaccinationstickningen kan enbart till viss del ge den
information som skulle kunna behovas.
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Patientdatautredningen (dir. 2003:42, 2004:95 och 2005:150) har
haft 1 uppdrag att utreda hur ett nationellt vaccinationsregister bér
utformas och regleras. I sitt slutbetinkande Patientdata och like-
medel m.m. (SOU 2007:48) konstaterade utredningen att den jour-
nalféring av vaccinationer som 1 dag sker med hjilp av den pro-
gramvara som utvecklats under namnet SVEVAC framgent bor ske
1 enlighet med de bestimmelser som finns i den patientdatalag som
utredningen foreslagit 1 delbetinkandet Patientdatalag (SOU 2006:82)
och som ligger till grund f6r den nya patientdatalagen (2008:355),
som tridde 1 kraft den 1 juli 2008. Vid en bedémning utifrdn ett
integritetsperspektiv ansdg utredningen dock att évervigande skl
talar f6r att ett hilsodataregister inrittas vid Smittskyddsinstitutet
med inriktning pd kunskapsuppbyggnad med avseende pa vissa vac-
cinationer. Innan detta kan ske ansig utredningen att ramarna och
innehdllet 1 verksamheten mdste utredas ytterligare. Det hittills-
varande utvecklingsarbetet har enligt utredaren inte pd ett tillrick-
ligt tydligt sitt preciserat syftet med de uppgifter som samlas in.

Uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att gora en Sversyn av regle-
ringen av de nationella vaccinationsprogrammen, hanteringen av
vacciner inom ramen for likemedelsférmanssystemet och forhall-
andet mellan dessa system.

Utredaren ska kartligga de omvirldsférindringar som skett eller
ir pd gdng inom vaccinationsomradet och bedéma hur dessa paver-
kar de nationella vaccinationsprogrammen och likemedelsférméns-
systemet I detta ingdr bl.a. att kartligga och analysera den utveck-
ling av nya vacciner som foér nirvarande sker eller kan férvintas ske
1 framtiden. Vidare ska utredaren kartligga hur andra jimférbara
linder hanterar frigor som rér vaccin, sirskilt frigor som rér infor-
livande av nya vacciner i allminna och riktade vaccinationsprogram
och inom ramen foér nationella likemedelsformanssystem. I upp-
draget ligger dven att gora jimférelser med hur andra typer av
befolkningsinriktade och riskgruppsspecifika hilsointerventioner
introduceras 1 hilso- och sjukvirden.

Uppdraget ir avgrinsat till vacciner mot infektionssjukdomar
eller effekter av infektionssjukdomar 1 enlighet med den definition
av vaccin som utarbetats inom ramen fér Europaridets konvention
om utarbetandet av en europeisk farmakopé frin &r 1975.
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Inforande av nya vacciner i de nationella vaccinationsprogrammen

Utredaren ska gora en 6versyn av nuvarande regelverk kring beslut
om att féra in nya vacciner i de allminna eller riktade vaccinations-
programmen. I uppdraget ingdr att prova om det finns skil for att
gora forindringar eller fértydliganden av nuvarande ordning i syfte
att sikerstilla en 6ppen process och effektiv beslutsprocess.

Utredaren ska éverviga om det finns behov av tydligare kriterier
tor vilka vacciner som bér ingd 1 de nationella vaccinationspro-
grammen, samt om s ir fallet limna forslag till utformning av
sddana. I detta ligger bl.a. att géra en bedémning av vilka faktorer
som bor vigas in vid beslut om ett vaccin ska ingd i de nationella
vaccinationsprogrammen, t.ex. sjukdomsbordan, vaccinets skydds-
effekt, eventuella biverkningar och acceptansen hos barn, férildrar
och hilso- och sjukvirdspersonal. Utredaren ska ocksd overviga
vilka krav som bér stillas pd dokumentationen av effekterna med
vaccinet samt hur samhills- och hilsoekonomiska bedémningar
bér anvindas som en del av beslutsunderlaget. Kriterierna bor vid
behov anpassas till de olika syften som finns f6r allminna respek-
tive riktade vaccinationsprogram.

I uppdraget ligger dven att prova vilka frigor rérande de all-
minna och riktade vaccinationsprogrammen som bor beslutas av
riksdag och regering respektive vilka frigor som boér beslutas pd
myndighetsnivd. I detta ligger bl.a. att ta stillning till om beslut om
inférande av nya vacciner dven fortsittningsvis bor regleras i form
av foreskrifter, allminna rdd och rekommendationer frin Socialsty-
relsen eller om de 1 stillet bor regleras 1 lag eller férordning. Utre-
daren ska redovisa vilka for- och nackdelar som ir férknippade med
att reglera de nationella vaccinationsprogrammen i lag eller férord-
ning 1 férhllande till nuvarande ordning. I uppdraget ingdr dven att
gora en dversyn av nuvarande anvindning av foreskrifter respektive
allminna rdd och rekommendationer inom ramen fér de nationella
vaccinationsprogrammen och 6verviga om det finns behov av tyd-
ligare riktlinjer f6r i vilka fall som bindande respektive icke bin-
dande regler bér tillgripas.

Utredaren ska dven &verviga om det finns behov av sirskilda
ikrafttridandebestimmelser eller tidsfrister for att ge huvudmin-
nen och andra som berérs mojlighet att férbereda genomforandet.

Utredaren ska mot denna bakgrund éverviga om det finns behov
av ett tydligare regelverk eller andra férindringar och vid behov
limna forslag till hur en sddan reglering bor utformas.
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Huvudmannaskapet for vaccinationsverksambeten

Utredaren ska gora en éversyn av huvudmannaskapet f6r de natio-
nella vaccinationsprogrammen och di frimst kommuners ansvar
fér den vaccination som sker inom skolhilsovirden. T detta ligger
bla. att kartligga och analysera dagens system med delat huvud-
mannaskap mellan kommuner och landsting, analysera férdelarna
och nackdelarna med ett samlat huvudmannaskap samt att belysa
vilka effekter ett férindrat huvudmannaskap skulle kunna 3 for de
nationella vaccinationsprogrammen respektive skolhilsovirdens
verksamhet i stort. Vid behov ska utredaren limna forslag till for-
indringar eller fértydliganden.

Utredaren ska dven éverviga om det finns behov av att fortydliga
ansvaret fé6r kommuner respektive landsting att erbjuda barn som
inte ir fullstindigt vaccinerade, de vacciner som saknas dnda tills de
fyller 18 ar och vid behov limna sidana forslag.

Principer for finansiering

Utredaren ska limna férslag till principer fér hur de allmidnna och
de riktade vaccinationsprogrammen ska finansieras. En utgings-
punkt ska vara landstingens ansvar enligt hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och smittskyddslagen (2004:168). Utredaren ska dven
beakta vilka huvudmin och andra aktérer som tjinar pi att vacci-
nation genomférs.

I uppdraget ligger dven att se 6ver om det finns behov av 6ppna
upp en mojlighet f6r huvudminnen att ta ut avgifter for vissa av de
vaccinationer som erbjuds inom ramen fér de nationella vaccina-
tionsprogram. Utredaren ska dock utgd frin att vacciner som ges 1
syfte att skydda befolkningen i stort eller grupper av befolkningen,
t.ex. pd grund av s.k. flockimmunitet, och inte enbart med syfte att
skydda den som vaccineras dven fortsittningsvis bor vara kost-
nadsfria fér den enskilde.

Forbdllandet mellan likemedelsformdnssystemet och de nationella
vaccinationsprogrammen

Utredaren ska gora en versyn av forhillandet mellan likemedels-
forménssystemet och de nationella vaccinationsprogrammen. I
detta ingdr att kartligga och utvirdera nuvarande hantering av vac-
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ciner inom ramen for likemedelsférmanssystemet i forhéllande till
de allminna och de riktade vaccinationsprogrammen. Analysen ska
beskriva vilka fér- och nackdelar som finns f6r sambhille och
enskilda med att vacciner kan ingd sivil 1 de allminna och riktade
vaccinationsprogrammen som i likemedelsférmdnerna. Mot denna
bakgrund ska utredaren ta stillning till och motivera varfér vacci-
ner iven i framtiden ska kunna ingd i likemedelsférmanssystemet
alternativt uteslutas frin likemedelsférmanerna. I detta ligger dven
att ta stillning till om de vacciner som ingir i de allminna och rik-
tade vaccinationsprogrammen iven fortsittningsvis ska kunna ingd
1 likemedelsformanerna. Om analysen resulterar 1 stindpunkten att
vacciner dven fortsittningsvis bor ingd 1 likemedelsférmanssyste-
met, ska en bedémning goras av om de i s3 fall ska ingd pd samma
grunder som 6vriga likemedel eller om det finns behov av sirskilda
kriterier f6r vacciner. Om utredningen kommer fram till att vacci-
ner inte ska ingd i likemedelsférménerna, ska forslag limnas om
alternativa férfaranden, bl.a. vem som ska finansiera vaccinerna.
Redovisningen ska generellt innehilla uppgifter om vilka fordelar,
nackdelar respektive kostnader som foljer av de olika forslagen.
Vidare ska utredaren vid behov limna férslag till forfattnings-
reglering av hanteringen av vacciner inom ramen for likemedels-
férménssystemet.

Individens behov av information m.m.

Utredaren ska kartligga den information och det kunskapsunderlag
som férmedlas tll individen eller férildrarna vid vaccination av
barn inom ramen fér de allminna och de riktade vaccinationspro-
grammen. Utredaren ska mot denna bakgrund préva om nuvarande
ordning ir tillricklig f6r att frimja en hég vaccinationstickning och
for att individen ska kunna fatta ett sjilvstindigt beslut om delta-
gande 1 vaccinationsprogram och vid behov limna férslag till f6r-
indringar. I detta ligger bl.a. att ta stillning till om det finns behov
av fortydligande av huvudminnens ansvar att férse hilso- och sjuk-
vardspersonalen med den information och det kunskapsunderlag
som de behover respektive om de statliga myndigheternas arbete
med att ta fram kunskapsunderlag behéver utvecklas.

I uppdraget ingdr dven att kartligga hur frigor om samtycke och
andra integritetsaspekter hanteras inom ramen f6ér de nationella
vaccinationsprogrammen. Utredaren ska 6verviga om det finns
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behov av ett tydligare regelverk kring de etiska avvigningar som
kan bli aktuella i samband med vaccination, t.ex. krav pd samtycke
och andra integritetsaspekter, och vid behov limna sidana férslag.

Kunskapsunderlag

Utredaren ska préva om nuvarande insatser for att ta fram ett kun-
skapsunderlag ir tillrickligt for att myndigheterna ska kunna géra
en oberoende bedémning av vacciner som lanseras pd marknaden
och vid behov limna forslag pd férindringar. I detta ingdr att 6ver-
viga om det foreligger ett behov av att forbittra méjligheterna att
gora relevanta och jimférbara hilsoekonomiska bedémningar som
beslutsunderlag inom vaccinomridet, t.ex. genom att utarbeta rikt-
linjer for att genomféra sddana beddmningar och vid behov limna
sddana forslag. I uppdraget ingdr dven att prova i vilka delar och pd
vilket sitt det kunskapsunderlag som de statliga myndigheterna tar
fram bér goras tillgingligt f6r allminheten.

Uppfolining och utvirdering av de nationella
vaccinationsprogrammen

Utredaren ska analysera vilka behov av uppféljning och utvirdering
som finns av de nationella vaccinationsprogrammen och mot denna
bakgrund préva om de uppféljnings- och utvirderingsinsatser som
for nirvarande genomférs ir tillrickliga eller om de behéver kom-
pletteras eller ges annan inriktning.

Vid behov ska utredaren identifiera och analysera vilka mojlig-
heter som str till buds f6r att fullgéra de behov av uppféljning och
utvirdering som identifierats. I detta ligger att sirskilt préva om
det finns skil att inritta ett hilsodataregister med inriktning pd
kunskapsuppbyggnad med avseende pd vissa vaccinationer for att
kunna hantera de behov av uppféljning och utvirdering som finns
eller om dessa behov kan tillgodoses med andra insatser.

Utredaren ska redovisa fordelar och nackdelar samt vilka kost-
nader som féljer av de olika alternativen och d& sirskilt stilla till-
skapandet av ett hilsodataregister i relation till andra méjliga insat-
ser.

I uppdraget ingdr att préva om de olika alternativen kan hanteras
inom ramen f6r befintligt regelverk eller om kompletterande lag-
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stiftning behévs. Om utredaren kommer fram till att det finns
behov av kompletterande lagstiftning, ska utredaren limna sdana
forslag. Om utredaren bedémer att hilsodataregister behovs ska,
ett forslag till forfattningsreglering av ett hilsodataregister med
detta syfte limnas. Utredaren ska 6verviga registrets iandamadl, vilka
uppgifter som ir nédvindiga att registrera fér att uppnd dndamalet
och andra frigor som behover regleras i ett sidant register. Eventu-
ella mojligheter att 6verféra information frin Likemedelsverkets
biverkningsregister och de register som finns inom Socialstyrelsen
bér sirskilt 6vervigas for att undvika dubbelarbete.

Owriga fragor

Utredaren ska sirskilt beakta pojkars och flickors hilsa, skillnader i
hilsa mellan min och kvinnor samt de behov som kan finnas hos
personer med bakgrund i linder med hég forekomst av de sjuk-
domar som kan férebyggas genom vaccination.

Vid behov ska utredaren dven beakta frigor som rér vaccination
som erbjuds med stéd av foreskrifter som grundar sig pd arbets-
miljolagen (1977:1160).

Om forslagen pdverkar kostnader for staten, landstingen, eller
kommunerna ska en berikning av dessa kostnader redovisas. Om
forslagen medfor kostnadsokningar for stat, landsting, eller kom-
muner, ska utredaren foresl3 en finansiering av dessa. Forslagets
konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14 och 15 §§
kommittéférordningen (1998:1474).

Utredaren ska limna férslag till de forfattningsférindringar som
ir nddvindiga med anledning av uppdraget.

Avgrinsning av uppdraget

Den &vergripande ansvarsfoérdelningen mellan Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet dr féremal for en dversyn inom ramen fér
Utredningen om 6versyn av myndigheterna inom smittskyddsom-
rddet (S$2008:06) med anledning av det ska utredaren inte limna
forslag till férindringar av ansvarsférdelningen mellan de berérda
myndigheterna.
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Genomférande av uppdraget

Utredaren ska samrda med Utredningen om 6versyn av myndig-
heterna inom smittskyddsomridet (dir 2008:06). Utredaren ska 1
den min det berdér utredningen beakta det slutbetinkande som
limnas av Utredningen om en nationell cancerstrategi fér fram-
tiden (dir 2007:110). Utredaren ska dven beakta de delar av Pati-
entdatautredningens slutbetinkande Patientdata och likemedel
m.m. (SOU 2007:48) som rér ett hilsodataregister med inriktning
pd kunskapsuppbyggnad med avseende pd vissa vaccinationer.

Utredaren ska samrida med Socialstyrelsen, Smittskyddsinsti-
tutet, Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsformansverket,
Arbetsmiljoverket och Datainspektionen samt hélla vriga berorda
myndigheter, foretridare f6r regionala och lokala huvudmin och
intresseorganisationer informerade om arbetet och bereda dem
tillfille att framféra synpunketer.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 31 maj 2010.
Om utredaren bedémer det limpligt att redovisa férslagen i den del
som ror férhdllandet mellan likemedelsf6rminerna och de natio-
nella vaccinationsprogrammen innan slutbetinkandet &verlimnas,
stdr det utredaren fritt att nir det bedéms vara limpligt komma in
med sddana forslag.

(Socialdepartementet)
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Tabell 1. Kostnadsutveckling 1992-2009 for vacciner i Sverige,
Apotekets inkopspriser (AIP)
Vaccinkostnader, Vaccinkostnader, Vaccinkostnader Andel av totala
. lépande priser, fasta priser, ar per invanare, ldkemedelskostnader,
Ar AIP (tkr) 1992 AIP (tkr) fasta priser (kr) AIP (%)

1992 101 445 101 445 12 11
1993 160 198 157 988 18 1,6
1994 145098 138 687 16 1,3
1995 171 688 160 829 18 1,3
1996 196 157 181 476 21 1,3
1997 201 359 185 349 21 1.4
1998 214741 197 116 22 1,3
1999 236 152 216 286 24 1,3
2000 281743 258 186 29 14
2001 308 315 283 802 32 14
2002 318 011 291910 33 14
2003 327 536 309 465 34 14
2004 389118 372 574 41 1,6
2005 435 831 416 815 46 1,8
2006 459 911 441 386 48 1,8
2007 620012 596 780 65 2,2
2008 822193 804 574 87 2,8
2009 898 744 3,0

Kéllor. IMS Health & Lakemedelsindustriforeningen (Lif).
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Kostnadsutveckling I6pande priser, AIP (tkr) samt som andel av

Tabell 2.

totala vaccinkostnader (%) 1992-2009 for olika grupper av
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Tabell 5. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for vacciner mot
hepatiter exklusive hexavalenta vaccin 1992-2009.

Ar Hepatit B Hepatit A Hepatit A & B Totalt Andel av totala
(singel) (singel) (komhi) vaccinkostnader
1992 4161 1409 5570 5,5
1993 4669 3048 7717 48
1994 4991 8722 13713 9,5
1995 6 259 14 685 20 943 12,2
1996 6723 19243 25967 13,2
1997 6 427 25453 1468 33348 16,6
1998 7006 31476 4 857 43 338 20,2
1999 8133 42 165 7324 57 621 24,4
2000 9221 62 125 10 602 81948 29,1
2001 9110 61206 10 611 80 926 26,2
2002 9477 56 054 13294 78 824 24,8
2003 9993 50 197 14 692 74 882 22,9
2004 11656 68 268 21141 101 064 26,0
2005 13 555 81 446 28 532 123533 28,3
2006 16 164 87 156 40 544 143 863 31,3
2007 21372 83 335 70 859 175 565 28,3
2008 26 279 68 432 113673 208 384 25,3
2009 24 366 46 913 118 458 189 737 21,1

Kélla: IMS Health.
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Tabell 6. Volymutveckling (antal forpackningar) fér vaccin mot hepatiter
exklusive hexavalenta vaccin 1992-2009.

fr Hepatit B (singel) Hepatit A (singel)  Hepatit A & B (kombi) Totalt

1992 10 664 10 096 0 20 760
1993 12 035 21 834 0 33 869
1994 11919 42 583 0 54 502
1995 13922 65074 0 78 996
1996 15851 84 795 0 100 646
1997 16 151 107 437 4750 128 338
1998 20 755 124 598 15 884 161 237
1999 26 675 168 977 23 988 219 640
2000 38095 171708 20219 230 022
2001 37 160 157 009 12 403 206 572
2002 40762 871752 15 565 144 079
2003 27 478 88710 17 132 133 320
2004 24 028 120 674 25181 169 883
2005 26 683 132 398 27 315 186 396
2006 29 306 121153 33014 183 473
2007 41015 115039 62 949 219003
2008 46 542 84 433 88 743 219718
2009 36 388 56 834 86 071 179 293

Kélla: IMS Health.
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Tabell 7. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for vaccin mot
influensa 1992-2009.

ir Kostnad for influensavaccin  Andel av totala vaccinkostnader

1992 10 587 10,4
1993 34471 21,5
1994 26 106 18,0
1995 26 480 154
1996 27 004 13,8
1997 31235 15,5
1998 35025 16,3
1999 33822 14,3
2000 39926 14,2
2001 45 287 14,7
2002 50 643 15,9
2003 53 527 16,3
2004 52 450 13,5
2005 58 360 13,4
2006 53 751 11,7
2007 63 442 10,2
2008 76 720 9,3
2009 58 902 6,6

Kélla: IMS Health.
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Tabell 8. Volymutveckling (antal férpackningar) fér vaccin mot influensa
1992-20009.
ir Influensa
1992 37275
1993 92 840
1994 62 561
1995 63 299
1996 54 272
1997 63 289
1998 62 931
1999 67714
2000 130 747
2001 121 823
2002 158 851
2003 173 292
2004 200 182
2005 262 078
2006 333045
2007 i.u.
2008 280 516
2009 269 292

Kélla: IMS Health.
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Tabell 9. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for resevacciner,
exklusive vaccin mot hepatiter och japansk encefalit 1992
2008.
ir Kolera  Meningo- Tyfoid Rahies Gula Totalt Andel av totala
kocker Febern vaccinkostnader
1992 1 546 0 1777 430 519 4322 43
1993 2918 0 3046 604 463 7031 44
1994 2 688 147 2919 641 704 7099 49
1995 2 985 275 2475 555 868 7158 42
1996 4486 416 2618 825 1007 9351 48
1997 6 300 502 279 923 965 11484 5,7
1998 10218 414 2730 922 726 15009 7,0
1999 17 049 500 3218 710 815 22291 9,4
2000 27 212 711 3422 1698 1169 34211 12,1
2001 26 632 729 3524 1511 1141 33538 10,9
2002 27022 172 3449 1694 2448 35385 11,1
2003 28 549 506 3465 1703 3667 37890 11,6
2004 44 419 549 4018 873 4197 54057 13,9
2005 51 851 583 4331 iU 5618 62382 14,3
2006 52 465 1538 4397 516 5441 64 356 14,0
2007 60 042 756 4377 3902 6244 75321 12,1
2008 68 286 481 3944 3901 6137 82750 10,1
2009 51273 665 3866 1600 5321 62725 7,0

Kélla: IMS Health.
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Tabell 10. Volymutveckling (antal férpackningar) for resevacciner exklusive
hepatiter och japansk encefalit 1992-2009.

Ar Kolera Meningokocker Tyfoid Rabies Gula Febern
1992 17 155 0 19 786 1500 2479
1993 30 873 0 27 271 1767 2396
1994 28 435 1228 24 250 1 842 2014
1995 31590 2294 21577 1594 1795
1996 21529 3469 17 293 2370 2275
1997 21598 4095 12 076 2588 2425
1998 33908 3320 11280 2 549 3131
1999 48 707 3978 12 749 1953 1972
2000 65077 5005 14 387 4256 2 166
2001 55161 5084 17 192 3702 1738
2002 45661 4973 17 665 3868 1990
2003 49 852 3366 22120 3889 2073
2004 85767 3541 30 891 1992 4096
2005 186 236 3780 27301 iu. 3080
2006 198 366 8250 22 247 1177 2 894
2007 226 873 4878 21335 8670 3277
2008 187 547 3376 19 055 7 881 3084
2009 102 612 3671 18 688 3232 2674

Kélla: IMS Health.
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Tabell 11. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for vaccin mot
fastingburen encefalit 1992-2009.

ir Kostnad for TBE vaccin Andel av totala vaccinkostnader
1992 5 256 5,2
1993 6 080 3,8
1994 3952 2,7
1995 8374 49
1996 8398 43
1997 11744 58
1998 15 845 1,4
1999 15144 6,4
2000 19721 7,0
2001 26 875 8,7
2002 28 532 9,0
2003 28 445 8,7
2004 37 081 9,5
2005 44036 10,1
2006 43 140 9,4
2007 55329 8,9
2008 81596 9,9
2009 122 929 13,7

Kélla: IMS Health.
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Tabell 12. Volymutveckling (antal férpackningar) fér vaccin mot
fastingburen encefalit 1992-2009.

Ar TBE vaccin

1992 50 061
1993 57 908
1994 37 638
1995 79 311
1996 73 666
1997 103 021
1998 138 995
1999 132 845
2000 172 992
2001 210 451
2002 223 324
2003 222 286
2004 291 904
2005 319574
2006 317 205
2007 374188
2008 535 596
2009 578 6217

Kélla: IMS Health.
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Tabell 13. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for ej konjugerande
vaccin mot pneumokocker 1992-2009.

fr Kostnad for ej konjugerade vaccin mot Andel av totala
pneumokocker vaccinkostnader
1992 142 0,1
1993 155 0,1
1994 257 0,2
1995 8732 51
1996 6276 3,2
1997 4527 2,2
1998 12 997 6,1
1999 5667 2,4
2000 6 544 2.3
2001 8058 2,6
2002 6610 2,1
2003 8724 2,7
2004 13084 34
2005 11 887 2,7
2006 9566 2,1
2007 13 086 2,1
2008 17 297 2,1
2009 10 409 1,2

Kélla: IMS Health.
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Tabell 10. Volymutveckling (antal férpackningar) fér vaccin mot
pneumokocker 1992-2009.

Ar Ej konjugerade vaccin mot pneumokocker
1992 1916
1993 2 089
1994 3478
1995 95 886
1996 54 929
1997 20 461
1998 50970
1999 35909
2000 41 445
2001 91 289
2002 77 224
2003 76 019
2004 113772
2005 97 994
2006 76 529
2007 98413
2008 104 829
2009 63 085

Kélla: IMS Health.
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Tabell 15. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) for vacciner mot
HPV 1992-2009.

fr Kostnad for HPV vaccin  Andel av totala vaccinkostnader

1992 0,0
1993 0,0
1994 0,0
1995 0,0
1996 0,0
1997 0,0
1998 0,0
1999 0,0
2000 0,0
2001 0,0
2002 0,0
2003 0,0
2004 0,0
2005 0 0,0
2006 1311 0,3
2007 54 482 8,8
2008 111934 13,6
2009 139 269 15,5

Kélla: IMS Health.
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Tabell 16. Volymutveckling (antal forpackningar) fér vaccin mot HPV
1992-20009.

Ar HPV vaccin

1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006 1249
2007 51151
2008 106 562
2009 132 552

O O O O O O© © O o o o o o o

Kélla: IMS Health.
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Tabell 17. Kostnadsutveckling (AIP, I6pande priser, tkr) och volym-
utveckling (antal férpackningar) for vacciner mot rotavirus

1992-2009.
fr Kostnad (tkr)  Volym (antal forpackningar)
1992 0 0
1993 0 0
1994 0 0
1995 0 0
1996 0 0
1997 0 0
1998 0 0
1999 0 0
2000 0 0
2001 0 0
2002 0 0
2003 0 0
2004 0 0
2005 0 0
2006 31 57
2007 315 573
2008 245 445
2009 276 507

Kélla: IMS Health.
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SAMMANFATTNING

Undersokningen ir genomférd pd uppdrag av Vaccinutredningen,
en utredning inom Socialdepartementet. Vaccinutredningen ska
bland annat foresld hur de allminna vaccinationsprogrammen ska
beslutas, organiseras och finansieras 1 framtiden. For att {3 ett bra
underlag om hur arbetssituationen 1 frdga om vaccinationer inom
barnhilsovirden, har Vaccinutredningen uppdragit &r ARS Rese-
arch AB att utféra denna undersékning. Undersékningens huvud-
syfte ir att i kvantitativa termer undersdka vaccinationsverksam-
hetens villkor ute 1 verksamheterna, det vill siga pd BVC och inom
skolan.

Milgruppen f6r undersékningen dr "Barn-/BVC-sjukskoterskor
och Skolskéterskor som ir medlemmar 1 Riksféreningen f6r Barn-
sjukskoterskor eller Riksféreningen for skolskoterskor” och som
har egen e-postadress.

Undersékningen ir genomférd som en kvantitativ total under-
sokning inom malgruppen. Datainsamlingen har skett genom
e-postenkit. Filtarbetet ir genomfért under perioden 11 november
2009 ull 11 januari 2010. Filtarbetet genomférdes parallellt med
massvaccinationerna mot influensa A (HI1NT1).

Undersdkningsresultaten baseras pd 2 833, insamlade enkitsvar
(varav 2 027 helt kompletta) frin sjukskoterskor inom barnhilso-
virden. Svarsfrekvensen dr 72 procent. 56 procent av svaren ir lim-
nade av sjukskéterskor inom BVC (distriktsskéterskor och BVC-
sjukskoterskor)och 44 procent dr limnade av sjukskéterskor verk-
samma som skolskoterskor.

Undersékningen visar att férildrarnas engagemang och intresse
fér vaccinationsfrigor har 6kat under de senaste 5 till 10 &ren.
Frimst dr det barnsjukskéterskorna inom BVC, som mirker denna
okning.

Undersékningssvaren visar att sjukskéterskorna kinner en
sikerhet och trygghet 1 sitt arbete. De kinner stod frin sdvil
arbetsgivare som frin centrala myndigheter. De ger ocksd uttryck
for att de fr god information 1 frdgor som berdr vaccinationsverk-
samheten.

Undersokningen visar att en sjukskoterska inom barnhilso-
vérden vaccinerar cirka 200 barn per &r 1 genomsnitt. Barn-/BVC-
sjukskoterskorna nigot fler (243 barn i1 genomsnitt) jimfért med
skolskoterskorna (177 barn 1 genomsnitt). Undersékningen inne-
hiller ocksd uppgifter om vaccinationspopulationernas samman-
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sittning, med avseende pd hirkomst och uppskattningar av flytt-
rorelser inom olika delar av vaccinationspopulationen.

Det arbetsmoment inom vaccinationsarbetet som tar storst tid 1
ansprik ir sjilva vaccinationen och information i samband med
vaccinationstillfillet. Insamling av samtycke till vaccination frin
forildrar tar stor tid frin skolskéterskorna. Skolskoterskorna gor
oftast detta skriftligt, medan barn-/BVC-sjukskoterskorna van-
ligen fir det muntligt. Dokumentation av gjorda vaccinationer sker
vanligen manuellt pid papper av barn-/BVC-sjukskéterskorna,
medan skolskéterskorna gor detta arbete pd dator, med olika gra-
der av dtkomlighet.

Vaccinationen mot influensa A (HIN1) beriknas 1 genomsnitt
ta 18 dagar f6r varje sjukskoterska (16 dagar f6r barn-/BVC-sjuk-
skoterskor, 20 dagar for skolskoterskor).

Ett nationellt vaccinationsregister, bedémer majoriteten, skulle
spara tid 1 verksamheten. Skolskéterskorna tillmiter vaccinations-
registret storre betydelse dn vad barn-/BVC-sjukskoterskorna gor.
65 procent respektive 45 procent bedémer att ett nationellt vac-
cinationsregister skulle spara tid i verksamheten.

En av tre (33 procent) sjukskoéterskor svarar att en gemensam
huvudman fér all barnhilsovird 1 huvudsak skulle innebira for-
delar. Tre procent svarar i huvudsak nackdelar”. Barn-/BVC-sjuk-
skoterskorna dr mer positiva dn skolskéterskorna till detta forslag.
Ett gemensamt journalsystem skulle innebira de storsta effektivit-
etsvinsterna av de forslag vi frigar om.

Datorvanan ir hdg inom svarspopulationen. Samtliga som be-
svarar frigan svarar att de anvinder dator dagligen. Vi tydliggor att
maélgruppen utgérs av sjukskoterskor med egen e-postadress.

ARS Research AB
STOCKHOILM 2010-01-27

Michael Soéderstrém
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1. INLEDNING
1.1 Bakgrund

Vaccinutredningen (S 2008:10) ir en statlig utredning, som bland
annat ska foresld hur de allminna vaccinationsprogrammen ska be-
slutas, organiseras och finansieras 1 framtiden.

En viktig friga giller forhllandet mellan Socialstyrelsens beslut
om foreskrifter om vaccinationer och Tandvirds- och likemedels-
formansverkets (TLV) beslut om att vissa vacciner ska omfattas av
den allminna likemedelsf6rménen. Utredningen ska ocksd be-
handla frigor om information om vaccinationer till allminheten
och till sjukvirdspersonalen och om systemen fér uppfoljning av
vaccinationernas effekter for individerna och fér samhillet. Vac-
cinutredningens uppdrag beskrivs nirmare i en PM fr&n 14 maj
22009.

Ett omride som omfattas av utredningen giller vaccination av
barn. En viktig friga giller huvudmannaskapet fér de allminna
barnvaccinationsprogrammen, som 1 dag ir delat mellan lands-
tingen (Barnavirdscentralerna — BVC) och kommunerna (Skolhil-
sovdrden). Utredningen ska limna férslag om huruvida vacciner
ska kunna omfattas av likemedelsfé6rminen, om hur information
om vacciner ska ges till allminhet och virdpersonal och om nya
uppfoljningssystem, t.ex. ett nationellt vaccinationsregister.

For att f3 ett bra underlag om hur arbetssituationen 1 friga om
vaccinationer ser ut inom BVC och inom Skolhilsovarden, har ut-
redningen bedémt det nédvindigt att genomféra en enkitunder-
sokning bland dem som praktiskt arbetar i verksamheterna, det vill
siga barnsjukskéterskorna som arbetar inom BVC och Skolhilso-
varden.

ARS Research AB ir ett undersékningsinstitut med specialise-
ring pd undersékningar f6r offentlig sektor, Sveriges niringsliv och
media. Vi har genomfért ett stort antal undersékningsuppdrag for
olika statliga utredningar, bland annat fér Veterinirutredningen,
Assistans och LSS-utredningen, Medierddet, Delegationen for
romska frigor med flera. ARS gavs 1 uppdrag att genomfora denna
studie av barn-/BVC- och skolskéterskors arbete med vaccination
av barn.
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1.2  Syfte

Undersokningens huvudsyfte ir att 1 kvantitativa termer underséka
vaccinationsverksamhetens villkor ute 1 verksamheterna.
I forlingningen ir syftet att samla underlag f6r férslag som kan
leda till en hogre kvalitet och effektivare verksamhet.
Undersékningsresultaten ska ligga till grund fér att kunna dra
slutsatser generellt {6r riket, for en viss region eller annan under-

grupp.

1.3  Malgrupper

Malgruppen utgors av sjukskoterskor 1 barn- och skolhilsovird
(BVC och Skolhilsovirden). Malgruppen ir alltsd indelad 1 tva
delmélgrupper.

Delmélgrupperna har olika huvudmin och ir organiserade i
olika organisationer. Sjukskéterskorna inom BVC ir anstillda av
landstinget och organiseras 1 huvudsak inom Riksféreningen for
Barnsjukskoterskor. Enligt uppgift har féreningen cirka 2400
medlemmar. Deras arbetsplats kan vara en allmin virdcentral eller
en specifik BVC. Som sjukskoterska inom barnhilsovirden kan
man enbart arbeta med barn, man kan ocks3 ha andra patientgrup-
per. Skolskoterskorna ir anstillda av kommunerna. De ir organise-
rade inom Riksféreningen foér Skolskéterskor. Enligt uppgift har
féreningen 2 150 medlemmar. Det finns dven barn- och skolské-
terskor som inte ir organiserade 1 de tv8 riksféreningarna. Vi har ej
kunnat fi uppgifter om deras antal. Vi har heller ej kunnat {3 till-
ging till register- eller kontaktuppgifter till de barn- och skolsko-
terskor som inte ir organiserade 1 riksféreningarna.

Malgruppen for undersékningen har mot bakgrund av detta
definierats som ”Barnsjukskoterskor och Skolskoterskor som ir
medlemmar 1 Riksféreningen fér Barnskoterskor eller Riksfore-
ningen for Skolskoterskor”.

Malgruppen omfattar cirka 4 550 personer, férdelade med cirka
2 400 barnskéterskor och 2 150 skolskéterskor.

Inf6ér undersékningen gjorde ARS féljande reflektion éver mél-
gruppen:

Enligt uppgifter till ARS dr malgrupperna mycket positivt instillda till

studien. Mdnga inom mélgruppen uppges anse att arbetssituationen ir

mycket pressad, speciellt nu under hésten 2009 di vaccinering mot
influensa A (HINT1), har lagts till 6vriga vaccinationsprogram och
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arbetsuppgifter. Man anser att en belysning av arbetssituationen ir
n6dvindig och uppskattar att undersékningen genomférs, dven om
tidpunkten f&ér dess genomférande ir mindre limplig.

Om maélgruppen kan ocksd sigas att den ir kvalificerad och hog-
utbildad. Mélgruppen har stort engagemang i sitt arbete och kan anses
ha stor datorvana. Vi bedémer att det ir svirt att nid malgruppen
genom telefonintervjuer, d& de vanligen enbart kan nis p3 telefontider,
avsedda for patientsamtal. Det ir mindre troligt att de vill uppta denna
tid for intervjuer i en undersdkning iven om de anser att undersk-
ningen ir mycket viktig. Under foérberedelsearbetets gdng har vi fitt
kinnedom om att merparten av skoterskorna i de tvd grupperna har
egna e-postadresser. Skoterskegruppernas huvudrepresentanter féror-
dar att datainsamlingen genomférs med hjilp av e-postenkit.

1.4 Metod och omfattning

Undersoékningen ir genomfoérd som en kvantitativ totalundersok-
ning inom méalgruppen barn-BVC-sjukskéterskor och Skolskoters-
kor (se ovan), som har inrapporterad e-postadress.
Datainsamlingen har genomférts med en e-postenkit.
Den férsta utsindningen har {6ljts upp med fyra pdminnelser till
dem som ej har besvarat enkiten.

1.5 Register och urvalsbaser

Vaccinutredningen har genom sina kontakter med Riksféreningen
for Barnsjukskoterskor (BVC) och Riksféreningen for Skolsks-
terskor ombesdrjt inrapporteringen av registeruppgifter till ARS.

Detta kan kommenteras med att inrapporteringen av register-
uppgifter f6r sjukskéterskor som arbetar pd BVC har gitt mycket
bra. Detta har kunnat géras genom de lins-/landstingsvisa repre-
sentanterna for barn-/BVC-sjukskéterskorna  (?Samordnarna i
barnhilsovard i Sverige). Frén dem har vi fitt in vad vi betraktar
som ett fullstindigt register omfattande 2 333 individuella person-
uppgifter, med e-postadresser.

Inrapporteringen av registeruppgifter och di frimst e-post-
adresser till de sjukskéterskor som ir verksamma som skolskéters-
kor har varit svirare. Det medlemsregister som finns fér skolsko-
terskor inom Riksféreningen f6r Skolskéterskor har vi ej kunnat 3
tillgdng till. Foreningen har hinvisat till att svensk lagstiftning
hindrar féreningen frin att limna ut uppgifterna. Féreningen har
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dock bistdtt Vaccinutredningen och undersékningen genom att
sjilva uppmana lokalt ansvariga och enskilda medlemmar att sinda
in kontaktuppgifter till ARS. P4 detta sitt har vi fitt in uppgifter pd
olika sitt. Allt fran uppgifter for hela kommuner samlat, till e-post-
adresser frin enskilda skolskoterskor, som sjilva har 6nskat att {4
vara med 1 undersokningen och besvara enkiten. Det har varit en
grannlaga uppgift att sammanféra dessa registeruppgifter, 1 dess
olika rapporteringsformer, till ett gemensamt och fér dubbletter,
rensat register. Registret for sjukskoterskor, verksamma inom
skolan bestdr av 1732 individuella e-postadresser till individuella
personer.

Registret omfattar primirt e-postadresser till underséknings-
populationen.

ARS bedémer att vi har kunnat sammanstilla nira nog fullstin-
diga register over de tvd delmilgrupperna ("Barnsjukskéterskor
och Skolskoterskor som ir medlemmar i Riksféreningen for Barn-
sjukskoterskor eller Riksforeningen f6r Skolskéterskor™).

RF Barnsjukskoterskor ~ RF Skolskdterskor Samtliga
Totalpopulation 2400 2150 4 550
Andel av samtliga 53 procent 47 procent 100 procent
Inrapporterade e-
postadresser, antal 2333 1732 4065
Inrapporterade e-
postadresser, andel 97 procent 80 procent 89 procent

Under filtarbetets gdng har vi fitt meddelanden frin olika yrkes-
grupper, som korrekt siger sig inte tillhéra mélgruppen f6ér under-
sokningen. Det giller frimst Likare, Administrativ personal och
Skoterskor verksamma inom gymnasieskolan. Man kan alltsi vara
eller std som medlem i ndgon av de tvd organisationerna, utan att ha
vaccinerande arbetsuppgifter.

1.6 Metoddiskussion

ARS anser det vara av vikt och intresse for lisaren att bakgrunden
till valet av metod redovisas. Det foreligger flera skil for det val vi
har gjort mellan de metoder som vi évervigde infér undersékning-
ens genomférande. En utgingspunkt var att Vaccinutredningen
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onskade kunna bryta ned materialet och studera resultat f6r minga
olika och intressanta delmélgrupper. Bland sddana intressanta del-
mélgrupper kan nimnas olika delar av riket, omridden med olika
befolkningstithet, 8ldersgrupper bland de svarande, yrkeskatego-
rier etc. For att kunna gora dessa nedbrytningar krivs en stor svars-
population.

De metoder for filtarbetets genomférande som vervigdes och
diskuterades mellan Vaccinutredningen och ARS var e-postenkiter,
postala enkiter eller telefonintervjuer. Vi diskuterade ocksd om
undersdkningen skulle genomféras som en urvalsundersékning
eller som en totalundersékning inom den definierade méilgruppen.

Vi hade f6ljande aspekter att ta hinsyn till:

Tillginglig register- och kontaktinformation
Malgruppens kontakt-, nibarhet

Malgruppens relation till imnet och uppdragsgivaren.
Formulirets lingd

Tidpunkten f6r genomférandet av undersdkningen
Onskad svarspopulation

Mojligheter till pdminnelser

Malgruppens 6nskemdl/ Huvudminnens bedémning
Tidsaspekten

Kostnader

1. Register och kontaktinformation. Vi visste att vi kunde 3 e-
postadresser till samtliga de sjukskéterskor vi kunde 3 kontakt-
uppgifter till. Telefonnummer och postadress var mer osikra
uppgifter. Vi fick kinnedom om att féreningarna i huvudsak
holl kontakt med sina medlemmar genom e-post och att de
register som fanns att tillgd skulle innehilla e-postadresser till
samtliga medlemmar.

2. Malgruppens kontakt-, ndbarhet. Vir och andras erfarenheter
nir det giller denna mélgrupp ir att de har telefontider di de
kan nds. Telefontiderna ir dock i férsta hand till for patient-
kontakter, varfér man sillan vill besvara enkitfrigor under
telefontiderna. Telefontiderna ir oftast mycket svira for oss att
”pricka in”. Postala enkiter kan di vara mer limpliga. Postala
enkiter kan dock liggas undan om arbetsbelastningen ir hog. Vi
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har under filtarbetets ging fitt information om att vissa tele-
fonvixlar till mottagningar har hillits helt stingda pd grund av
arbetsbelastningen med vaccineringen mot influensa A (H1NT1).

3. Malgruppens relation till zmnet och uppdragsgivaren. M3l-
gruppen ska enligt uppgift vara mycket intresserade av dmnet
och bér ha stort fortroende f6r uppdragsgivaren. De respektive
yrkesforeningarnas engagemang i undersékningen torde ocksd
tala for en positiv instillning till och ett hogt deltagande i
undersékningen.

4. Formulirets lingd. Vaccinutredningen hade ett mycket stort
antal frigor som man 6nskade {8 belysta i undersékningen. Flera
av frigorna var av den art att de var svdra att stilla muntligt 1
telefon. De limpade sig bittre att stilla skriftligt, med en synlig
svarsskala eller pd ett sddant sitt att tid kunde ges for att sam-
manstilla eller 6verviga svaren. ARS framfoérde synpunkter pd
att frigeformuliret var mycket lingt och omfattande. Vaccin-
utredningen och de olika referensgrupperna ansig dock att
samtliga frigor var av mycket stort virde och skulle stillas i
undersokningen.

5. Tidpunkten for genomforandet av undersokningen. Under-
sokningen skulle genomfoéras under en tidsperiod di malgrup-
pen hade extremt hird arbetsbelastning med massvaccinationen
mot influensa A (HINT1). Vi har i “automatsvar”, fitt veta att
mottagningar stingt sina telefonvixlar pd grund av arbetet med
denna vaccination. Vaccinutredningen hade ocksd en tidsplan
for sitt arbete, vilken inte tillit en senareliggning av undersok-
ningen.

6. Onskad svarspopulation. Vaccinutredningen énskade en s3 stor
svarspopulation att nedbrytningar p8 minga delmilgrupper
kunde goras. Detta kriver en undersokning med ett mycket
stort bruttourval eller bruttopopulation.

7. Mojligheter till pdminnelser. M6jligheterna att anvinda alter-
nativa metoder fér pidminnelser (t.ex. telefonpiminnelse efter
postala enkiter), skulle vara mycket svirt bland annat av skil
som anglvits ovan.

8. Milgruppens onskemal. De tvi sjukskoterskegruppernas riks-
organisationer forordade att undersokningen genomfoérdes med
e-postenkit.
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9. Tidsaspekten. Utgdngspunkt vid planeringen av undersok-
ningen var att resultat skulle foreligga i mitten av december
2009. En postal enkit skulle inte ha kunnat firdigstillas inom de
givna tidsramarna.

10.Kostnadsaspekten. En undersékning genomférd som postal
enkit eller med hjilp av telefonintervjuer med en bruttopopula-
tion med 6ver 4 000 individer/2 800 insamlade svar hade varit
avsevirt mycket mer kostnadskrivande in den nu genomférda
undersdkningen med e-postenkiter.

1.7  Frageformular

Ett frigeformulir har utarbetats i samrdd mellan Vaccinutred-
ningen och ARS. Formulirarbetet har genomférts enligt f6ljande
arbetsfordelning:

Vaccinutredningen har ansvarat fér frigeomriden och frige-
stillningar (Vad man vill veta). ARS har ansvarat f6r frigeformule-
ring och formulirutformning (Att frigorna miter det de avser att
mita och att formuliret dr smidigt att besvara).

Vaccinutredningen har godkint frigeformuliret fore filtarbets-
start.

Inom Vaccinutredningen har grunden fér frigeformuliret sam-
manstillts 1 samr8d med berérda organisationer, sdsom intresse-
féreningarna fér barnsjukskoterskor, skolskéterskor, skollikare
och barnhilsodverlikare. Frigeformuliret i dess olika skissformer
gick pd remiss till berérda organisationer och samarbetsparter kring
Vaccinutredningen. Det slutgiltiga frigeformuliret godkindes av
samtliga parter kring Vaccinutredningen.

ARS framférde att frigeformuliret bor begrinsas till att omfatta
maximalt 40 frigor och delfrigor, detta for att ej belasta respon-
denterna med ett alltfér tungt och omfattande frigeformulir. Det
slutgiltiga frigeformuliret kom att omfatta 55 frigenummer, varav
flera frigor inneholl delfrdgor och rangordningsfrigor.
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1.8 Genomforande

Efter vil genomfort forarbete omfattande formulirarbete och ur-
valsdragning paborjades filtarbetet.

Det forsta utskicket gjordes onsdagen 11 november. Pdminnel-
ser sindes direfter ut mdndagarna 16 november, 23 november och
30 november. En fjirde och sista pdminnelse med angivet sista
svarsdatum sindes ut 14 december. Filtarbetet avbrots och enkiten
stingdes mandagen 11 januari 2010.

Inkomna svar har dataregistrerats kontinuerligt. Nir filtarbetet
avbrots databearbetades materialet.

Vi har uppnétt féljande resultat av filtarbetet:

Individer

Bruttoantal 4 065
A-bortfall, Utgaende ur populationen 145
varav

Administrativ personal 27
Felaktiga adresser, ej mojliga att spara eller justera 60
Gymnasie-, hogstadieskoterska 15
Langvarigt ledig, foraldraledig, tjanstledig etc. 5
Lékare 31
Pensionar 4
Slutat 3
Nettoantal 3920
B-bortfall 1087
varav

Véagrare 4
Ej 6ppnade enkater 1002
Oppnade ej besvarade enkater 81
Inkomna och databearbetade enkater 2833
Varav

Fullstdndigt besvarade enkéter 2027
Ej fullstandigt besvarade enkater 806
Svarsfrekvens 12 procent

En foérenklad och 6vergripande sammanstillning av de svarandes
fordelning utifrdn uppskattade totalpopulationer och inrapporte-
rade kontaktuppgifter ger foljande resultat. Vi har hir inte tagit
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hinsyn tll A-bortfall (personer som ej ingdr 1 mélgruppen for
undersékningen).

BVC-sjukskoterskor  Skolskdterskor Total
Totalpopulation 2 400 2 150 4550
Antal inrapporterade adresser 2333 1732 4065
Andel inrapporterade adresser 97 procent 80 procent 89 procent
Antal inkomna svar 1532 1203 2 833
Andel av inrapporterade adresser 66 procent 69 procent 62 procent

1.9 Kommentarer till faltarbetet, svarsfrekvensen och
diskussion kring bortfallsanalys

Svarsfrekvensen om 72 procent ir mycket bra, dven i jimforelse
med undersokningar rent generellt och undersékningar genom-
forda med de traditionella filtarbetsmetoderna, telefonintervjuer
och postala enkiter.

Det dr mycket troligt att svarsfrekvensen hade varit dnnu hogre
om undersdkningen hade genomférts under en tidsperiod med
normal arbetsbelastning. Nu genomférdes undersékningen under
en tidsperiod med extremt hog arbetsbelastning, nir nira nog
samtliga barn skulle vaccineras av milgruppen f6r undersdkningen.
En liknande arbetsbelastning har troligen aldrig férekommit. Fra-
geformulirets lingd kan ocksd ha bidragit till en minskad svars-
benigenhet, speciellt frigorna om tidsitging fér olika arbets-
moment kan ha upplevts som tunga att besvara. De negativa kom-
mentarer vi har fitt kring undersokningen frin malgruppen har
gillt dessa tv8 omrdden, undersékningens genomférande i tiden
och frigeformulirets lingd.

Vi kan dock konstatera att filtarbetsmetoden, e-postenkiter,
har fungerat mycket vil. Vi har fitt hég svarsfrekvens. Filtarbetet
har kunnat genomféras under en koncentrerad filtarbetsperiod. Vi
har kunnat genomféra en populationsmissigt mycket stor under-
sokning pd ett kostnadseffektivt sitt. Vi kan ocksd konstatera att
adressuppgifterna har fungerat mycket vil.

ARS har inte genomfért ndgon bortfallsanalys. Skilen for detta
ir flera. Vi ser egentligen inget behov av att genomféra en bort-
fallsanalys. Vi har relativt sm3 méjligheter att genomféra en bort-
fallsanalys, pd grund av att vi har mycket begrinsade uppgifter och
kunskaper om malgruppen f6r undersdkningen. Vi kan se att och
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3ldersfordelningen 1 svarspopulationen vil bér dverensstimma med
de som giller f6r milgruppen totalt (98 procent kvinnor). Medel-
3ldern 1 svarspopulationen ir 50,8 &r. Spontant kan vi tycka att den
kinns nigot hog. Vi har dock inga uppgifter att relatera medel-
dldern till. Den geografiska fordelningen 6ver landet kan vi ocksd
beddma vara relativt korrekt. Vi kan ocks3 se att svarsbenigenheten
for de tvd delmdlgrupperna ir relativt jimn och att svarsfrekvensen
i de tv malgrupperna ir jimn. Ovriga parametrar har vi inte méj-
lighet att stimma av eftersom det inte finns tillgdng till andra upp-
gifter i registret dver milgruppen.

Bortfallsanalyser kan ocksd goras genom att ett slumpmissigt
urval gors inom B-bortfallet och att man ”p3 alla tinkbara sitt” till-
ser att man far in svar av de ur bortfallet utvalda och direfter jim-
fér svaren frin huvud populationen med svaren frin bortfalls-
populationen. Detta ir en mycket kostsam &tgird. Vi har i samrdd
med Vaccinutredningen beslutat att inte genomféra en sddan bort-

fallsanalys.

2. RESULTATREDOVISNING
2.1 Inledning

I detta kapitel redovisas undersokningens resultat. Redovisningen
foljer frageformulirets disposition och presenterar resultatet i kro-
nologisk ordning. Frigorna anges med fullstindig formulering med
indragen kursiverad text.

Resultatredovisningen ir indelad 1 10 kapitel:

2.1 Inledning

2.2 Sysselsittning och anstillning

2.3 Vaccinationssituationen i dagens barnhilsovird
2.4 Yrkesrollen for sjukskoterskor inom barnhilsovarden
2.5 Socialstyrelsens informationsmaterial

2.6 Vaccinationspopulationens sammansittning
2.7 Vaccinationens arbetsmoment

2.8 Informationsinsamling

2.9 Tidsdtging for olika arbetsmoment

2.10 Framtid

2.11 Huvudmannaskapet

2.12 Bakgrundsfrdgor om de intervjuade
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Respektive kapitel inleds med en éversikt éver frigeomrddet. Dir-
efter foljer redovisningen friga for friga med resultaten for samt-
liga svarande och vanligtvis f6r de undergrupper som signifikant
avviker frin den totala populationen. Kommentarerna ir skrivna
utifrdn totalresultaten. Totalresultaten ir ovigda, eftersom de tvd
delmélgrupperna ir 1 princip lika stora (53 procent, respektive 47
procent av totalpopulationen och 54 procent respektive 46 procent
av svarspopulationen).

Foér mer ingdende studier av undersdkningens undergrupper kan
det fullstindiga tabellverket i bilaga 1 studeras. For studier av
tabellerna bér nimnas att tabellerna ir signifikanstestade. Det
innebir att resultat 1 undergrupper som statistiskt signifikant avvi-
ker frin resultaten f6r "Samtliga” (resultaten i totalkolumnen) ir
markerade med ett + eller — tecken, beroende pd om virdet ir
hogre eller ligre dn virdet 1 totalkolumnen. Virdena i tabellerna ir
avrundade till nirmaste hela procenttal. Anges O procent i tabellen
innebir det att firre dn 0,5 procent har avgivit svar/ svaret. Anges
inget virde ( - ) innebidr det att ingen intervjuad har avgivit
svar/svaret. Vid lisning av tabellverket (bilaga 1.) kan lisaren finna
att skillnader om 1 procent kan finnas mellan summerade virden
("Summa instimmer” och “Instimmer helt” + ”Instimmer del-
vis”). Detta forklaras av avrundningseffekter.

Summan i diagrammen samt i tabellerna kan i vissa fall summera
till ndgon procent ligre eller hogre d4n 100 procent. Detta beror pd
att virdena ir avrundade till nirmsta heltal.

Det insamlade materialet ir databearbetat si att geografiska
skillnader kan studeras. Databearbetningen Geografi 1, ir en geo-
grafisk uppdelning av Sverige i fem omriden, Norr, Mitt, Ost, Vist
och Syd. Indelningen ir gjord efter postnummeromriden och kan
overgripande beskrivas som:

Norr dr omridet norr om Ostersund.

Mitt ir omridet sdder om Ostersund men norr om Avesta.

Ost ir omradet frin Avesta 1 norr, till Vixj6 1 séder och 6ster om
Vittern.

Vist 4r motsvarande omride vister om Vittern.

Syd ir omridet soder om omridena Ost och Vist.

Databearbetningen Geografi 2, ir en geografisk uppdelning av
Sverige efter befolkningstithet. Uppdelningen ir genomford efter
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A-regioner, dir Storstad ir Stockholm, Goéteborg och Malmg,
Ovriga stider utgérs av mellanstora stider enligt allmint veder-
tagen definition och Ovriga landet 4r 6vriga (mindre stider) orter
och landsbygd.

Eftersom samtliga inte har besvarat bakgrundsfrigorna om
dlder, geografi (postnummer), tid pd tjinst etc. summerar dessa
delmilgrupper inte till summan av samtliga. Det ir endast de
respondenter, for vilka vi har dessa uppgifter, som vi har kunnat
fora till de olika delmélgrupperna.

Det bor ocksd framhallas att ett l3gt antal svarande for vissa fré-
gestillningar kan pdverka resultatet pd sd sitt att procenttalen blir
relativt sett mycket stora per enskild svarande individ'. Dirtill har
ett flertal frigeomrdden relativt stora andelar som ir indifferenta
eller viljer att svara Vet ej.

Merparten av resultaten ir presenterade i grafisk form. Den gra-
fiska presentationen baseras 1 huvudsak p4 totalresultaten for varje
friga.

2.2 Sysselsattning och anstillning

I detta delkapitel kommer en rad frigor om de tillfrigades bak-
grund att stillas. Inledningsvis utfrigas skoterskorna om deras
huvudsakliga yrkesverksamhet.

1. Vilken dr Din huvudsakliga yrkesverksambet?

Av de svarande anger 42 procent att deras huvudsakliga verksamhet
ir Skolskéterska, den nist storsta andelen svarar Distriktsskoterska
(29 procent) och en fjirdedel (24 procent) svarar Barnsjukskéters-
kor vid BVC. I gruppen BVC-sjukskoterskor svarar 45 procent
barnsjukskoterska vid BVC och 54 procent distriktsskoterska. T
gruppen Skolskéterskor svarar samtliga (100 procent) att de ir
skolskoterskor.

! Detta giller framférallt f6ljande undergrupper: tillfrigade upp till 35 &r (86 personer) och
tillfrdgade utan specialistutbildning (27 personer).
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Huvudsakligayrkesverksamhet
Bas: Samtliga

Annat
3%

Barnsjukskoterska vid BVC
o

Skolskéterska
42%

Distriktsskoterska
29%

B Barnsjt 5 vidBvC O j ] annat B Distri oterska O ) BAnnat BVetej/ Ejsvar

Avvikande svar bland undersékningens undergrupper finns att stu-
dera i detalj 1 bilaga 1.

Nista friga ir formulerad for att inférskaffa information om de
tillfrigades anstillningsform.

2. Hur stor andel av en beltidstiinst arbetar Du som barnsjuk
skoterska, skol- eller distriktsskiterskaé Bedom arbetsinsatsen
over ett kalenderdr.

43 procent av de tillfrdgade arbetar heltid, en dryg tredjedel (35
procent) svarar att de arbetar 75 procent eller mer och 15 procent
svarar att de arbetar mellan 50-74 procent. Vidare svarar fem pro-
cent att de arbetar mindre in 50 procent. De kvarvarande tvd pro-
centen svarar att de inte vet eller har valt att inte limna svar.
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Andel av en heltidstjanst som barnsjukskoterska, skol- eller

distriktsskoterska?
Bas: Samtliga

50 - 74 %

75 % eller mer
35% Mindre &n 50 %, mindre &n
halvtid

5%

Vet ej/ Ej svar
2%

100 %, heltid
43%

B100 %, heltid  B75%eller mer ®50-74% B Mindre an 50 %, mindre &n halvtid B Vet ej/ Ej svar

Hilften (50 procent) av skolskdterskorna svarar att de arbetar hel-
tid, medan 39 procent av BVC-sjukskoterskorna gor det. Vi kan
ocks3 se att 50 procent av de ildre skoterskorna arbetar heltid, vil-
ket dr mer dn for samtliga. I sodra Sverige svarar en av tre (33 pro-
cent) att de arbetar heltid.

Fler avvikande svar bland undersékningens undergrupper finns
att studera 1 detalj 1 bilaga 1.

Nista friga giller vilket typ av befattning som de tillfrigades
nirmsta chef har. Frigan har féljande formulering:

3. Vilken befattning har Din nirmaste chef med personalansvar?
Vilj det som bist stammer in pd Din situation i dag.

Den storsta andelen (40 procent) svarar att deras nirmaste chef ir
Sjukskoterska. 28 procent svarar Rektor eller annan befattnings-
havare 1 skolan, 12 procent ger svarat Annan tjinsteman inom
kommun/landsting/region och 9 procent svarar Likare. Dirtill har
10 procent givit andra svar.

Bland BVC-sjukskéterskorna svarar 65 procent Sjukskoterska
och 16 procent Likare. Av Skolskoterskorna svarar 65 procent
Rektor eller annan befattningshavare pd skolan och 20 procent
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Annan tjinsteman inom kommunen. 8 procent svarar Sjuksko-
terska. Vi kan alltsd konstatera att BVC-sjukskoterskorna vanligen
har en sjukvdrdsutbildad som nirmaste chef, medan Skolské&ters-
korna ytterst sillan har det.

Narmsta chef med personalansvar
Bas: Samtliga
100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

40%

30% 8%

20%

12%
10%

10% 9%
0%

Sjukskoterska Rektor eller liknande Tjansteman kommun/ Lakare Annat Vet ej/Ej svar
landsting/region

For studier av avvikande svar bland undersokningens undergrupper
studera bilaga 1.

Nedanstdende friga stills till delmalgruppen skolskéterskor och
behandlar om deras arbete sker i en kommunal skola eller i en

friskola.

4. Bedrivs Din huvudsakliga verksambet som skolskiterska i en
kommunal skola eller i en friskola?

93 procent svarar att deras arbete som skolskoterska sker 1 kom-
munal regi. Fem procent svarar att de arbetar i en friskola.

For att folja upp foregdende friga och undersdka skolskoters-
kornas arbetsforhllanden vad giller tillgdng till skollikare utfrigas
de med foljande friga.
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5. Vilket av foljande alternativ passar béist in pd den verksambet
Du arbetar inom?

En tredjedel (34 procent) svarar att de har en skoloverlikare och en
eller flera skollikare som ir anstillda av kommunen. 30 procent
framhéller att kommunen har skollikare anstillda. 18 procent sva-
rar att kommunen hyr in skollikare av landstinget och 11 procent
framhéller att skollikare hyrs in frin den privata sfiren.

Vilket av foljande alternativ passar bastin pa den

verksamhet Du arbetar inom?
Bas: Skolskoterskor

Skollakare privatpraktiker eller
anstalld i privat vardféretag och
"hyrs in”

11%

Skollakare anstalld av
landstinget och "hyrs in”
18%

Inget av ovanstaende
1%

Vet €j/Ej svar
1%

Skollakare anstalld ay
kommunen

30% Skoloverlékare och en eller

flera skollakare anstéllda av
kommunen
34%

B skoléverlakare och en eller flera skollékare anstéllda av kommunen O Skollakare anstélld av kommunen

B Skollakare anstalld av landstinget och "hyrsin” B Skollékare privatpraktiker eller anstalld i privat vardféretag och "hyrs in”

BAnnat Bingetav ovanstdende

OVetej/Ej svar

Vi kan konstatera att geografiska skillnader finns 1 materialet. Av
skolskéterskorna i Ost svarar 53 procent att de har Skoloverlikare
och flera skollikare anstillda av kommunen. I region Norr ir den
andelen 4 procent. I region Norr svarar 4 andra sidan 56 procent att
de har Skollikare anstilld av kommunen, motsvarande andel i Ost
r 24 procent.

Vi kan ocksd se att svarsalternativet ”Skoldverlikare och flera
skollikare anstillda av kommunen” dr det vanligaste svaret i stor-
stider (57 procent) medan det 1 ”stider” och ”6vriga landet” ir 20
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procent respektiver 17 procent som avger det svaret. Bland skol-
skoterskor 1 ¢vriga landet dr det vanligaste svaret ”Skollikaren ir
anstilld av landstinget och hyrs in” (35 procent).

Avvikande svar bland undersékningens undergrupper finns att
studera bilaga 1.

Nista friga stills till delmélgruppen distriktsskoterskor och be-
handlar hur stor andel av deras arbetstid som uppskattningsvis gir
3t till barnhilsovird. Frigan har féljande formulering och ir bara
stilld till de som svarade "Distriktsskdterska” i friga 1.:

6. Hur stor andel av Din arbetstid som distriktsskoterska
bedomer Du dtgdr till arbetsuppgifter inom barnhdlsovdrden,
inklusive vaccinationer av barn?

Den storsta andelen (59 procent) av svarspopulationen uppskattar
att arbetsuppgifter inom barnhilsovirden, inklusive vaccinationer
av barn tar 50 procent eller mer av arbetstiden. Vidare svarar 10
procent att barnhilsovdrden upptar 41-50 procent av deras arbets-
tid. Ovriga svarsalternativ som understiger 10 procent redovisas i
grafen nedan.

Andel av arbetstid som gar till arbetsuppgifter

inom barnhalsovarden
Bas: Distriktsskoterska

Inget av ovanstéende
8%
Vet ej/ Ej svar
6%

Mindre &n 10 %
2%

11-20%
4%

50 % eller mer
59%
21-30%
5%

31-40%
6%

BMindrean 10% 011-20% ®21-30% ©31-40% ®41-50% B50 %eller mer Dingetav ovanstéende O Vet ej, ej svar
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Vi kan se att unga distriktsskoterskor (-35 8r) 1 hogre grad arbetar
med barnhilsovdrd (72 procent mer dn 50 procent). Vi kan ocks3 se
att distriktsskoterskorna 1 region Norr (45 procent) tycks vara
mindre specialiserade pd barnhilsovird, jimfért med 6vriga omra-
den 1 Sverige. I Norr har svaren en stor spridning &éver svarsalter-
nativen.

Avvikande svar bland undersékningens undergrupper finns att
studera bilaga 1.

2.3  Vaccinationssituationen i dagens barnhalsovard

I detta kapitel redogors for ett antal frigor angdende vaccinations-
situationen inom dagens barnhilsovird. Ett flertal frigor bestar av
flervalstrigor, som de tillfrigade fir ta stillning till i olika grader.
Den forsta frigan ir formulerad fér att underséka sjukskoterskors
uppfattning vad giller skillnad éver tid (5-10 4r) angiende forild-
rars och barns engagemang gillande vaccinationer.

7. Ange 1 vilken grad Du instimmer eller tar avstind frin
foljande pdstdenden?

For att gora redovisningen av denna friga mer 6verskddlig kommer
den deskriptiva analysen att ske efter den grafiska presentationen.
Analysen gir kronologiskt igenom de olika svarsalternativen eller 1
det hir fallet pistdendena.

Forandring av foraldrars och barns attityder om

vaccinationen éver tid (5-10 ar)
Bas: Samtliga

Kraven och férvéntingar har dkat 31% | 15% | 14% |2
%
Mer engagerade 35% 19% 14% 2|
Gar &t mer tid till att informera 29% ‘ 19% | 14% | 3‘3'70
Kunnigare om vacciner 37% | 27% | 14% | 49'4)
Mer ifragaséttande 32% | 24% | 15% | 7% !
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

®instammer helt O Instammer delvis  DVarken eller  @Vetej/Ejsvar B Tar avstand delvis B Tar avsténd helt
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Nedan foljer en genomging av resultaten utifrin den redovisade
bedémningsskalan och ovanstdende diagram. Medelvirden kan
anvindas vid lisning och bedémning av dessa resultat. Redovis-
ningen sker 1 fallande ordning, utifrin det pistdende som erhillit
den hogsta graden av instimmande. Analys av undergrupper kom-
mer att ske nir det finns underlag for en sddan.

e E.Kraven och forvintningarna frin forildrar och barn har
generellt sett 6kat under de senaste 5-10 dren: (4,2 i medel-
virde)

Tvi tredjedelar (67 procent) instimmer i detta pdstdende, 36 pro-
cent Instimmer helt och 31 Instimmer delvis. 15 procent ir indif-
ferenta och svarar Varken eller och tre procent tar avstdnd frin pé-
stdendet.

Vid studier av undergrupperna gir en rad avvikande svar att
observera. Sirskilt intressanta svar dr bland annat att BVC-sjuk-
skoterskor (73 procent) instimmer 1 hégre grad in vad skolsko-
terskorna (61 procent) gor (67 procent for samtliga). Detta kan
forklaras av att BVC-sjukskoterskorna troligen har en nirmare
relation till forildrarna dn vad skolskéterskorna har. Vidare finns
en 3ldersrelaterad skillnad nir de ildre instimmer 1 hogre grad in
de yngre — upp till 35 &r (60 procent), mellan 36-50 r (71 procent)
och 6ver 51 &r (77 procent). Bland de yngre svarar dock 22 procent
“Vet ej”.

e A.Foérildrarna ir mer engagerade i vaccinationsfragor i dag
in for 5-10 ar sedan: (4,0)

63 procent av de tillfrigade instimmer — 28 procent Instimmer helt
och 35 procent Instimmer delvis. 19 procent svarar Varken eller
och tre procent tar avstind frdn att férildrarna ir mer engagerade.
Aterigen finns en rad avvikande svar bland undergrupperna. BVC-
sjukskoterskor (68 procent) instimmer dnnu en ging 1 hogre grad
in vad skolskoterskorna (59 procent) gor (63 procent for samt-
liga). Sjukskoterskor i region Mitt (81 procent) instimmer vidare i
mycket hog grad. T 6vrigt ser vi inga markanta geografiska skillna-
der. Aldersmissigt ser vi att ju dldre man ir, desto starkare instim-
mer man 1 pstdendet (73 procent 51 &r +, 66 procent 36-50 &r, 58
procent — 35 4r). Det ska dock fértydligas att en av fem (22 pro-
cent) 1 gruppen — 35 &r, svarar "Vet ¢j”. Detta fir anses vara natur-
ligt med tanke p& deras relativt korta yrkesverksamhet.
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e D. Det gir it mer tid till att informera barn och férildrar om
vaccinationer i dag dn for 5-10 ar sedan: (4,0)

62 procent av sjukskdterskorna instimmer — 33 procent Instimmer
helt och 29 procent Instimmer delvis. 19 procent svarar Varken
eller och fem procent tar avstind frin detta pistdende. Av BVC-
sjukskoterskorna instimmer 64 procent och av skolskoterskorna
instimmer 60 procent.

Sett till 6vriga undergrupper avviker sjukskéterskor ildre dn 51
&r (72 procent) och sjukskoterskor 1 region Mitt (78 procent)
genom att instimma i mycket hog grad.

e C.Jag upplever att forildrarna ir kunnigare om vacciner och
vaccinationer i dag dn for 5-10 ar sedan: (3,7)

Nigot fler dn hilften av sjukskéterskorna (53 procent) instimmer 1
att forildrarna ir kunnigare 1 imnet in f6r 5-10 r sedan — 16 pro-
cent Instimmer helt och 37 procent Instimmer delvis. En dryg
fjardedel (27 procent) ir indifferenta och 6 procent tar avstind.
Vad giller undergrupperna gir det dnnu en ging att skénja en
skillnad mellan BVC-sjukskéterskor (59 procent instimmer) och
skolskoterskor (47 procent). Andra grupper som instimmer 1 sig-
nifikant hog grad ir dldre dn 51 &r (62 procent), de som varit i
yjdnst 1 mer dn 10 &r (66 procent), samt sjukskoterskor 1 regionerna

Mitt (67 procent) och Syd (62 procent).

o B. Forildrarna ir mer ifrdgasittande till vaccinationer i dag
in for 5-10 ar sedan: (3,6)

Hilften (51 procent) instimmer i att Forildrarna ir mer ifrigasit-
tande nu, varav 19 procent Instimmer helt och 32 procent Instim-
mer delvis. En fjirdedel (24 procent) svarar Varken eller och 12
procent tar avstind. I denna friga ir det ingen markant skillnad
mellan BVC-sjukskéterskor och skolskoterskor, 52 procent
respektive 51 procent instimmer. Mojligen kan lyftas fram att 14
procent av BVC-sjukskoterskorna tar avstind, mot 10 procent for
skolskéterskorna.

Sett till 6vriga undergrupper ir det sjukskéterskorna i region
Mitt (66 procent) som avviker 1 storst utstrickning genom att
instimma signifikant hogre grad.

Nista frigebatteri omfattar samma frigeomriden som friga 7,
men giller nu ett 4r tillbaka. Frigorna stills fér att samla in infor-
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mation som kan ge nyanser om forildrars engagemang, kunskap
etc. har indrats 6ver tid och om den, vid filtarbetets genom-
forande, aktuella vaccinationen mot influensa A (HIN1) och den
dirtill horande debatten, piverkade foérildrarna. I nedanstiende
pastdenden ombeds sjukskoterskorna att ta stillning till férind-
ringar under det senaste dret.

8. Om Du nu ser ett dr tillbaka, ange i vilken grad Du
instammer eller tar avstind fran foljande pdstdenden?

For att gora redovisningen av denna friga mer 6verskiddlig kommer
den deskriptiva analysen att ske efter den grafiska presentationen.
Analysen gir kronologiskt igenom de olika svarsalternativen eller i
det hir fallet pastdendena.

Foraldrars attityder om vaccinationen av deras barn i

jamforelse med for ett ar sedan
Bas:Samtliga

27% | 22% | 36% | 301%

Kraven och férvantingar har ékat

Gér &t mer tid till attinformera

iR

26% | 21% | 36% | 4"/I/u

Vo

Mer engagerade - 28% | 23% | 36% | 3
Mer ifrdgasattande - 27% | 22% | 35% | G%I/'J
Kunnigare om vacciner F 25% 28% | 36% | 5% Bo
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Binstimmerhelt BOInstimmerdelvis OVarkeneller DVetej/Ejsvar BTar avstdnddelvis B Tar avstand helt

Nedan foljer en genomgéng av inkommet resultat utifrin den redo-
visade bedomningsskalan och ovanstiende diagram. Medelvirden
kan anvindas vid lisning och bedémning av dessa resultat. Redo-
visningen sker i fallande ordning, med bérjan pd det pistiende som
erhdllit den hogsta graden av instimmande. Analys av undergrup-
per gors nir det finns underlag {6r en sddan.
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e E.Kraven och forvintningarna frin férildrar och barn har
generellt sett 6kat under det senaste ret: (3,7 i medelvirde)

38 procent av sjukskoéterskorna instimmer 1 att Kraven och for-
vintningarna har 6kat, varav 11 procent Instimmer helt och 27
procent Instimmer delvis. En femtedel (22 procent) ir indifferenta
och fyra procent tar avstdnd. Dirtill har en relativt stor andel svarat
att de inte vet (29 procent) eller valt att inte limna svar (7 procent).

En analys av undergrupperna visar att BVC-sjukskoterskor (43
procent) instimmer i signifikant hogre grad in Skolskoterskor (31
procent).

Vidare finns en tydlig 3ldersrelaterad skillnad — upp till 35 ar (16
procent instimmer), mellan 36-50 r (31 procent) och éver 51 &r
(51 procent). Detta svarsmonster gir igen genom att sjukskoters-
kor med 6ver 10 &r i tjinsten (58 procent) instimmer i mycket hog
grad (37 procent for samtliga).

Sjukskoterskor upp till 35 &r (77 procent) och de som har upp
till fem &r pd tjinsten (65 procent) avviker med hoga andelar som
svarar Vet ej, vilket ir en rimlig férklaring till att de instimmer 1 s8
lig grad.

e D. Det gir it mer tid till att informera barn och férildrar om
vaccinationer i dag in for ett ir sedan: (3,6)

37 procent av sjukskéterskorna instimmer 1 att Kraven och fér-
vintningarna har 6kat, varav 11 procent Instimmer helt och 26
procent Instimmer delvis. En femtedel (21 procent) ir indifferenta
och 6 procent tar avstdnd. Dirtill har en relativt stor andel svarat
att de inte vet (29 procent) eller valt att inte limna svar (7 procent).

Analysen av undergrupperna visar pd stora likheter med fore-
gdende pistiende. BVC-sjukskoterskor (43 procent) instimmer i
signifikant hogre grad och skolskéterskor (31 procent) Instimmer
1 signifikant ligre grad. Sjukskoterskor upp till 35 &r (12 procent
instimmer) och de mellan 36-50 4r (31 procent) instimmer i signi-
fikant 18g grad, medan sjukskéterskor éver 51 &r (50 procent) och
de som varit 1 tjinsten over 10 dr (59 procent) instimmer i hog
grad. Sjukskoterskor upp till 35 dr (79 procent) och de som har upp
till fem &r pd tjinsten (65 procent) avviker med hoga andelar som
svarar Vet ej, vilket dr en rimlig forklaring till att de instimmer 1 s8
ling grad.
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A. Forildrarna ir mer engagerade i vaccinationsfrdgor i dag in
for ett r sedan: (3,6)

Tv4 tredjedelar (36 procent) instimmer 1 detta pistdende — 8 pro-
cent Instimmer helt och 28 procent Instimmer delvis. En av fyra
(23 procent) ir indifferenta och fyra procent tar avstdnd frin att
forildrar ir mer engagerade 1 dag. En tredjedel (36 procent) svarar
dock att de inte vet eller har valt att inte besvara frigan.

En undersékning av avvikande svar bland undergrupperna av-
slojar att det dterigen finns likheter med ovanstiende pistienden.
BVC-sjukskdoterskor (42 procent) instimmer i signifikant hog grad
och skolskoterskor (30 procent) Instimmer i signifikant l3g grad.
Sjukskoterskor upp till 35 &r (13 procent instimmer) och de mellan
36-50 4r (29 procent) instimmer 1 signifikant 1dg grad, medan sjuk-
skoterskor 6ver 51 &r (50 procent), sjukskoterskor i region Mitt
(49 procent), och de som varit 1 tjinsten 6ver 10 dr (57 procent)
instimmer 1 hog grad.

e B.Forildrarna ir mer ifrigasittande till vaccinationer i dag
in for ett ar sedan: (3,5)

En tredjedel (35 procent) instimmer i detta pistiende — 8 procent
Instimmer helt och 27 procent Instimmer delvis. 22 procent ir
indifferenta och 8 procent tar avstdnd frin att forildrar ir mer
engagerade 1 dag. En stor andel svarar dirtill att de inte vet (28 pro-
cent) eller har valt att inte limna svar (7 procent).

Aterigen gir ovan framh3llna svarsménster att identifiera. BVC-
sjukskoterskor (40 procent) instimmer 1 signifikant hog grad och
skolskoterskor (28 procent) Instimmer i signifikant 18g grad. Sjuk-
skoterskor upp till 35 &r (15 procent instimmer) och de mellan 36—
50 ir (29 procent) instimmer 1 signifikant lig grad, medan sjuk-
skoterskor 6ver 51 dr (45 procent), sjukskoéterskor 1 region Mitt
(44 procent), och de som varit 1 tjinsten ver 10 dr (51 procent)
instimmer 1 hoég grad. Sjukskéterskor upp till 35 &r (77 procent)
och de som har upp till fem &r pd tjinsten (64 procent) avviker dven
1 detta fall med hoga andelar som svarar Vet ej, vilket kan férklara
att de instimmer 1 l3g grad.
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e C. Jag upplever att forildrarna ir kunnigare om vacciner
och vaccinationer i dag dn for ett ar sedan: (3,4)

30 procent instimmer i att forildrarna ir kunnigare om vacciner
och vaccinationer i dag, varav fem procent Instimmer helt och 25
procent Instimmer delvis. 28 procent ir indifferenta och 6 procent
tar avstdnd. En stor andel svarar dirtill att de inte vet (29 procent)
eller har valt att inte limna svar (7 procent).

Aven for detta pstiende gir det att kinna igen avvikelserna frin
foregdende pdstdenden. BVC-sjukskodterskor (36 procent) instim-
mer i signifikant hog grad och skolskéterskor (24 procent) In-
stimmer 1 signifikant 1&g grad. Sjukskéterskor upp till 35 ar (6 pro-
cent instimmer) och de mellan 36-50 ir (24 procent) instimmer 1
signifikant 13g grad, medan sjukskéterskor éver 51 &r (41 procent),
och de som varit i tjinsten 6ver 10 &r (47 procent) instimmer 1 hog
grad. Sjukskoterskor upp till 35 3r (78 procent) och de som har upp
till fem 4r pd tjinsten (65 procent) avviker dven i detta fall med
hoga andelar som svarar Vet ej, vilket kan foérklara att de instimmer
113g grad.

Frigorna 7. och 8. kan sammanfattas med att f6rildrarnas enga-
gemang, ifrigasittande och 1 viss man ocksd kunskap har 6kat éver
tiden. Den storsta forindringen tycks ha skett i ett lingre perspek-
tiv (5-10 &r) och bor dirfér betraktas som stadigvarande. Det har
ocksd skett en okning av férildraengagemanget 1 ett kortare per-
spektiv och som kanske kan kopplas till dagsliget, men utifrdn stu-
dien tycker vi oss kunna siga att forildraengagemanget ir genuint
och troligen kommer att bestd pid den nuvarande nivdn. Vi kan
ocksi se att det i1 forsta hand ir BVC-sjukskoterskorna som
uttrycker att de har mirkt ett stdrre engagemang frin forildrarna 1
vaccinfrdgor. Det kan kinnas naturligt eftersom férildrarna har en
nirmare kontakt med barnhilsoviden genom BVC in vad man har
genom skolhilsovirden.

2.4  Yrkesrollen for sjukskoterskor inom barnhélsovarden

For att f8 en bild av hur sjukskéterskorna inom barnhilsovirden
ser pa sin arbetssituation inom ndgra utvalda omriden stilldes fol-
jande huvudfriga omfattande 6 delfrigor.
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9. Ange i vilken grad Du instimmer eller tar avstind frin
foljande pdstdenden?

For att gora redovisningen av resultaten frin denna friga mer dver-
skddlig kommer den deskriptiva analysen att ske efter den grafiska
presentationen. Analysen sker i1 den ordning som pdstiendena
kommer 1 instimmandegrad.

Sjukskoéterskors uppfattning inom féljande omraden
Bas: Samtliga

Har tillrdckligt med kunskap for att svara p& fragor 37% #“* 10% 1.4)

Fér info for att kunna fullgéra mina uppgifter 31% |4%4 10% |3"u

Bamprogram har lampliga vacciner 09/10 28% 6% 18% |390
s . %

Gott stod fran centrala myndigheter 32% 13% 11% 3

Gott stod fran min arbetsgivare 26% | 17% | 11% | 5“'6

Krav och forvantingar har okat hos arbetsgivare (5-10 &r) 24% | 12% | 25% 0
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Binstimmerhelt BOInstimmerdelvis OVarkeneller DVetej/Ejsvar BTar avstdnddelvis B Tar avstand helt

Nedan f6ljer en genomgéng av inkommet resultat utifrin den redo-
visade bedémningsskalan och ovanstiende diagram. Medelvirden
kan anvindas vid lisning och bedémning av dessa resultat. Redo-
visningen kommer att ske i fallande ordning utifrin grad av in-
stimmande. Analys av undergrupper kommer att ske nir det finns
underlag for en sidan.

o F.]Jag har tillricklig kunskap for att normalt kunna besvara
de frigor och funderingar som forildrar och barn har kring
vaccinationer: (4,5)

Hela 88 procent av den totala populationen instimmer — 51 pro-
cent Instimmer helt och 37 procent Instimmer delvis. Vid obser-
vation av de individuella resultaten f6r undergrupperna si finns en
rad signifikant avvikande svar.
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BVC-sjukskoterskor instimmer 1 signifikant hogre grad (89
procent), jimfoért med Skolskdterskorna (87 procent). Vi ser ocksd
dldersmissiga skillnader, dir de ildre instimmer 1 hogre grad (96
procent) dn vad de yngre gor (91 procent). Sett till geografi dver
landet kan vi konstatera att sjukskoterskor 1 Norr instimmer 1 ligre
grad 1 pdstiendet in ovriga. Vi ser inga skillnader vad giller orts-
storlek.

For vidare studier av dessa se bilaga 1.

¢ B.Jag fir den information om vacciner och vaccinationer jag
behover for att kunna fullgéra mina uppgifter inom barnvac-
cinationsprogrammet: (4,5)

83 procent Instimmer i att de fr den information om vacciner som
de behover for att fullgéra sina arbetsuppgifter, varav 52 procent
Instimmer helt och 31 procent Instimmer delvis. BVC-sjuksko-
terskorna instimmer i avsevirt hogre grad (86 procent) in skol-
skoterskorna (81 procent).

Aldre har en hogre instimmandegrad in de yngre och svaranden
frdn Norr har en ligre instimmandegrad jimfort med 6vriga delar
av Sverige.

For vidare studier av resultaten f6r delmélgrupperna se bilaga 1.

e A.Barnvaccinationsprogrammet kommer efter drsskiftet
09/10 att innehalla de vacciner som f6r nirvarande ir limp-
liga och motiverade att ge till barn och ungdomar: (4,4)

Tre av fyra (74 procent) instimmer i detta pistiende, varav 46 pro-
cent Instimmer helt och 28 procent Instimmer delvis.

I denna friga ger BVC-sjukskéterskor och skolskoterskor ver-
ensstimmande svar (75 procent respektive 74 procent instim-
mande).

I ovrigt dterfinner vi svarsmonstret frin foregdende frigor.
Aldre instimmer i hogre grad 4n de yngre. De svarande i norra
Sverige avviker genom en ligre grad av instimmande.

e D.Jag kinner ett gott stod frin de centrala statliga myndig-
heterna, Socialstyrelsen m.fl., i min verksamhet med barnvac-
cinationer: (4,2)

7 av 10 (72 procent) instimmer i att de fir ett gott stdd frén cen-
trala statliga myndigheter — 40 procent Instimmer helt och 32 pro-
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cent Instimmer delvis. Vidare ger en relativt stor andel p& 13 pro-
cent svaret Varken eller. Sett till undergrupperna instimmer BVC-
sjukskoterskor (76 procent) 1 hogre grad in Skolskoterskor (67
procent). Det gir dven att urskilja en 3ldersrelaterad varians dir
ildre instimmer 1 hogre grad dn yngre — sjukskéterskor éver 51 ar
(80 procent instimmer) och de som ir yngre dn 35 r (67 procent
instimmer).

I 6vrigt finns signifikant avvikande svar som gir att studera i
bilaga 1.

e C.Jag kinner ett gott stdd frin min arbetsgivare i min verk-
samhet med barnvacciner: (4,1)

65 procent framhéiller att de instimmer 1 att de fir stéd frin sin
arbetsgivare, varav 39 procent Instimmer helt och 26 procent
Instimmer delvis. 17 procent svarar Varken eller och 8 procent tar
avstand.

Svarsmonstret f6r delmilgrupperna ir snarlik med tidigare fré-
gor. BVC-sjukskoterskor (70 procent) instimmer 1 storre utstrick-
ningen in Skolskoterskor (60 procent). Det gir dven att urskilja en
3ldersrelaterad varians dir ildre instimmer 1 hégre grad in yngre —
sjukskoterskor 6ver 51 &r (75 procent instimmer) och de som ir
yngre dn 35 ar (17 procent tar avstdnd).

I 6vrigt finns signifikant avvikande svar som gir att studera 1
bilaga 1.

e E.Kraven och férvintningarna frin min arbetsgivare har
generellt sett 6kat under de senaste 5-10 dren: (4,3)

61 procent instimmer i att krav och férvintningar har ¢kat hos
arbetsgivare, varav 37 procent Instimmer helt och 24 procent
Instimmer delvis. Vidare svarar 12 procent att de dr indifferenta
och en fjirdedel (25 procent) har valt att inte besvara frigan eller
svarat att de inte vet. Aven hir gir det tidigare observerade svars-
monstret att observera.

BVC-sjukskoterskor (65 procent) instimmer 1 hogre grad in
Skolskoterskor (57 procent). Sett till dlder ir det 8terigen idldre som
instimmer 1 hdgre grad in de yngre sjukskéterskorna — upp till 35
dr (38 procent instimmer), mellan 36-50 dr (59 procent) och ildre
in 51 ar (76 procent).

For dvriga avvikande svar se bilaga 1.
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Resultatet frin friga 9 och dess 6 delfrigor visar generellt en
hég grad av instimmande frin sdvil BVC-sjukskéterskor som skol-
skoterskor. Generellt sett tycks arbetet fungera vil. Vi tycker oss
dock se att BVC-sjukskoterskorna tycks ha en nirmare relation till
sina huvudmin (centrala myndigheter och arbetsgivare) in vad
skolskoterskorna har. BVC-sjukskoterskorna upplever ocksd att
kraven har 6kat pd dem. Skolskoterskorna tycks kanske vara mer
fria i sin yrkesroll, detta pd gott och ont.

2.5  Socialstyrelsens informationsmaterial

Socialstyrelsen har under &ren utarbetat tre typer av informations-
underlag, en vaccinationsbok fér personal, en enklare broschyr for
forildrar och ett vaccinationsblad dir det framgdr vilka vacciner
som getts och varfér (finns 6versatta tll flera sprik). For att
utréna anvindningen av dessa stiller vi nedanstdende frigor. Den
inledande behandlar anvindningen av Socialstyrelsens vaccinations-

bok.

10. Anvinder du Socialstyrelsen vaccinationsbok?
46 procent av sjukskoterskorna svarar att Ja, 39 procent ger ett

nekande svar och de kvarvarande 14 procent svarar att de inte vet
eller har valt att inte besvara frigan.
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Anvander du Socialstyrelsens vaccinationsbok?
Bas: Samtliga

Vet ej/Ej svar; 14%

Ja; 46%

Nej; 39%

EJa BNej OVetej/Ejsvar

Det ir en storre andel av BVC-sjukskéterskorna som anvinder
vaccinationsboken (60 procent) idn av skolskoterskorna (30 pro-
cent).

Aldersmissigt ser vi inga skillnader. Vaccinationsboken tycks
anvindas mer 1 de norra delarna av Sverige (63 procent Norr, 69
procent Mitt). I storstiderna anvinds vaccinationsboken i ligre
grad (42 procent) dn 1 6vriga Sverige (54 procent).

Nista friga giller vilka broschyrer som finns tillgingliga for for-
ildrarna 1 de tllfrigades vintrum.

11. Markera nedan vilka broschyrer om vaccination som finns i
vintrummet for forildrar att ta del av?

Drygt hilften (52 procent) svarar att de har broschyrer frin Social-
styrelsen, 14 procent har material frin landstinget och 30 procent
svarar Annat.
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Broschyrer om vaccination som finns tillgéngliga i vantrum
Bas: Samtliga
100%

90%

80%

70%

60%

52%
50%

40%

%
30% 30%

20%

14% o
11% 13%

10%

0%

Fran Socialstyrelsen Frén landstinget Annat Inga broschyrer i vantrummet Vet ej/Ej svar

Det finns stora skillnader mellan BVC- (72 procent har material
frén Socialstyrelsen och 31 procent frin landstinget) och skolsko-
terskor (27 procent har material frén Socialstyrelsen och 6 procent
frdn landstinget). Sjukskoterskor i region Mitt (84 procent) och
Norr (68 procent) utmirker sig med signifikant héga andelar som
tillhandahiller material frén Socialstyrelsen.

De sjukskoterskor som svarar att det finns broschyrer om vac-
cination ombeds uppskatta hur stor andel av férildrarna som har
tagit del av materialet.

12. Kan Du uppskatta hur stor andel av forildrar som tagit del av
materialet 1 vintrummet?

Nistan tvd tredjedelar (63 procent) uppskattar att 61 procent eller
fler av forildrarna tar del av broschyrerna. 12 procent uppskattar
andelen till mellan 31-60 procent och 8 procent tror att mindre in
30 procent av forildrarna nyttjar materialet. De sista 16 procent
svarar att de inte vet eller har valt att inte svara.
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Andel av féraldrar som tagit del av material om vaccination
Bas: Tillhandahaller material

Vet ej/Ej svar Mindre &n 30 %
16% 8%

31-60 %
12%

BMindre&dn 30 % 031-60 % B61 %eller fler O Vet ej/Ej svar

Vi ser att 67 procent av sjukskéterskor inom BVC svarar 61 pro-
cent eller fler, medan 57 procent av skolskéterskorna ger det svaret.
Av de svarande i norra Sverige ir det 74 procent som svarar 61 pro-
cent eller fler forildrar.

For resultatet nedbrutet f6r delmalgrupperna se bilaga 1.

For att undersoka om sjukskoterskorna delar ut Socialstyrelsens
informationsblad stills nista friga.

13. Delar du ut Socialstyrelsen informationsblad om vilka vacciner
som givits och mot vilken sjukdom?

Nistan hilften (46 procent) av de tillfrigade sjukskoterskorna sva-
rar att de delar ut informationsbladet. 39 procent ger ett nekande
svar och 14 procent svarar att de inte vet eller har valt att avstd svar.
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Delar du ut Socialstyrelsens informationsblad om vilka vacciner som givits ....?
Bas: Samtliga

Vet ej/Ej svar; 14%

a alltid; 25%

Nej aldrig; 28%

Ja oftast; 11%

Jaibland; 10%

Nej sallan; 11%

WJaalltid DOJaoftast DOJaibland D Nejséllan W Nejaldrig O Vet ej/Ej svar

Inkommet resultat visar att BVC-sjukskéterskor (64 procent) ut-
mirker sig genom att svarar Ja i signifikant hog grad. Skolskoters-
kor avviker negativt 1 detta fall och endast en fjirdedel (26 procent)
1 denna delmélgrupp svarar att de delar ut informationsbladet. Sva-
rande i Norr (60 procent) och Mitt (71 procent) utmirker sig
ocksd genom att i signifikant hégre grad svara att de delar ut Social-
styrelsens informationsblad. Aldre sjukskéterskor och verksamma
utanfér storstiderna svarar ocksd 1 hogre grad att de delar ut in-
formationsbladet. Dessa grupper avviker i mindre grad in de ovan
nimnda.

2.6  Vaccinationspopulationens sammansattning

I detta kapitel ges sjukskoterskorna ett antal frigor om vaccina-
tionspopulationens sammansittning. Vi stiller bland annat frigor
om antal vaccinerade barn under ett ir, barnens hirkomst, inhimt-
ning av samtycke frin forildrar m.m. Den forsta frigan behandlar
hur minga barn som de tillfrdgade uppskattningsvis vaccinerar pd
ett ar.
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14. Ungefir hur manga barn vaccinerar Du/ni under ett normalt
verksambetsdr?

I genomsnitt vaccinerar sjukskoterskorna drygt 200 barn (214
barn) under ett normalt verksamhetsir. BVC-sjukskoterskorna
svarar 1 genomsnitt 243 barn och skolskéterskorna 177 barn.

De vanligaste svarsalternativen med en andel éver 10 procent ir i
fallande ordning: mellan 101 till 200 barn (29 procent); mellan 201
till 300 barn (16 procent); och mellan 51 till 100 barn (15 procent).

Antal vaccinerade barn under ett verksamhetsar
Bas: Samtliga
100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30% 9%

20%
0 15% 16% 16%

10% o 8%
1% 1% 2%
= = ]

Fére &an 50 51till100 101 till200 201 till300 301 till 400 401 till500 501 till600 601 till 700 701till800 801till900 901 bam  Vetej, ]
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Vi kan se vissa geografiska skillnader. I tabellen nedan redovisas
medeltalet vaccinerade barn under ett normaldr i de fem geogra-
fiska omrddena:

Region Medeltal
Norr 196
Mitt 234
Ost 233
Vast 205
Syd 186
Storstad 230
Stader 213
Ovriga landet 192
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For resultatet nedbrutet f6r delméilgrupperna se bilaga 1.

Nista friga giller andelen barn fé6dda utanfér Norden eller som
har bdda férildrarna fodda utanfér Norden. Frigan har féljande
formulering:

15. Ungefir hur stor andel av barnen i Din verksambet upp
skattar Du dr fodda wutanfor Norden eller har bida for
dldrarna fodda utanfor Norden?

I genomsnitt ir cirka ett av fem barn (20,4 procent) f6dda utanfor
Norden eller har bdda férildrarna foédda utanfér Norden. BVC-
sjukskodterskorna har en ndgot ligre andel (18,4 procent) och skol-
skoterskorna en ndgot hégre andel (22,8 procent).

Fyra av tio (42 procent), svarar att de har firre in 10 procent
barn inom dessa grupper. Av BVC-sjukskéterskorna har 45 pro-
cent firre dn 10 procent och av skolskéterskorna ir andelen 40
procent.

Ungefér hur stor andel &r fodda untanfélr Norden eller har bada forildrar fédda utanfor Norden?
Bas: Samtliga

Vet ej, ej svar; 13%

70 % eller fler; 6%

61-70%; 2%
51-60 %; 2%

41-50 %; 3%
Mindre an 10 %; 42%

31-40 %; 5%

21-30%; 9%

10-20 %; 19%

EMindredn10% 010-20% 021-30% D031-40% M41-50% @51-60% M61-70% MW70%ellerfler O Vetej, ejsvar
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Ocksd 1 denna friga ser vi geografiska skillnader, som vi presenterar
i tabellen nedan, i form av medeltal i procent.

Region Medeltal, andelar
Norr 9,7 procent
Mitt 14,1 procent
Ost 24 4 procent
Vast 19,1 procent
Syd 20,6 procent
Storstad 27,4 procent
Stader 17,6 procent
Ovriga landet 16,0 procent

Frigorna 16. och 17. Forsoker ge en bild 6ver hur stora andelar av
barnen som flyttar in tll vaccinationsomrddet. Den férsta frigan
giller inflyttning inom Sverige och har féljande lydelse:

16.

Om du tinker pd de barn du/ni vaccinerar under ett dr: Hur
mdnga av barnen bedomer du vanligen dr fodda i Sverige
men har flyttat in frin en kommun utanfor landstinget/
regionen under dret?

I genomsnitt svarar man att drygt 10 barn (11,2 barn) av de barn
man vaccinerar ir inflyttade fr8n en annan del av Sverige. Det ir
ingen storre skillnad pd svaren mellan BVC- och skolskéterskor,
11,4 barn respektive 10,9 barn. Det ir dock en relativt stor andel
(22 procent), som svarar att de inte vet.
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Antal barn, fodda i Sverige, inflyttade till vaccinationsomradet
Bas: Samtliga

Vet ej, ej svar; 22%
eller farre; 22%

51barn eller

41-50 barn; 1% fler; 1%
31-40 barn; 1%

26-30 barn; 2%

21-25 barn; 3%

16-20 barn; 7%

6—10 barn; 28%

11-15 barn; 13%

B 5eller farre 0 6-10 barn 011-15barn W 16-20 barn W 21-25 barn
@ 26-30 barn W 31-40barn 0 41-50 barn B 51 barn eller fler @ Vet ej, e] svar

De geografiska variationerna presenteras i nedanstiende tabell.

Region Medeltal
Norr 9,2
Mitt 9,5
Ost 12,9
Vast 10,5
Syd 10,3
Region Medeltal
Storstad 12,7
Stader 10,8
Ovriga landet 10,2
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Foljande friga giller barn fodda 1 ett land utanfér Norden och som
har flyttat till Sverige under dret?

17. Om du tinker pd de barn du/ni vaccinerar under ett dr: Hur
mdnga av barnen bedomer du vanligen dr fodda i ett land
utanfor Norden och bar flyttat till Sverige under dret?

I genomsnitt ir det knapp 10 barn (9,4 barn) som flyttar in till vac-
cinationsomridet frin ett land utanfér Norden. Det ir en relativt
stor andel av sjukskoterskorna som svarar Vet ej” (19 procent).
Det ir inga storre skillnader mellan svaren frdn BVC-sjukskoters-
korna och skolskoterskorna 8,2 barn respektive 10,8 barn.
Diagrammet nedan visar svarens férdelning grafiskt.

Antal barn fédda utanfér Norden och inflyttade under aret.
Bas: Samtliga

Vet ej, ej svar; 19%

51barn eller fler; 2%

41-50 barn; 1%
31-40 barn; 1%
26-30 barn; 2%

21-25 barn; 2%
Seller farre; 43%

16-20 barn; 3%

11-15 barn; 8%

B5eller farre D6-10barn 011-15barn 016-20 barn M21-25barn M26-30barn B31-40barn W41-50barn W51 barn eller fler O Vet ej, ej svar
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De geografiska variationerna presenteras i nedanstiende tabell.

Region Medeltal
Norr 6,6
Mitt 10
Ost 11,1
Vist 7,9
Syd 8,1
Storstad 10,6
Stader 8,5
Ovriga landet 9,1

ARS har svirt att nirmare kommentera de ovan redovisade svaren.
Vi finner dem trovirdiga och rimliga. Svaren dverensstimmer vil
med befolkningsstrukturen f6r riket. ARS férvinas nigot over att
flyttningen dnd3 ir s& relativt begrinsad, samtidigt som vi kan be-
déma de insamlade resultaten som fullt trovirdiga. Vir bild, som
var ndgot hégre omflyttningstal, baseras troligen pd det lokala
flyttménstret och tar inte hinsyn till att minga flyttar inom vacci-
nationsomridet.

2.7 Vaccinationens arbetsmoment

Vi stiller 7 frigor om olika delar av vaccinationsarbetet. Flera av
frdgorna har uppfattats som svdra och tidsédande att besvara. Det
giller frimst frigorna om tidsdtgdng f6r olika arbetsmoment och
rangordning av desamma.

De forsta frigorna vi stiller giller om och hur samtycke till vac-
cination inhdmtas frin férildrarna.
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2.7.1  Samtycke

18. Hur inhimtas samtycke fran forildrarna i er verksambet?

Svarens fordelning 6ver de olika svarsalternativen presenteras i dia-
grammet nedan.

Samtycke fran foraldrana?
Bas: Samtliga
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Det vanligaste ir att samtycke inhimtas for varje vaccindos (54
procent). En av fyra (25 procent) svarar f6r varje vaccintyp. pro-
centsumman dr 111, vilket innebir att nigra har avgivit flera svar,
vilket tyder p4 att man ibland kanske gér pa lite olika sitt.

Svarsmonstret dr det samma i alla delm8lgrupper, dven om de
inbordes relationerna svarsalternativen emellan kan variera. Vi ser
till exempel att BVC-sjukskéterskorna svarar 53 procent, Varje dos
och 18 procent Varje vaccintyp, att jimfora med skolskoterskorna
57 procent, Varje dos och 34 procent Varje vaccintyp. Det samma
giller for de geografiska aspekterna. Svarsmonstret ir det samma,
men relationerna varierar. Andelen som svarar "Vet ej” varierar
ockss, vilket pdverkar andelarna avgivna svar.
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Vi frigar ocksd om samtycket limnas skriftligt eller muntligt. Vi
stiller f6ljande friga:

19. Inhédmtas samtycke fran forildrarna skriftligt eller muntligt?

Diagrammet nedan visar svarens férdelning.

Inhdmtas samtycke skriftligt eller muntligt?
Bas: Samtliga

Vet ej/Ej svar; 12%

Annat; 1%
Oftast muntligt; 4%

\Itid skriftligt; 27%

Alltid muntligt; 43%

W Alltid skriftligt @ Oftast skriftligt B Alltid muntligt O Oftast muntligt B Annat @ Vetej/Ej svar

Ser vi till de tvd huvudalternativen "Muntligt” och ”Skriftligt”, s3
viger resultaten relativt jimt, Muntligt 47 procent (43 procent + 4
procent) och Skriftligt 40 procent (27 procent + 13 procent). 43
procent svarar ”Alltid muntligt”, vilket alltsd dr det klart vanligaste
svarsalternativet.

Vi ser hir en stor skillnad mellan BVC- och skolskoterskorna.
Av BVC-sjukskoterskorna svarar 77 procent ”Alltid muntligt”,
plus 7 procent som svarar Oftast muntligt”. Av skolskoterskorna
ir det 60 procent som svarar “Alltid skriftligt” plus 29 procent som
svarar "Oftast skriftligt”. Vi ser hir en diametral skillnad mellan de
tvd yrkesgrupperna. Denna kan sikert finnas i de praktiska forut-
sittningarna for att inforskaffa samtycket frin férildrarna. I skolan
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ir kontakten mindre personlig, medan en forilder oftast féljer bar-
net till BVC och kan d3 direkt tillfrdgas och svara.

Det finns geografiska skillnader, dven om svarsmonstret ir det-
samma. I Vistra Sverige avviker man dock genom att en storre
andel (41 procent) svarar "Alltid skriftligt” an ”Alltid muntligt”
(40 procent). I storstider ir svarsalternativen Alltid muntligt” och
”Alltid skriftligt” lika stora 35 procent.

2.7.2  Tidsitging
I friga 20 forsoker vi i en rangordnad bild av de olika arbets-
momentens tidsdtging. Frigan vi stiller har f6ljande formulering:

20. Forsok rangordna foljande arbetsmoment i samband med
vaccination, efter tidsdtging, sd att det arbetsmoment som tar
mest tid fir nummer 1., det som tar ndst mest tid fir nummer
2. 0.5.0.

Nedan redovisas arbetsmomenten och deras fullstindiga beskriv-
ning 1 frigan:

1. Injektionerna med information, kontroller m.m. i direkt anslut-
ning till vaccinationstillfillet

Inhdmta samtycke frin forildrar

Ta reda pd vilka vaccinationer barnet borde ba fdtt, men saknar
Journalforing av vaccinationer

Overgripande planering av vaccinationsverksambeten

Inventera vaccinforrdd, bestilla och ta emot vacciner

N S RN

Informera om vaccinationer till tveksamma fordldrar, barn eller
barn och forildrar.

8. Uppvaccinera med vacciner som barnen borde ha fitt men saknar

Diagrammet nedan visar arbetsmomenten rangordnade efter tids-
dtgdng. Vi har inte efterfrigat den faktiska tiden fér vart och ett av
arbetsmomenten. Grafen nedan visar att det faktiska vaccinations-
arbetet ir det arbete som anses ta mest tid i arbetsproceduren kring
vaccinering. Direfter féljer att inhimta informationer om vilka
vaccinationer barnet borde ha fitt, men ej fitt och si vidare.
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Arbetsmoment rangordnade efter tidsatgang.
Rangordning fran vénster tillhdger, med det mest tidskravande till vinster.

Bas: Samtliga
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Tabellen nedan visar att det ir relativt stora skillnader 1 rangord-
ningen av arbetsmomenten efter tidsdtging, mellan BVC-sjukské-
terskor och skolskoterskor. Att inhimta samtycke frin forildrar
anses ta minst tid av BVC-sjukskoterskorna, medan skolskéters-
korna anser detta tar mest tid. Vi har tidigare i rapporten sett att
BVC-sjukskoterskorna gor detta muntligt, medan skolskoters-
korna oftast gor detta skriftligt. Samtidigt ligger BVC-sjukské-
terskorna mycket tid pd att informera tveksamma forildrar/barn
om vaccinationer, vilket skolskoterskor dgnar relativt lite tid at.

Samtliga | BVC | Skola
1 | Injektionerna, information vid vaccinationstillfallet 1 1 3
3 | Vilka vaccinationer barnet borde ha fatt 2 2 2
2 | Inhdmta samtycke fran foraldrar 3 8 1
4 | Journalféring av vaccinationer 4 4 5
5 | Planering av vaccinationsverksamheten 5 6 4
7 | Informera tveksamma om vaccinationer. 6 3 i
8 | Uppvaccinera 7 5 6
6 | Inventera vaccinférrad, bestalla och ta emot vacciner 8 7 8
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Tabellen nedan redovisar rangordningen av de olika arbetsmomen-
ten i de olika geografiska omrddena.

Samtliga | Norr | Mitt | Ost | Vast | Syd

1 | Injektionerna, information vid vaccina-
tionstillfallet 1 1 1 2 1 1

3 | Tareda pa vilka vaccinationer barnet
borde ha fatt

Inhdmta samtycke fran foraldrar
Journalféring av vaccinationer
Planering av vaccinationsverksamheten
Informera tveksamma om vaccinationer.
Uppvaccinera

Inventera vaccinférrad, bestélla och ta
emot vacciner 8 8 7 8 8 8

oY 0 ~N O BN
~N o O BB W N
~ O B o N
o B/~ w o oo N
~N oo o BB W =
~N oo o =N
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For nirmare studier av geografiska skillnader och arbetsmomen-
tens inboérdes relationer, hinvisar vi till bilaga 1. Tabellbilaga.

Vi ber ocksd sjukskéterskorna ange varje arbetsmoments andel 1
procent, av den totala tidsitgingen {6r vaccinationsverksamhen.
Frigan har f6ljande formulering:

21. Har Du mdjlighet att ange wvarje arbetsmoments andel i
procent, av den totala tidsdtgingen for er wvaccinations
verksambet.

Resultaten nedan visar hur BVC-sjukskoterskorna och skolsko-
terskorna har bedomt tidsitgdngen, fér de olika arbetsmomenten.
Det ir en mycket stor andel av de svarande som ej har limnat nigot
svar pd en eller flera av delfrigorna (arbetsmomenten). P3 flera av
delfrdgorna har éver 70 procent av de svarande, ej limnat nigon
uppgift. Vi maiste alltsd anse resultaten frin denna friga som
mycket osikra. procenttalen ir medelvirden for respektive del-
friga, varfér procenttalen i diagrammet ej summerar till 100 pro-
cent.
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Arbetsmomentens andel i % av tidsatgangen fér vaccination

Bas: Samtliga

Bilaga 3
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I tabellen nedan redovisar vi en sammanstillning av samtliga svar
och sirredovisning av BVC-sjukskéterskor och skolskéterskors

svar.
Arbetsmomentets andel i procent av
vaccinationsverksamheten
Samtliga BVC Skola
1 | Injektionerna, information vid vaccina-
tionstillfallet 30 procent 37 procent 23 procent
3 | Tareda pa vilka vaccinationer barnet
borde ha fatt 13 procent 11 procent 14 procent
2 | Inhdmta samtycke fran foraldrar 15 procent 7 procent 21 procent
4 | Journalféring av vaccinationer 12 procent 13 procent 11 procent
5 | Planering av vaccinationsverksamheten | 11 procent 9 procent 12 procent
7 | Informera tveksamma om vaccinationer. 8 procent 10 procent 7 procent
8 | Uppvaccinera 9 procent 9 procent 9 procent
6 | Inventera vaccinférrad, bestélla och ta
emot vacciner 7 procent 8 procent 6 procent

Mot bakgrund av den stora osikerheten i resultaten fér denna
friga, ser vi att arbetsmomentens andel av vaccinationsverksam-
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heten ir relativt samstimmig for BVC-sjukskoterskor och skol-
skoterskor. Det primira vaccinationsarbetet (Injektionerna med
information, kontroller m.m. 1 direkt anslutning till vaccinations-
tillfillet) utgdr den storsta delen av vaccinationsverksamheten. Att
inhimta samtycke frin forildrarna tycks uppta en avsevird storre
del av skolskoterskornas arbetstid dn vad det gor for BVC-sjuk-
skoterskorna. Vi har ovan (frdga 20) kommenterat detta och funnit
det rimligt. Skolskoterskorna inhdmtar vanligen samtycke frin for-
ildrarna skriftligt, medan BVC-sjukskéterskorna gor det muntlig.
Vi kan ocks3 anta att kontakten dr nirmare och mer personlig mel-
lan BVC-sjukskoterskorna och férildrarna, in vad den ir mellan
skolskéterskorna och férildrarna. Vi baserar detta pd att forild-
rarna vanligen ir med vid BVC-besoket, medan vaccinationer inom
skolan sker pd skoltid och utan férilders nirvaro.

P4 grund av den stora osikerheten 1 materialet f6r denna friga
gor vi inte nirmare kommentarer.

Med utgdngspunkt i resultaten frin frigorna 20 och 21 kan vi se
att det dr det primira vaccinationsarbetet, som utgdr den storsta
delen av sjukskoterskornas arbetsinsats, sett 1 arbetstid, gillande
vaccinationsarbetet.

Nista friga giller ”dubbelvaccinationer”, det vill siga vaccina-
tioner som barnet redan tidigare har givits pd annan plats 1 eller
utanfér Sverige. Vi stillde f6ljande friga:

22. Hur stor andel av barnvaccinationerna i Din verksambet
bedémer Du dr “dubbla vaccinationer” i onddan, det vill siga
vaccinationer som redan tidigare har givits pd annan plats i
eller utanfor Sverige?

Av samtliga svarar 39 procent “Inga” eller 0 procent, 27 procent av
samtliga svarar mellan en och fem procent. 30 procent svarar "Vet
ej” eller [imnar frigan obesvarad.

BVC-sjukskoterskorna anger 1 hogre grad (42 procent Inga, 27
procent 1-5 procent) in skolskoterskorna (36 procent Inga, 28 1-5
procent) att inga eller {3 dubbelvaccinationer gors.

ARS bedoémer att det inte ir nigra storre regionala skillnader 1
svarsmonster. Inga varierar frin 43 procent (Norr) till 53 procent
(Mitt och Syd) och 1-5 procent varierar mellan 29 procent (Mitt)
till 39 procent (Norr). Skilet till att de regionala svaren dr hogre in
de sammantagna medelvirdena ir att vi for regionerna har ligre
andel “Ej svar”, eftersom de baseras pd de fullstindigt besvarade
enkiterna. Andelen ”Ej svar” ligger 1 dessa grupper pa cirka 10 pro-
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cent. Vi bedémer att det inte ir nigra markanta skillnader mellan
storstider, stider och 6vriga landet.

2.7.3 Dokumentation av givna vaccinationer

Vi stiller ocksd en friga om hur man dokumenterar vaccinationerna
i verksamheten. Frigan har f6ljande formulering:

23. Vilket av foljande stimmer bdst in pd er verksambet?

Diagrammet nedan redovisar svarens férdelning. Vi kan konstatera
att det vanligaste dr att bara den egna verksamhetens personal har
direkt tillgdng till informationen. Vi kan ocksd konstatera att en av
fyra (26 procent) svarar att dokumentationen sker manuellt och
drygt hilften (54 procent) f6r datajournaler. 19 procent svarar ”Vet
ej” eller har limnat frigan obesvarad.

Dokumentationa av vaccinationer
Bas: Samtliga

Vet ej/Ej svar; 19%

Datajournal. Skol- och
barnhalsovardspersonal i
kommunen och
landstinget/regionen har

tillgang; 2%

Manuellt pa papper.; 26%

Datajournal.
Barnhélsovardspersonal i
landstinget/regionen har

tillgang; 5%

Datajournal.
Skolh&lsovardspersonal i
kommunen har tillgang; 17%

Datajournal. Behorig
personal har tillgang; 30%

Vi ser att det ir vanligare bland BVC-sjukskéterskorna att fora
manuella journaler pd papper (35 procent) jimfért med skolsko-
terskorna (15 procent). Det ir ocksd vanligare att enbart den egna
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verksamhetens personal har tillging till informationen inom BVC
(32 procent) dn bland skolskéterskor (30 procent). Dessa pro-
centtal bor di liggas till andelarna som svarar “Manuellt pd pap-
per”. Bland skolskéterskorna dr det vanligaste svarsalternativet
”Datajournal, kommunens personal har tillgdng till data” (40 pro-
cent).

I diagrammet nedan presenteras de geografiska skillnaderna och
likheterna i materialet.

Dokumentation av vaccinationer
Bas: Samtliga
100%

90%

70%

107 9%
4% %

3%
1% .2% 1% =2 0% 2% 1% 1% % 0%

Manuellt pa papper. Datajournal. Behérig Datajournal. Datajournal. Datajournal. Skol- och Vet ej/Ej svar
personal har tillging  Skolhdlsovardspersonal i Barnhélsovardspersonal i~ barnhalsovardspersonal i
har tillgng  landsti egionen har och
tillgang landstinget/regionen har
tillgang

ENorr OMitt MOst Mvast OSyd

Vi kan 1 tabellmaterialet se att i storstiderna ir det en fjirdedel (23
procent) som svarar "Manuellt pd papper” medan det i andra grup-
per ir drygt en tredjedel (37 procent respektive 35 procent) som
avger det svaret.

De som svarar att de anvinder datoriserat journalsystem, frigar
vi om vilket system de anvinder.

24. Om Du anvinder datoriserat journalsystem, vilket system
anvinder Du?

Det vanligast nimnda journalsystemet dr Profdoc/Profdoc III, som
34 procent anger. PMO anges av 9 procent. PMO, Svevac och
Journal 3 anges ocks3 tillsammans med Profdoc. ARS har inte nir-
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mare kinnedom om systemen anvinds parallellt eller om det ir
olika system som levereras av samma féretag.
Svaren for friga 24 redovisas listade i bilaga 1 (markerade friga

23b).

2.7.4  Vaccination mot influensa A (HI1N1)

Under filtarbetet genomférdes parallellt ocksd den stora vacciner-
ingen av barn mot influensa A (H1NT1). Vi stillde en friga om den
arbetsinsats som man bedémde att de vaccinationer mot denna
influensa skulle kriva. Frigan har féljande formulering:

25. Hur mdnga arbetsdagar bedomer Du att Du under andra
halvdret 2009 totalt kommer att anvinda till vaccinationer
mot den nya influensan A (HINI1) om vi antar att
vaccinationsomgdngen dr avslutad vid drsskiftet. Allt arbete
som orsakas av vaccineringen ska beaktas. Anges om majligt i
antal halvdagar, 0,5, 1, 1,5 osv.

Vi vill gora lisaren uppmirksam pd att vi frigar efter den svarandes
egna arbetsinsats fér vaccination mot influensa A (H1NT1).

I genomsnitt svarar sjukskoterskorna att de kommer att vacci-
nationerna mot influensa A (HIN1) kommer att ta 17,8 dagar i
ansprik. BVC-sjukskoterskorna bedémer arbetsinsatsen till 16,3
dagar och skolskéterskorna svarar 19,8 dagar i genomsnitt. En fjir-
dedel av samtliga (27 procent) svarar *Vet €j”, 31 procent av BVC-
sjukskoterskorna och 20 % av skolskoterskorna.
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Antal arbetsdagar for vaccination mot influensa A
Bas: Samtliga
Samtliga 13% 9%
BVC J[ 16% 7%
Skol 11% 11%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B0dagar O1-5dagar ®6-10dagar ®@11-15dagar ®16-20dagar ®21-30dagar O3ldagar+ @Vetej

Vi ser vissa geografiska skillnader i svaren. Dessa redovisas i tabell-
form nedan:

Samtliga Norr Mitt Ost Vist  Syd

Dagar i medeltal 17,8 17,5 15,9 16,2 21,7 1712

Samtliga Storstad Stader Landet

Dagar i medeltal 17,8 19,2 16,8 19,7

2.8 Informationsinsamling

Vi stiller 6 frigor om hur sjukskoterskorna samlar in information
gillande vaccinationer. Den forsta frigan vi stiller berér vilka akts-
rer, informationskillor man anvinder sig av fér att {3 information
om enskilda vacciner. Vi stiller foljande friga:

26. Rangordna i vilken utstrickning Du himtar information frin
foljande aktorer/killor ndr Du behover information om
enskilda vacciner.

Den kategori Du huvudsakligen himtar information frin ger
Du 1., den ndst viktigaste 2. och sd vidare.
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Vi far f6ljande rangordning:

Rangordning Andel ej
samtliga svar
1 Centrala statliga myndigheter sasom Lakemedelsverket,
Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet etc. 29 procent
2 Ansvarig lakare/6verlakare foér min verksamhet/landstinget 43 procent
3 Fass 35 procent
4 Skolldkare/skoloverldkare/kommunen 55 procent
5 Annan 92 procent
6 Vaccintillverkare 38 procent
Fragenr. Samtliga | BVC | Skola
1 Ansvarig lakare/gverldkare fér min verksamhet/
landstinget 2 1 6
2 Centrala statliga myndigheter sdsom Lakemedels-
verket, Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet etc. 1 1 1
3 Fass 3 3 3
4 Skolldkare/skoldverldkare/kommunen 4 6 2
5 Vaccintillverkare 6 5 4
6 Annan 5 4 4

Vi finner att Centrala statliga myndigheter sdsom Likemedelsver-
ket, Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet etc. dr de vanligaste
informationskillorna om sjukskoterskorna onskar fi information
om enskilda vacciner. Vi finner vissa skillnader mellan sjukskéters-
kor som arbetar inom BVC och inom skolan. Dessa skillnader
bedomer ARS forklaras av svarsalternativens formulering.

For studier av geografiska variationer hinvisar vi till tabellverket
i bilaga 1.

Frigeformuliret innehdller ocksd en frdga om var sjukskoters-
korna inhimtar information 1 vaccinationsfrigor i allminhet. Fri-
gan har féljande formulering:

27. Rangordna i vilken utstrickning du himtar information frin
foljande aktorer/ kéllor ndr Du bebover information om
vaccinationsfrdeor i allmdanbet.

Den kategori du huvudsakligen himtar information frin ger
Du 1., den ndst viktigaste 2. och sd vidare.
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Rangordning Andel ej
samtliga svar
1 Centrala statliga myndigheter sdsom Lakemedelsverket,
Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet etc. 28 procent
2 Ansvarig lakare/overlakare for min verksamhet/landstinget 45 procent
3 Fass 40 procent
3 Skollakare/skoldverldkare/kommunen 57 procent
3 Annan 92 procent
6 Vaccintillverkare 44 procent
Fragenr. Samtliga | BVC | Skola
1 Ansvarig lakare/overldkare for min verksamhet/
landstinget 2 2 6
2 Centrala statliga myndigheter sédsom Lakemedels-
verket, Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet etc. 1 1 1
3 Fass 3 3 4
4 Skolldkare/skoléverldkare/kommunen 3 6 2
5 Vaccintillverkare 6 5 5
6 Annan 3 4 3

For studier av geografiska variationer hinvisar vi till tabellverket i
bilaga 1.

Frigorna 28, 29 och 30 belyser hur mélgruppen vanligen séker
information om barnets vaccinationshistoria och de vaccinationer
barnet fatt tidigare. Forst redovisar vi frigans formulering och dir-
efter de avgivna svaren.

Den férsta frigan giller barn som flyttat inom det aktuella vac-
cinationsomradet.

28. Antag att ett barn fott i Sverige, som flyttat in fran en annan
kommun, men inom landstinget/regionens omrdde ska
vaccineras. Hur tar Du normalt reda pd vilka vaccinationer
barnet har fatt tidigare? Ange det vanligaste alternativet.

Svarsalternativet  ”Bestiller journalhandlingar frin ansvarig/
ansvariga BVC/distriktsskoterska/skolskdterska” anges av 69 pro-
cent av alla sjukskoterskor, 66 procent av BVC-sjukskoterskorna
och 74 procent av skolskéterskorna. Ovriga svarsalternativ avges av
enstaka procent av de svarande. 24 procent svarar "Vet ej” eller
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limnar frdgan obesvarad. Vi finner inga anmirkningsvirda geo-
grafiska skillnader 1 svaren.

Nista friga giller barn som har flyttat in till vaccinationsomr3-
det, men inom Sverige.

29.  Antag att ett barn fott i Sverige, som flyttat in frin en annan
kommun,  utanfor landstinget/regionens omrdde  ska
vaccineras. Hur tar Du normalt reda pd vilka vaccinationer
barnet har fdtt tidigare? Ange det vanligaste alternativet.

Svarsalternativet  ”Bestiller journalhandlingar frin ansvarig/
ansvariga BVC/distriktsskoterska/skolskoterska” dr ocksd hir det
klart vanligaste svaret. Det anges av 69 procent av alla sjuksko-
terskor, 66 procent av BVC-sjukskéterskorna och 75 procent av
skolskoterskorna. Ovriga svarsalternativ avges av enstaka procent
av de svarande. 24 procent svarar "Vet ¢j” eller limnar frigan obe-
svarad. Vi finner inga anmirkningsvirda geografiska skillnader 1
svaren.

Den sista frigan i detta frigeblock giller barn som har flyttat in
till Sverige frén ett land utanfér Norden.

30.  Antag att ett barn som har flyttat till Sverige frin ett land
utanfor Norden ska vaccineras. Hur tar Du normalt reda pd
vilka vaccinationer barnet har fdtt i hemlandet? Ange det
vanligaste alternativet.
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Svaren ir hir mer varierande. Diagrammet nedan redovisar svarens
foredelning 6ver de vanligast avgivna svaren, svar som avgivits av
fler in 10 procent av de svarande.

Hur tar Du normalt reda pa vilka vaccinationer barnet har fatt i sitt hemland?
Bas: Samtliga

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40% 38%

30%
25% 24% 25%

19%
20% % 18%

10% g9 1% 11% 11% 11% 11% "

10%

0%

Bedomer utifran Fragar barnets fordldrar  Kontrollerar personligt Annat Varierar Vet ej/Ej svar
vaccinationsprogram i vaccinationskort
hemlandet

Bsamtliga @BVC M Skol

Vi finner inga avvikelser i svarsménster mellan de geografiska om-
riden som vi har tagit fram 1 tabellmaterialet. Vi hinvisar till det-
samma for vidare studier.

2.9 Tidsatgang for olika arbetsmoment

Vi stiller frigor dir vi ber sjukskdterskorna uppskatta tidsdtgingen
for olika arbetsmoment inom vaccinationsarbetet.

Den forsta frigan tidsitgdngen for att kontrollera vilka vacciner
ett nyss inflyttat barn, som ir f6tt 1 Sverige, fitt tidigare. Frigan
formulerades enligt nedan:

31. Hur ling tid bedémer Du att det normalt tar att kontrollera
vilka vacciner ett nyss inflyttat barn, som dr fott 1 Sverige, fatr
tidigare.

I genomsnitt tar det 13,8 minuter att kontrollera dessa uppgifter.
De vanligaste svarsalternativen dr 1-5 minuter, som anges av 22
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procent och 6-10 minuter som anges av 12 procent, av de svarande.
Ovriga tidangivelser anges av ett fital svarande. Det ir 46 procent
som svarar att de inte vet eller limnar frigan obesvarad.

Det tar nigot lingre tid for skolskoterskorna (15,5 minuter)
jamfort med BVC-sjukskéterskorna (12,5 minuter).

Vi ser inga markanta eller som vi bedémer anmirkningsvirda
skillnader 1 svarsmonster mellan 6vriga delmélgrupper 1 materialet.
Det finns geografiska olikheter. Tidsdtgdngen varierar mellan 12,8
minuter for sjukskéterskor i Ost, till 16, minuter fér sjukskoters-
kor i Norr. Sjukskéterskor i storstider bedomer att tidsdtgdngen ir
12,7 minuter 1 genomsnitt och sjukskoterskor 1 6vriga stider, svarar
14,6 minuter. Vi kan se att de ildre och de sjukskoterskor som har
lingre tid i nuvarande tjinst anger kortare tidsitging in de yngre
och de med kortare tid pd nuvarande tjinst.

Den féljande frigan giller kontroll av barn som flyttat in frin
ett land utanfér Norden.

32. Hur ling tid bedomer Du att det normalt tar att kontrollera
vilka vacciner ett barn som flyttat in fran ett land utanfor

Norden fdtt tidigare.

Den genomsnittliga tidsdtgdngen for att kontrollera vilka vacciner
ett barn som flyttat in frin ett land utanfér Norden fatt tidigare ir
41,2 minuter. Vanligen anger de svarande 16-30 minuter (19 pro-
cent). 12 procent anger 1-15 minuter och 10 procent anger 4660
minuter. 52 procent svarar "Vet ej” eller limnar frigan obesvarad. I
genomsnitt tar det 37,5 minuter for BVC-sjukskoterskorna att
kontrollera dessa uppgifter, medan det krivs 46 minuter i genom-
snitt for skolskoterskorna. De geografiska variationerna ir sma4,
frin 38,1 minuter i Ost till 46 minuter i Syd.
Skolskoterskorna fir ocksd foljande frigor:

33. Hur ling tid wppskattar du att det tar i1 genomsnitt att
vaccinera ett barn, med en injektion av t. ex. MPR inklusive
allt  kringarbete,  forberedelser,  information,  kallelse,
kontroller, samtycken, injektioner, dokumentation, stidning,

uppfolining etc.

Den genomsnittliga tidsitgdngen for detta arbete dr 39,4 minuter.
Geografiskt 6ver landet varierar den angivna tiden frin 33,6 minu-
ter som anges av skolskéterskorna 1 Mitt till 52,8 minuter, som
anges av skolskoterskorna 1 Syd. Skolskoéterskorna verksamma i
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storstider anger tidsdtgdngen till i genomsnitt 33,6 minuter, medan
dvriga beddmer tidsdtgdngen till 6ver 40 minuter.

Foljande friga har en forklarande inledning och syftar till att
belysa arbetstiden for att vaccinera en grupp av barn, i detta fall 80—
90 barn.

34. Om du tinker dig att tre klasser med rotalt ca 80-90 barn ska

vaccineras med vardera en injektion (t.ex. MPR) och att tvd
skolskdterskor samarbetar med lika arbetsinsats:
Hur médnga arbetsdagar uppskattar du att det dd skulle ta att
genomfora denna wvaccination inklusive allt kringarbete,
forberedelser, kontroller, samtycken, injektioner, journal
foring, stidning, uppfolining etc. Svara om mdijligt med antal
halvdagar, t.ex. 0,5, 1, 1,5 osv.

Den genomsnittligt angivna tidsdtgdngen for detta arbete ir 4,8
arbetsdagar. Vanligen svarar skolskéterskorna tvd (10 procent), tre
(11 procent), fyra (7 procent) eller fem (8 procent) arbetsdagar.
Nira hilften av skolskoterskorna svarar ”Vet ej” eller viljer att inte
besvara frigan. ARS beddémer att de geografiska skillnaderna i
avgivna svar ir marginella. De varierar frn 4,2 dagar 1 Norr till 5,2
dagar i Ost. Vi bedomer att skillnaderna férklaras av osikra upp-
skattningar.

BVC-sjukskéterskorna fir tvd liknande frigor. Den forsta giller
tidsitgdngen for en injektion. Tidsdtgdngen anges i minuter. Frigan
har f6ljande formulering:

35. Hur ling tid wppskattar du att det tar i genomsnitt att
vaccinera ett barn, med en injektion av t. ex. MPR inklusive
allt kringarbete, forberedelser, kontroller, samtycken, injek
tioner, journalféring, stidning, uppfélining etc.

Den genomsnittligt angivna tidsdtgingen dr 21,1 minuter. De van-
ligast angivna tidsangivelserna ligger inom féljande tidsintervall 1
10 minuter 14 procent, 11-20 minuter 28 procent, 21-30 minuter
18 procent. Ovriga tider har angivits av ett fital svarande. Det ir 36
procent av BVC-sjukskoterskorna som har valt att inte besvara fri-
gan.

Nista friga giller vaccination av en grupp barn. Frigan har {5l-
jande formulering:

36. Om du tinker dig att du har 70 barn/drskull, totalt drygt 400
barn, och att du arbetar heltid, 40 timmar per vecka pd BVC.
Hur mdnga timmar per vecka uppskattar du att det tar att
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genomfora vaccination i enlighet med basprogrammet
inklusive allt kringarbete, forberedelser, kontroller, informa
tion och diskussion med forildrar, injektioner, dokumenta
tion, stidning, uppfolining etc.

I genomsnitt bedéomer BVC-sjukskéterskorna att tidsitgdngen ir
6,7 timmar. Det ir dock en mycket stor andel (85 procent) som
svarar "Vet ej” eller som limnar frigan obesvarad.

2.10 Framtid

I detta kapitel ber vi sjukskdterskorna ta stillning till nigra olika
forslag for att utveckla vaccinationsarbetet. Det forsta forslaget
giller inférandet av ett nationellt vaccinationsregister. Frigan har
féljande formulering:

37. Om du tinker Dig att det infors ett nationellt vaccinations
register ddr du kan se barnens tidigare vaccinationer, som
givits 1 Sverige, skulle ett sddant register spara tid i er verk
sambet forutsatt att vaccinationerna mdste registreras bdde i
registret och 1 journal?

Majoriteten (53 procent) svarar Ja pd frigan. De beddomer att ett
nationellt vaccinationsregister skulle spara tid for dem, trots att de i
detta forslag miste registrera uppgifterna bdde i registret och 1
journal. Det dr dock en relativt stor andel av de tillfrigade som inte
kan besvara frigan eller som viljer att inte besvara den (34 pro-
cent).
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Skulle ett nationellt vaccinationsregister spara tid?
Vaccinationerna méste registreras i register och journal.
Bas: Samtliga

Samtliga

BVC

Skol

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

B Ja, troligen spara tid OVetej/Ejsvar B Nej, skulle troligen inte spara tid

Vi ser att skolskoterskorna 1 avsevirt hogre grad bedomer att de
skulle spara tid med ett sidant register. Tvd av tre (65 procent) av
skolskoterskorna svarar Ja pd frigan. Bland BVC-sjukskéterskorna
ir den andelen 45 procent. Vi har tidigare 1 undersokningen sett att
skolskoterskorna dgnar lingre tid &t att ta reda pd barnets tidigare
vaccinationer och att inskaffa samtycke fran forildrar.

Geografiskt ser vi inga markanta skillnader mellan olika delar av
landet. Det dr mellan 67 procent och 76 procent som ir positiva till
forslaget och svarar Ja pd frigan. Ser vi till geografi i termer av ort-
storlek ser vi att ju stdrre ort, ju hogre befolkningstithet, desto
mer positiv dr man till forslaget (Andel Ja: Storstider 74 procent,
Stider 70 procent, Ovriga landet 68 procent). Andelen som svarar
”Vet ej” eller limnar frigan obesvarad ir nir vi gér den geografiska
kérningen dr mellan 10 procent och 19 procent. Vi har tidigare f6r-
klarat att detta beror pd att endast de som fullfoljt hela enkiten och
uppgivit sitt postnummer ingdr i redovisningen av geografiska
skillnader.

De som beddmer att de skulle spara tid med ett nationellt vacci-
nationsregister fir iven en friga om vilken tid de bedémer att de
skulle spara, 1 arbetsdagar, om ett sddant register skapades och in-
fordes. Frgan har f6ljande formulering:
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38. Kan Du uppskatta tidsbesparingen ni skulle gora under ett dr
om det infordes ett sddant register (Utgd fran en situation ndir
registret dr upplagt).

Den av samtliga uppskattade tiden man skulle spara ir 4,8 arbets-
dagar per 4r. Det ir inga storre skillnader mellan BVC-sjukskéters-
kornas och skolskéterskornas uppskattning. 4,6 dagar bland BVC-
sjukskoterskorna och 5,0 dagar bland skolskéterskorna. De yngre
bedémer att tidsvinsten skulle bli storre (-35 &r, 5,7 dagar), jimfort
med de ildre (51 &r +, 4,8 dagar). Andelen som inte anser sig
kunna bedéma tidsbesparingen ir hog, 54 procent totalt, av BVC-
sjukskoterskorna dr det 59 procent och av skolskéterskorna ir det
50 procent, som inte anser sig kunna bedéma tidsvinsten. De som
har fatt frigan ir de som har besvarat foregiende friga positivt och
bedémer att de skulle spara tid med ett sddant register.

I nista friga utvecklar vi registret till att uppgifterna fors in
automatiskt 1 registret.

39. Om du tinker dig att det infors ett nationellt vaccinations
register dér du kan se barnens tidigare vaccinationer, skulle ett
sddant register spara tid i er verksambet forutsatt att journal
uppgifterna om vaccinationer automatiskt Gverfors  till
registret

Vi kan dter konstatera att skolskoterskorna (61 procent) ir mer
positiva till det forslagna registret in vad BVC-sjukskoéterskorna ir
(41 procent). Det ir inte nigon som svarar "Nej, skulle troligen
inte spara tid”. Hilften av samtliga (51 procent) svarar "Vet ej”
eller limnar frdgan obesvarad.
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Skulle ett nationellt vaccinationsregister spara tid?
Journal- och vaccinationer 6verfoérs automatiskt
Bas: Samtliga

Samtliga

BVC

S B

Skol

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

BJa, troligen sparatid  BVetej, Ejsvar B Nej, troligen inte spara tid

De som besvarar den foregiende frigan positivt, ombeds ocksi
uppskatta den tidsbesparing ett sddant register skulle innebira.

40. Kan Du uppskatta tidsbesparingen ni skulle géra under ett dr
om det infirdes ett sidant register (Utgd frdn en situation néir
registret dr upplagt).

I genomsnitt bedémer de som svarat Ja pd foregdende friga, att de
skulle spara 5,3 arbetsdagar per ir med ett sidant register. Skol-
skoterskorna bedémer tidsvinsten till 5,6 dagar och BVC-sjukské-
terskorna 5,0 dagar. Geografiskt 6éver landet ser vi inga systema-
tiska svarsménster. Storst tidsvinst anger Ost (5,9 dagar) och minst
anger Norr (4,6). De svarande i storstidder anger 5,6 dagar i genom-
snitt som tidsvinst, medan de i dvriga landet (utanfér stider) anger
4,8 dagar. Aven hir kan vi se att de yngre bedémer att tidsvinsten
skulle bli stérre dn vad de ildre gor (-35 ar 6,2 dagar jimfért med
5,0 dagar for de 51 &r +).

2.11 Huvudmannaskapet

I dag 4r huvudmannaskapet f6r barnhilsovirden delat. Landstingen
ansvarar for hilsovdrden for de yngsta barnen (upp till ca. 6 4r),
vilket innebir att de sjukskoterskor som arbetar inom BVC och
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som distriktsskoterska med barnhilsovird har Landstingen som
huvudman. Skolskéterskorna har diremot kommunen och skolan
som huvudman. Vi stiller frigor om detta system och om man tror
att ett system med en gemensam huvudman skulle vara bittre eller
simre in nuvarande system. Den forsta frigan 1 detta omride
behandlar just detta. Frigan har f6ljande lydelse:

41. I dag dr kommunen huvudman for skolbdilsovdrden och
landstinget dr huvudman for barnbilsovdrden (BHV). Vad
anser du om att skolhdlsovdrden och barnhdilsovdrden skulle
ha samma huvudman, t.ex. landstinget? Vi forutsdtter att den
praktiska verksambeten bedrivs pd samma platser, pd samma
sdtt och 1 samma omfattning som nu?

Vi ser att en av tre (33 procent) sjukskoterskor svarar att ett sddant
system 1 huvudsak skulle innebira férdelar. Ett fital (3 procent av
alla), svarar att det i huvudsak skulle innebira nackdelar. Det ir
ménga som ser bdde fér- och nackdelar (23 procent av alla) och
fyra av tio anser sig inte kunna besvara frigan (15 procent Vet ej,
25 procent Ej svar).

Skulle det innebara for- eller nackdelar om barnhalsovarden skulle ha en

gemensam huvudman?
Bas: Samtliga

Samtliga 23%

_

Skola 31%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B | huvudsak innebéra fordelar O Innebara bade férdelar och nackdelar B Vet ej B Ejsvar B huvudsak innebara nackdelar

Vi ser att en stérre andel av BVC-sjukskoterskorna (36 procent) ir
positiva till ett enat huvudmannaskap, jimfért med skolskoters-

661

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2010:39

korna (30 procent). ARS finner detta lite mirkligt, eftersom BVC-
sjukskoterskorna dr den “6verlimnande” parten och skolskéters-
korna dr den “efterféljande”. Med ARS:s syn skulle det vara av
storre intresse for skolskdterskorna att ha en gemensam huvud-
man, s& att journalféring, informationséverforing etc. skulle gd
smidigare. Vi kan ocks8 tinka oss att nirheten till Landstinget som
huvudman, skulle vara en férdel f6r skolskdterskorna. Det dr dock
en storre andel av skolskéterskorna (31 procent) som bdde ser for-
och nackdelar, jimfért med BVC-sjukskoterskorna (18 procent).

Vi ser inga geografiska skillnader i uppfattningar, varken sett
over landet eller mellan storstider, stider och 6vriga landet. Vi ser
heller inga tydliga svarsmonster dver dldersgrupper.

42. Ange om Du tror att foljande forindringar skulle forbittra
eller forsaimra effektiviteten ndr det giller vaccinationer av
barn. Du kan vilja pd alternativen Betydligt oka effektivi
teten, Oka effektiviteten, Varken oka eller minska effektivi
teten, Minska effektiviteten Betydligt minska effektiviteten.
Du kan ocksd svara Vet ej”.

Delfrigorna A till G roterades.

Diagrammet nedan redovisar delfrdgornas rangordning utifrdn om
forindringen skulle oka eller minska effektiviteten nir det giller
vaccination av barn. Vi kan se att ett gemensamt journalsystem ir
det som flest anser skulle bidra positivt till detta. Vi kan ocksd se
att fa ser att forindringar skulle innebira forsimringar jimfort med
nuvarande system. Vi kan ocks3 se att nir hilften inte tar stillning
till frigorna, endera genom att svara "Vet ej” eller genom att inte
besvara frigan.
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Skulle féljande forandringar forbattra eller forsamra effektiviteten av

vaccinationer av barn?
Bas: Samtliga

Samma journalsystem

Samma huvudman

Samma arbetsgivare

Skolhalsovarden och primérvarden i samma tjanst

Vaccinati har samma

Om landstinget/regionen svarar for alla barnvaccinationer

Allabarnvaccinationer sker pd samma plats

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Okabetydligt BOka OVarkeneller BVetej EEjsvar BMinska BMinskabetydligt

I tabellen nedan redovisar vi hur BVC-sjukskéterskor och skol-
skoterskor bedomer de olika foreslagna férindringarna. Tabellen
redovisar de medelvirden de olika delfrdgorna har fitt pd den fem-
gradiga svarsskalan dir fem ir det hogsta virdet och stir fér ”Oka
effektiviteten betydligt”. Medelvirdena ir beriknade pd de avgivna
svaren ett till fem. ”Vet ej” och ”Ej svar” ingdr inte i basen for be-
rikningen av medelvirdet.
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Medelvarden fran 1 till 5,
dar 5 ar hﬁgsta vérdet och
star for Oka betydligt

Delfragornas fullstandiga formulering Samtliga BVC  Skol
A | om ett och samma journalsystem anvands i skolhalso-

véarden och i landstingets/regionens barnhalsovard? 45 4.4 4,6
B | om personalen i skolhdlsovarden och landstingets BHV

har samma arbetsgivare? 3,7 3,8 3,5
F | om barn- och skolh4lsovérden har en och samma

huvudman, férutsatt att verksamheten bedrivs pa

samma platser och i samma omfattning som nu. 3,7 3,8 3,7
C | om vaccinationsverksamheten har en och samma

huvudman, men verksamheten i ovrigt bedrevs med pa

samma satt som nu? 3,6 35 3,6
G | om landstinget/regionen svarar for alla

barnvaccinationer? 35 35 3,5
E | om en sjukskoterska eller en |dkare inom ramen for en

och samma tjanst har mojlighet att arbeta bade i skol-

halsovarden och inom primarvarden/barnhélsovérden,

t.ex. vid BVC eller vardcentral? 3,4 3,5 3.4
D | om alla barnvaccinationer, dven for skolbarn, sker pa

samma plats t.ex. vid en vérdcentral eller BVC? 3,0 2,9 31

ARS bedoémer att det rider stor samstimmighet 1 uppfattningarna
mellan BVC-sjukskoterskorna och skolskoterskorna. Vi anser oss
inte kunna siga att ndgon av grupperna avviker starkt positivt eller
starkt negativt frin den andra gruppens 3sikter.
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Medelvarden fran 1 till 5 dar 5 ar hogsta
virdet och star for Oka betydligt

Delfragorna i kortad formulering Samtliga Norr Mitt Ost Vast Syd
A samma journalsystem? 45 45 44 45 A6 45
B samma arbetsgivare? 3,7 3,8 3,7 36 3,7 37

om barn- och skolhélsovérden har en

och samma huvudman? 3,7 3,8 36 37 38 38
C omvaccinationsverksamheten har en

och samma huvudman? 3,6 3,6 36 36 36 35
G om landstinget/regionen svarar for

alla barnvaccinationer? 3,5 3,8 36 35 35 35

E  inom ramen for en och samma tjénst
ha mojlighet att arbeta béade i skol-
halsovarden och inom primarvarden/

barnhalsovéarden? 3,4 38 34 34 35 35
D  All barnvaccinationer sker pd samma
plats? 3,0 33 31 29 29 30

ARS kan heller inte se ndgra storre avvikelser 1 beddmningarna
mellan sjukskoterskor 1 olika delar av landet.

For vidare studier av delmélgrupper hinvisar vi till tabellverket, 1
bilaga 1.

Foljande frigor berdér huvudmannaskapet fér verksamheten och
arbetsgivarens roll och relation till sjukskéterskornas arbetsupp-
gifter. Frigan ber6r 1 huvudsak skolskéterskor, men har stilles till
samtliga. Frigan har féljande formulering:

43. Anser Du att det frimst dr fordelar eller dr det frimst nack
delar att hélso- och sjukvdrdspersonalen dr anstilld i en orga
nisation med huvuduppgift att bedriva undervisning och
utbildning snarare dn hilso- och sjukvdrds

Det ir f3 som ser varken starka for- eller nackdelar med det nuva-
rande systemet for skolskdterskorna. Merparten av skolskoters-
korna ser bdde for- och nackdelar (51 procent). Det ir ocksi stora
andelar, som limnar frigan obesvarad eller som svarar "Vet ¢j”.
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For- eller nackdelar med att halso- och sjukvardspersonalen ar anstalld i en

organisation vars huvuduppgift ar att bedirva undervisning?
Bas: Samtliga

Skol 51%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

BFramstfordelar  OB&de férdelar och nackdelar O Vetej/Ejsvar B Framstnackdelar

Vi ser inga markanta avvikelser mellan geografiska delmalgrupper
eller mellan olika 8ldersgrupper i materialet.

Vi vinder pd frigan och ser till om man tror att det skulle
underlitta eller forsvdra att ha ett samlat huvudmannaskap for all
skol- och barnhilsovird. Frigan lyder enligt nedan:

44. Underlittar eller forsvdrar ett samlat huvudmannaskap for all
skol- och barnhdlsovdrd, inte bara vaccinationer, samverkan
mellan enbeter som kommer i kontakt med barnet och dess
foréldrar, t.ex. modravdrd, primirvdrd?

En av tre (33 procent) bland samtliga svarar att ett gemensamt
huvudmannaskap underlittar samverkan mellan olika enheter och
personer som kommer 1 kontakt med barnet. Fi ser negativa
aspekter pd ett samlat huvudmannaskap. Vi ser egentligen inga
storre skillnader 1 bedémningen mellan BVC-sjukskéterskor och
skolskoterskor.
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Underlattar eller forsvarar ett samlat huvudmannaskap?
Bas: Samtliga

Samtliga 16%
Skol 23%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Underlattarframst ~ OB&de underlattar och férsvérar ~ @Vetej/E svar  BForsvarar framst

Vi stiller ocksd frigan om hur man ser p huvudmannaskapet 1 ett
tinkt barn- och forildraperspektiv. Vi stiller f6ljande friga:

45. Tror Du att det i huvudsak skulle vara positivt eller i huvud
sak negativt for barn och forildrar om alla barnvaccinationer,
dven for skolbarn, skedde pd samma plats t.ex. vid en vdrd
central eller BVC?

Sett till samtliga svarande dr det nira nog lika stor andel som ser
det 1 huvudsak positivt om alla vaccinationer av barn skedde pid
samma plats, som negativt, 17 procent respektive 20 procent. Skol-
skoterskorna dr de som har mest synpunkter i frigan och de ir 1
huvudsak negativa. 29 procent av skolskdterskorna ser *forslaget” 1
huvudsak negativt.
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Skulle det vara positivt eller negativt for barn och féraldrar om alla

barnvaccinationer skedde pad samma plats?
Bas: Samtliga

Samtliga 18%

Skol 20%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B huvudsakpositivt Ol likagrad positivt som negativt ~ BVetej/Ejsvar ~ B| huvudsak negativt

Studerar vi dvriga undergrupper ser vi att yngre sjukskéterskor ir
mer positiva till att alla barnvaccinationer sker pd samma plats, (-35
ar 30 procent positivt, 51 &r + 22 procent positivt). Av de svarande
i norra delen av Sverige ir 32 procent positiva. I region Ost ir den
andelen 19 procent.

2.12 Bakgrundsfragor om de intervjuade
2.12.1 Inledning

Frigeformuliret avslutas med frigor om den intervjuade. Resulta-
ten frin dessa frigor har bland annat anvints {6r databearbetningar
och framtagningar av olika delmélgrupper. Bakgrundsfrigorna be-
skriver ocksd olika aspekter av méilgruppen. Resultaten av bak-
grundsfrigorna redovisas i huvudsak 1 grafisk form hir nedan. P3
sedvanligt sitt redovisas den fullstindiga frigeformuleringen, dir-
efter resultaten 1 grafisk form, med eventuella kommentarer.
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2.12.2 Datorstod

46. Hur ofta anvinder Du dator pd arbetet och/eller pd fritiden
totalt sett?

Samtliga som har besvarat frigan svarar att de anvinder dator dag-
ligen. Av samtliga svarar 71 procent dagligen och 6vriga besvarar ej
frigan. For BVC-sjukskéterskor ir andelen som anvinder dator
dagligen 66 procent och for skolskéterskor 80 procent. Det bor
anses ligga 1 sakens natur att de som besvarar enkiten har hog
datoranvindning. Det kan finnas skil att anta att det finns sjuk-
skoterskor, som inte ir lika frekventa datoranvindare. Medelildern
1 svarspopulationen ir 50,8 &r. ARS kan kinna att det dr nigot hogt.
Vi kan dock glidja oss t att dataanvindningen ir hog dven bland
de ildre sjukskoterskorna. Dataanvindningen dr troligen dnnu
hégre bland de yngre sjuskdterskorna. Andelen som ej besvarar
frdgan ir 28 procent totalt, 33 procent av BVC och 19 procent av
skolskoéterskorna.

47. Vilket datorstod har Du i Ditt arbete? Du kan ange flera svar

6 av 10 (61 procent av alla, 60 procent av BVC-sjukskoterskorna
och 66 procent av skolskdterskorna) svarar att de har en “egen sta-
tionir dator”. 8 procent av alla svarar att de har en “egen birbar
dator”, 16 procent av skolskéterskorna och 1 procent av BVC-
sjukskoterskorna. Andelen som ej besvarar frigan ir 28 procent
totalt, 33 procent av BVC och 19 procent av skolskéterskorna.
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2.12.3 Utbildning

48. Nér tog Du Din grundexamens?

Ar fér grundexamen
Bas: Samtliga

Samtliga 11%

Skol 13%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

BFore 1980 ©1980—-1985 019861990 B1991-1995 19962000 B2001-2005 = 2006 eller senare BEjsvar

49. Vilken specialistutbildning har du?

Har specialistutbildning

Bas: Samtliga
100%

90%

80%

70%

1% 0% 2%

Barnsj 6 Distril

Bar o och Annan Ingen specialistutbildning £ svar
distriktsskoterska

Bsamtiiga @BVC O Skol
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50. Ndr tog Du Din specialistexamen?

Ar for specialistexamen
Bas: Har specialist examen

Samtliga 15%

Skol 14%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

BF6re1980 01980-1985 01986-1990 M1991-1995 W1996-2000 ®2001-2005 @2006 ellersenare

51. Nar tilltrddde Du Din nuvarande tjinst?

Ar p& nuvarande tjanst
Bas: Samtliga

Samtliga 6%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

BF6re 1980 ©1980-1985 01986-1990 ®1991-1995 M1996-2000 ®@2001-2005 B2006 ellersenare O Ejsvar
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52. Hur médnga timmar per vecka arbetar du med barnhdlsovird
vid BVC eller som distriktsskiterskas

Arbetstid med barnhdlsovard pa BVC
Bas: BVC-skéterska

Arbetar inte med
barnhalsovard; 1%

Mindre &n 10 timmar; 2%

10-20 timmar; 11%

Ej svar; 33%

21-30timmar; 16%

31-40 timmar; 36%

OArbetar inte med barnhélsovard B Mindre n 10 timmar ~ E@10-20timmar ~ 021-30timmar ~ B31-40timmar D Ejsvar

Medelarbetstid per vecka ir 28,6 timmar.
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53. Hur mdnga timmar arbetar du med skolhdlsovdrd per vecka?

Arbetar inom skolhélsovard, timmar per vecka.
Bas: Skolskoterska

Ej svar; 19% -20 timmar; 4%

21-30timmar; 14%

31-40timmar; 62%

B 10-20timmar 021-30timmar  W@31-40timmar O Ej svar

Medelarbetstid per vecka ir 32,6 timmar.
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54. Vilket postnummer har Din huvudsakliga arbetsplats¢

Arbetsplatsens postnummeromrade pa ettsifferniva.
Bas: Samtliga

2. 99
Ejsvar; 36% $9%

3;4%

4;9%

7;6%

6;7%

B1 02 W3 0405 @6 O7 @8 09 DEjsvar
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55. Vilket dr dr Du fodd?
Alder

Bas: Samtliga

Samtliga 29% 28%

Skol 33% 20%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B35elleryngre 036-504r ®51&r+ OEjsvar

Medelidldern bland de som har uppgivit fodelsedr dr 50,8 &r for
samtliga, 50,9 4r f6r BVC-sjukskdterskor och 50,7 &r for skolsko-
terskor.

56. Ar Du man eller kvinna?

Av de som har angivit kén, dr 98 procent kvinnor och 2 procent
man.

3. ANALYS OCH KOMMENTARER

ARS Research AB har genomfért denna studie av vaccination inom
barnhilsovérden.

Av studien ser vi att det forekommer skillnader i svaren mellan
BVC-sjukskéterskor och skolskoterskor. Det finns ocksid minga
beréringspunkter dir de tvd grupperna har 6verensstimmande
dsikter, ger liknande bilder eller svarsménster.

Av resultaten frin studien kan vi se att férildrarnas engagemang
1 vaccinationsfrigor har 6kat, bide under det senaste dret och éver
en lingre tidsperiod (5-10 4r). Resultaten tyder pd att det ir en
l&ngvarig utveckling och inte bara ett utslag av det senaste &rets
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vaccinationsdebatt, med utgdngspunkt frin vaccinationen mot
influensa A (HIN1). BVC-sjukskoterskorna uttrycker mer in
skolskoterskorna att detta engagemang har 6kat. For ARS ir detta
naturligt. Vi ser allmint i samhillet att forildrarna engagerar sig
mer 1 sina barns vardag. Kraven pd valmojligheter okar etc. For
ARS ir det ocksd naturligt att BVC-sjukskéterskorna mirker detta
mer in skolskoterskorna. Forildrarna till de yngsta barnen ir tro-
ligen mer intresserade, om inte annat s3 for att omridet ir nytt fér
dem. De har ocksd en mer personlig kontakt med BVC-mottag-
ningen nir de foljer med sitt barn till mottagningen.

Undersoékningen visar att sjukskoterskorna inom barnhilsovar-
den bedomer sig vara vil uppdaterade och vil informerade om vad
som hinder inom deras omrdde. De ger uttryck for att de anser sig
ha gott stod frdn sdvil nirmaste chefer som frin centrala myndig-
heter. Vi tycker oss dock se att BVC-sjukskoterskorna tycks ha en
nirmare relation till sina huvudmin (centrala myndigheter och
arbetsgivare) in vad skolskéterskorna har. BVC-sjukskoterskorna
upplever ocksd att kraven har 6kat pd dem, detta ir kanske ocksd
kopplat till férildrarnas engagemang, men ocksa3 till en allmint mer
komplicerad vardag inom alla omridden. Skolskéterskorna tycks
kanske vara mer fria i sin yrkesroll, detta p gott och ont.

Vad giller de insamlade uppgifterna om antalet barn som vacci-
neras har ARS svirt att nirmare kommentera dem. Vi finner dem
trovirdiga och rimliga. Med cirka 200 vaccinerade barn per &r,
innebir det cirka ett vaccinerat barn per arbetsdag, vilket vi kan
bedéma vara rimligt. ARS f6érvinas ndgot 6ver att flyttningen dnd3
ir s8 relativt begrinsad, samtidigt som vi kan bedéma de insamlade
resultaten som fullt trovirdiga. Vér bild, som var nigot hégre om-
flyttningstal, baseras troligen p3 det lokala flyttménstret (i
Stockholm) och tar inte hinsyn till att méinga flyttar inom vaccina-
tionsomradet.

Med utgdngspunkt i resultaten frin frigorna 20 och 21 (Be-
skrivning av vaccinationsarbetets arbetsmoment) kan vi se att det
ir det primira vaccinationsarbetet (Injektion, information, kon-
troller 1 direkt anslutning till vaccinationstillfillet), som utgér den
storsta delen av sjukskoterskornas arbetsinsats, sett 1 arbetstid,
gillande vaccinationsarbetet.

Vad giller inhimtande av samtycke frin forildrar reagerar vi
positivt dver att man vanligen inhimtar samtycke f6r varje vaccin-
dos. Vi finner detta lovvirt. P4 samma sitt reagerar vi pd att nistan
alla samtycken till vaccinationer inom BVC inhimtas muntligt.
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ARS ir vana vid att denna typ av information ska finnas skriftligt.
Att situationen ir sddan i1 skolan ir naturligt, med tanke pi en
mindre direkt kontakt mellan férildrarna och skolskoterskan. Det
ir hir intressant att se att inhimtning av samtycke frin férildrarna
ir det arbetsmoment inom vaccinationsarbetet som tar mest tid for
skolskoterskorna.

Vi finner det ocksd anmirkningsvirt att det ir vanligast inom
BVC att man dokumenterar vaccinarbetet manuellt. Inom skolans
virld anvinds data med olika grader av behorighet.

Vi ser frin undersékningen att sjukskéterskorna ir positiva till
ett nationellt vaccinationsregister. Man bedémer ocksd att det
skulle innebira tidsbesparingar. ARS kan inte bedéma de angivna,
uppskattade tidsbesparingarna.

Nir det giller att samordna barnhilsovirden under en huvud-
man, finner vi att det dr ytters f8 som ir negativa till tanken. Den
vanligaste synpunkten ir att man bedémer det positivt och att det
bide finns positiva och negativa aspekter pd forslaget. Men den
viktigaste och mest effektivitetshdjande samordningsitgirden
skulle vara att inféra ett gemensamt journalsystem. ARS finner det
mirkligt att man inte redan 1 dag har det, inte minst med tanke pd
att vissa vaccinationsprogram léper under ling tid.

ARS beddmer att vi har lyckats inhimta intressant och virdefull
information 1 denna studie. Sjukskoéterskornas svarsbenigenhet
trots mycket hird arbetsbelastning, ir mycket god, vilket far tolkas
som stort engagemang i dmnet fér undersokningen och dirmed
dven 1 det egna arbetet.

ARS finner det mirkligt att barnhilsovirden inte har en gemen-
sam och enhetlig registerhdllning {6r samtlig personal inom barn-
hilsovirden. Det borde vara av vikt, om inte annat si, f6r den all-
minna krisberedskapen att snabbt och heltickande kunna nd ut
med information till samtliga som arbetar med barnhilsovird.
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ARS Research AB
STOCKHOLM 2010-01-27

Michael Séderstrém Jonas Norén

Bilagor

Bilaga 1 Tabeller, Samtliga 2 833 inkomna svar. Bas {ér rapporten
Bilaga 2 Frigeformulir

Bilaga 3 Foretagsbroschyr, ”ARS visar vigen”
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Tabeller fran Vaccinutredningens

enkat om vaccinationsverksamheten

(ARS Research AB)
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Resultat av sokning i HEED —
Sammanstéallining av halsoekonomiska
utvarderingar i perioden 2005-2009

Nr. | Forfattare, Vaccin Jamforelse- Land Hélsoeffekt- | Population | Perspektiv/
ar (typ av alternativ matt Modelltyp
studie)
1 Jacobs & Hepatit A/B Hepatit B USA Vunna Vuxna Halso- och sjuk-
Meyerhoff, QALYs véard/Markov
2005 kohortmodell
2 Fowler m.fl. Antrax Inget vaccin USA Vunna Individer i Halso- och sjuk-
2005 levnadsar/ storstads- vard/Besluts-
QALYs region analysmodell
3 Mangtani Pneumo- Inget vaccin UK Vunna >64 ar Hélso- och sjuk-
m.fl. 2005 cocker levnadsar vard+ indirekta/
Kohortmodell
4 Griffiths Hepatit B Inget vaccin Mosambique Undvikna Nyfodda Halso- och sjuk-
m.fl. 2005 DALYs vard/Besluts-

analysmodell (gj
flockimmunitet)

5 Shepard Meningo- Inget vaccin USA Vunna Ungdomar Halso- och sjuk-
m.fl. 2005 cocker levnadsar/ vard/Besluts-
QALYs analysmodell,

kohortmodell (gj
flockimmunitet)

6 Rothberg & Influensa Antiviral USA Vunna Friska Halso- och sjuk-

Rose, 2005 behandling QALYs individer i vard + indirekta/
(amantadin), arbets- Markovmodell
inget vaccin kraften

7 Mcintosh Pneumo- Inget vaccin UK Vunna Risk- Hélso- och sjuk-
m.fl. 2005 cocker levnadsar individer vard/Kohortmodell

(flockimmunitet)

8 Krahn m.fl. Hepatit C Inget vaccin Canada Vunna 12 ar, Hélso- och sjuk-

2005 QALYs miss- vard/Markov-
brukare modell (ej flock-
immunitet)

9 Vimolket & Hepatit B Inget vaccin Thailand Undvikta Barn Hélso- och sjuk-
Poovora- fall hepatit vérd/ Besluts-
wan, 2005 C analysmodell

10 Bos m.fl. Meningo- Inget vaccin Holland Vunna Nyfodda Hélso- och sjuk-
2006 cocker B + levnadsar/ vard + indirekta/

Pneumo- QALYs Statisk Markov-
cocker modell (ej flock-
(kombi- immunitet)
nations-

vaccin)
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11 Zohrabian "West-Nile” Inget vaccin USA Undvikna Riskgrupp Halso- och sjuk-
m.fl. 2006 virus-vaccin fall i vard + indirekta/
sjukdom Beslutsanalys-
modell
12 Trotter & Meningo- Inget vaccin England/ Vunna Nyfodda Hélso- och sjukv-
Edmunds cocker C Wales levnadsar/ ard/Dynamisk
2006 QALYs modell (flock-
immunitet)
13 Ono m.fl. HIV-1 Antiretro- Thailand Vunna Med/utan Halso- och sjuk-
2006 virus levnadsar/ HIV/AIDS vard/Markov-
behandling Undvikna modell
DALYs
14 Lenne m.fl. Varicella Inget vaccin Spanien Vunna Barn Hélso- och sjuk-
2006 (Vattkoppor) levnadsar vard + indirekta/
Dynamisk modell
(flockimmunitet)
15 | Amirfar HIV Inget vaccin Sydafrika Undvikna 15-ariga Halso- och sjuk-
m.fl. 2006 dodsfall/ flickor vard/Markov-
HIV-fall modell (ej flock-
immunitet)
16 Desjeux Tick-borne Inget vaccin Frankrike Antal Fransk Hélso- och sjuk-
m.fl. 2006 Encephalitis undvikna militér i vard + indirekta/
(TBE) TBE-fall Balkan Beslutsanalys-
modell
17 Brisson & Varicella Inget vaccin UK Vunna Alder=1 Halso- och sjuk-
Edmunds (Vattkoppor) QALYs vard/Statisk och
2006 dynamisk modell
(flockimmunitet)
18 | Trunz m.fl. BCG Inget vaccin Internationell | Undvikna Nyfodda Hélso- och sjuk-
2006 tuberkulos DALYs vard/Besluts-
analysmodell
19 Patel & Informations- | Inget USA Vunna 65 ar eller Halso- och sjuk-
Davis 2006 program for informations- levnadsar éldre vard/Besluts-
okad program analysmodell
influensa
vaccination
20 Roberts Influensa Inget vaccin USA Vunna Gravida Halso- och sjuk-
m.fl. 2006 QALYs kvinnor vard + indirekta/
18-44 &r Beslutsanalys-
modell (ej flock-
immunitet)
21 Wisloff m.fl. Pneumo- Barnvaccin Norge Vunna Barn Hélso- och sjuk-
2006 cocker utan levnadsar/ vard + indirekta/
Pneumo- QALYs Markovmodell
cockvaccin (flockimmunitet)
22 Colombo Influensa Inget vaccin Italien Minskad Anstallda Halso- och sjuk-
m.fl. 2006 incidens vard/Besluts-
influensa analysmodell (e]
flockimmunitet)
23 Newall m.fl. HPV Inget vaccin USA Vunna 12 ériga Hélso- och sjuk-
2007 levnadsar/ flickor; vérd/statiska-
(Litteratur- QALYs Flickor+ dynamiska
oversikt) Pojkar modeller
24 Aballea Influensa Vaccin (50 Tyskland Vunna 50-64 ar Hélso- och sjuk-
m.fl. 2007 och aldre Frankrike QALYs hog risk vard + indirekta/
jamfort med Italien Beslutsanalys-
50-59 eller Brasilien modell
50-64 med
risker)
25 Rothberg Varicella Inget vaccin USA Vunna >60 ar Hélso- och sjuk-
m.fl. 2007 (Béltros) QALYs vard + indirekta/
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26 Akuma m.fl. Haemophilus Inget vaccin Kenya Undvikna Nyfodda Halso- och sjuk-
2007 —typ B (Hib) dodsfall/ vard/Besluts-
DALYs analys modell
(flockimmunitet i
kénslighets-
analys)
27 Kim m.fl. Hepatit B Inget vaccin Gambia Undvikna Nyfodda Hélso- och sjuk-
2007 DALYs vard + indirekta/
Beslutsanalys-
modell (e] flock-
immunitet)
28 Broughton Haemophilus Tillagg till Indonesien Undvikna Nyfodda Halso- och sjuk-
2007 —typ B (Hib) DTB-Hepatit DALYs vard/Beslutstrad-
B vaccin analys (flock-
program immunitet)
29 Honeycutt Influensa + Tva andra USA Ytterligare Individer Hélso- och sjuk-
m.fl. 2007 Pneumocock vaccinations- vaccinerad sjukhus vérd/ Besluts-
vaccinations- | program analysmodell
program (strategier
for att oka
andelen
vaccinerade)
30 | Kim m.fl. HPV 16+18 Pojkar och USA Vunna Flickor, Halso- och sjuk-
2007 flickor levnadsar Pojkar véard/Dynamisk
jamfort med modell (flock-
endast immunitet)
flickor
31 Rheingans Rotavirus Inget vaccin Sydamerika Undvikna Barn Hélso- och sjuk-
m.fl. 2007 dadsfall/ vard/Besluts-
DALYs analysmodell (ej
flockimmunitet)
32 | Widdowson Rotavirus Inget vaccin USA Vunna Barn Halso- och sjuk-
m.fl. 2007 levnadsar vard + indirekta/
Probabalistisk
Monte-Carlo
simulering (ej
flockimmunitet)
33 Schmitt Antrax Antibiotika- USA Vunna Population Hélso- och sjuk-
m.fl. 2007 behandling/ QALYs vid risk fér | vard/Markov-
Vaccinering attack modell
34 | Avritscher Influensa Inget vaccin USA Vunna Rider 20— Halso- och sjuk-
m.fl. 2007 QALYs 64, vard + indirekta/
cancer- Beslutsanalys-
patient modell
35 Ho m.fl. Rotavirus Inget vaccin Hongkong Undvikna Barn <6 Hélso- och sjuk-
2008 DALYs ménader vard/Dynamisk
Markovmodell
36 | Anonychuk Hepatit A Inget vaccin Alla lander Vunna Olika Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 levnadsar/ popula- vard/Besluts-
(Litteratur- QALYs tioner analysmodell
oversikt)
37 Prosser Influensa Vaccin vid USA Undvikna Vuxna Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 (apotek eller |dkarbesok influensa individer vard+ indirekta/
mass- (traditionell) episoder Beslutstradmodell
vaccinerings- (ej flock-
kliniker) immunitet)
38 Dasbach HPV Vaccinering UK Vunna 12 éreller Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 6/11/16/18 flickor = 12 QALYs aldre vard/Dynamisk
ar; 3 olika modell (flock-
uppfoljnings- immunitet)
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strategier
(12-14, 12—
17, 12-24
ar)

39 Lee m.fl. Pertussis Inget vaccin; Tyskland Vunna Vuxna Hélso- och sjuk-
2008 (kikhosta) vaccin 1 ggr; QALYs vard+ indirekta/

vaccin med Markovmodell
uppféljning (flockimmunitet)

40 Kim & Olika Olika Alla lander Vunna Olika Olika perspektiv/
Goldie 2008 vacciner jamforelse- levnadsar/ popula- Modeller: Statisk/
(Litteratur- alternativ QALYs tioner dynamisk
oversikt) stokastisk/

deterministisk
aggregerad/
individuell

41 Diaz m.fl. HPV 16/18 Vaccinering Indien Vunna Flickor fore | Halso- sjukvard/
2008 fore 12; levnadsar 12 &r, >30 | Individbaserad

screening ar stokastisk modell
over 30 ar; (ej flock-
vaccinering immunitet)

och

screening

42 Kim & HPV 16/18 Inget vaccin USA Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-

Goldie 2008 (bara QALYs 12 ar, vard/dynamisk
cervical catch-up- modell (flock-
screening); program immunitet)
olika catch- 18,21, 26
up program ar

43 Chesson HPV Inget vaccin USA Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 (bara QALYs 12 ar vard/Besluts-

cervical analysmodell
screening) (flockimmunitet)

44 | Kulasingam HPV Inget vaccin UK Vunna Alder = 12 Halso- och sjuk-
m.fl. 2008 6/11/16/18 (bara levnadsar/ ar vard/Statisk

cervical QALYs modell (ej flock-
screening) immunitet)

45 Ortega- Meningo- Inget vaccin USA Vunna 11-17 &r Halso- och sjuk-
Sanchez cocker levnadsar/ vard + indirekta/
m.fl. 2008 QALYs Stokastisk Monte

Carlo modell
(flockimmunitet)

46 Tilson m.fl. Pneumo- Inget vaccin Irland Vunna Barn- Hélso- och sjuk-
2008 cocker (PCV- levandsar vaccinatio | vard/Besluts-

7) n analys modell
(flockimmunitet)

47 Zhou m.fl. Varicella Inget vaccin USA Vunna Barn- Hélso- och sjuk-

2008 (vattkoppor) levnadsar/ vaccina- vard + indirekta/
QALYs tion Beslutstradmodell

48 Middleton Pneumo- Vaccin utan USA Vunna Aldre Hélso- och sjuk-

m.fl. 2008 cocker + SOP QALYs patienter vérd/Besluts-
standing sjukhus tradmodell
order
programme
(SOP)

49 Gessner Haemophilus Inget vaccin Indonesien Undviken Nyfodda Haélso- och sjuk-
m.fl. 2008 — typ B (Hib) dod/DALY vard/Statisk

modell (ej flock-
immunitet)

50 Szucs m.fl. HPV Inget vaccin Schweiz Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-
2008 6/11/16/18 (bara levnadsar/ 11ar vard/Markov-

cervical QALYs modell (ej flock-
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screening) immunitet)
51 Quezada Hepatit A -2 Inget vaccin Chile Vunna Barn Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 doser levnadsar 12/18 vard + indirekta/
(12/18man) manader dynamisk modell
(flockimmunitet)
52 De Sossrez Rotavirus Inget vaccin Brasilien Undvikna Nyfodda Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 (2/4 dadsfall/ vard + indirekta/
manader) Vunna Beslutstradmodell
levnadsar (ej flock-
immunitet)
53 Hu m.fl. Hepatit C Inget vaccin USA Vunna Miss- Hélso- och sjuk-
2008 (olika QALYs brukare vard/Markov-
vaccinations- modell
strategier)
54 Tilson m.fl. Hepatit B (6- Hepatit B Irland Vunna Nyfodda Halso- och sjuk-
2008 komponent) (mono) for levnadsar vard/Markov-
riskgrupper modell (ej flock-
immunitet)
Valencia- Rotavirus Inget vaccin Mexico Vunna Nyfodda Hélso- och sjuk-
Mendoza (2/4/6 levnadsar vérd/Besluts-
m.fl. 2008 ménader) analysmodell
56 Ray 2008 Pneumo- Inget vaccin Internationell | Vunna Nyfodda Halso- och sjuk-
(Literatur- cocker (PCV) (USA, levnadsar/ vard + indirekta/
oversikt) Canada, QALYs Olika modeller
Tyskland, UK,
Holland,
Spanien,
Australien,
Finland,
Italien
Norge)
57 Goldie m.fl. HPV 16/18 Inget vaccin GAVI (fattiga Vunna Flickor 9 Halso- och sjuk-
2008 léander) levnadsar/ ar vard/Besluts-
Undvikna analysmodell,
DALYs statisk (ej flock-
immunitet)
58 Kim m.fl. HPV Inget vaccin Vietnam Vunna Flickor 9 Hélso- och sjuk-
2008 levnadsar ar vard+ indirekta/
Individ baserad
Monte Carlo
simulerings-
modell
59 | Rein & Hepatit A+B Hepatit B USA Vunna 15-44, Halso- och sjuk-
Weinbaum QALYs hogrisk vard/Besluts-
2008 analysmodell
60 Newall m.fl. Influensa Inget vaccin Australien Vunna 50-64 ar, Hélso- och sjuk-
2008 QALYs samtliga vard + indirekta/
Beslutsanalys-
modell
61 Bonanni Varicella Inget vaccin Italien Intakts/ Barn (1- Halso- och sjuk-
m.fl. 2008 (vattkoppor) kostnads- 1,54r; 13 vérd + indirekta/
kvot ar) Beslutsanalys-
modell (flock-
immunitet)
62 Luce m.fl. Influensa Influensa USA Vunna 24-59 Hélso- och sjuk-
2008 (LAIV) (Tv) QALYs méanader vard + indirekta/
Beslutsanalys-
modell
63 Usher m.fl. HPV 16/18 Inget vaccin Irland Vunna Flickor 12 Hélso- och sjuk-
2008 (endast levnadsar ar vard/Dynamisk
screening- beslutsanalys-
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program) modell (flock-
immunitet)

64 Cook m.fl. Tyfoid Inget vaccin Indien, Undvikna Barn Hélso- och sjuk-
2008 Vietnam, DALYs vard + indirekta/

Indonesien, Markovmodell (ej
Pakistan flockimmunitet)
65 Bergman Pneumo- Inget vaccin Sverige Vunna Alla Halso- och sjuk-
m.fl. 2008 cocker (PCV- levnadsar/ nyfodda vard + utanfor
7) QALYs sjukvard/Markov-
modell (flock-
immunitet)

66 Chesson HPV Inget vaccin USA Vunna Flickor 12 Hélso- och sjuk-

m.fl. 2008 QALYs ar vard/besluts-
analysmodell (ej
flockimmunitet)

67 | Zhuang Hepatit A Inget vaccin Kina Vunna Alla barn, Halso- och sjuk-
m.fl. 2008 levnadsar/ 12 och 18 vard/Markov-

QALYs ménader modell (ej flock-
immunitet)

68 | Drummond Nya vacciner Inget vaccin Alla lander Vunna Olika Olika perspektiv
2008 levnadsar/ grupper
(Metod- QALYs
artikel)

69 Ray 2008 Pneumo- Inget vaccin Australien Vunna Olika Olika perspektiv
(Litteratur- cocker (PCV) Nordamerika levnadsar/ grupper
oversikt) Europa QALYs

70 Constenla Rotavirus Inget vaccin Brasilien Vunna Nyfodda Halso- och sjuk-
m.fl. 2008 levnadsar/ vard + indirekta/

Undvikna Beslutsanalys
DALYs modell (ej flock-
immunitet)

71 Constenla Pneumo- Inget vaccin Brasilien, Undvikna Nyfodda Hélso- och sjuk-
2008 cocker (PCV) Kina, DALYs vard + indirekta/

Uruguay Beslutstradmodell
(ej flock-
immunitet)

72 | Techajehakij | HPV Pap-smear USA, Vunna Flickor 12 Olika perspektiv/
& Feldman screening Canada, QALYs ar Statiska,
(Litteratur- Brasilien, dynamiska, hybrid
oversikt) Holland modeller

73 Rodriguez- Pertussis Olika Canada Vunna Hela Olika perspektiv/
Cobo m.fl., (Kikhosta) strategier Stor- levnadsar/ befolk- Modeller
2008 britannien, QALYs ningen
(Litteratur- USA,
dversikt) Australien,

Danmark,
Holland,
Frankrike

74 | Brisson Varicella Inget vaccin Canada Vunna 65-75 ar Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 (béltros) QALYs vard/Kohortmodell

75 Valentim Varicella Inget vaccin Brasilien Vunna Alla barn Hélso- och sjuk-
m.fl. 2008 (vattkoppor) levnadsar vard + indirekta/

Dynamisk modell
(flockimmunitet)
76 | Sinha m.fl. Pneumo- Inget vaccin Latin- Undvikna 0-5 ar Halso- och sjuk-
2008 cocker (PCV) Amerika + DALYs vard + indirekta/
Karibien Beslutsanalys
modell (ej flock-
immunitet)

71 Claes m.fl. Pneumo- Inget vaccin Tyskland Vunna Barn med Hélso- och sjuk-

2009 cocker (PCV) levnadsar/ risk att vard/Markov-
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QALYs smittas modell (flock-
immunitet)
78 Milne & Rotavirus Inget vaccin Nya Zeeland Vunna Barn- Hélso- och sjuk-
Grimwood levnadsar/ vaccina- vard + indirekta/
2009 QALYs tion Beslutsmodell (e
flockimmunitet)
79 | Annemans HPV Endast Belgien Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 6/11/16/18 screening levnadsar/ 12 ar vard/Markov-
QALYs kohortmodell/
Statisk (e] flock-
immunitet)
80 De Greeff Pertussis Holland Vunna Barn Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 (Kikhosta) QALYs vard/ Besluts-
modell (flock-
immunitet)
81 Lundkvist Kolera Inget vaccin Canada Cost-benefit | Resande Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 vard/Besluts-
modell
82 Marra m.fl. HPV Pap-smear Internationell | Vunna Kvinnor; Olika perspektiv/
2009 screening QALYs kvinnor Statiska-
(Litteratur- och mén dynamiska
dversikt) modeller
83 Mennini HPV Screnning Italien Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 6/11/16/18 levnadsar/ 12 ar vard/Markov
QALYs kohortmodell (ej
flockimmunitet)
84 Hillemanns HPV Screnning Tyskland Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 6/11/16/18 levnadsar/ 12 ar vard/Markov
QALYs kohortmodell
85 Van Hoek Varicella Inget vaccin England, Vunna 65 ar Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 (béltros) Wales, QALYs vard/Statisk
Holland Markov kohort-
modell (ej flock-
immunitet)
86 | Greengold Hepatit A+B Tre beteende- | USA Vunna Hemldsa Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 interventione QALYs vard + indirekta/
r Beslutsanalys-
modell (e] flock-
immunitet)
87 De Vries Helicobakter Inget vaccin Holland Vunna Barn Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 Pylori levnadsar vard/Markov-
(potentiell modell
framtida
vaccin)
88 | Coupe m.fl. HPV 16/18 Inget vaccin Holland Vunna Flickor = Hélso- och sjuk-
2009 (pa nationell (och bara QALYs 12 ar vard/Markov-
niva) screening) modell/Statisk
modell (ej flock-
immunitet)
89 Elbasha HPV Livmoder- USA Vunna Flickor Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 6/11/16/18 halscancer- QALYs <12 och vard + indirekta/
screening — uppfolj. Dynamisk modell
olika adrar 12-17 (flockimmunitet)
for olika
uppfoljning aldrar
90 | Kim m.fl. Rotavirus Inget vaccin Vietnam Undvikna Barn Hélso- och sjuk-
2009 DALYs vard + indirekta/
Markovmodell/
Statisk modell (ej
flockimmunitet)
91 Giorgi-Rossi Pneumo- Inget vaccin Italien Undvikna Nyfodda Hélso- och sjuk-
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m.fl. 2009 cocker (PCV) DALYs vard/Besluts-
analysmodell (ej
flockimmunitet)
92 Massad Hepatit C Antiviral Brasilien Undvikna Allméan Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 (hypotetiskt) terapi dodsfall befolk- vard/Matematisk
ning, modell
hogrisk-
grupper
93 Jeuland Kolera (ny Inget vaccin Vietnam, Undvikna Barn Hélso- och sjuk-
m.fl. 2009 generation) Bangladesh, DALYs vard + indirekta/
Indien, Beslutsanalys-
Indonesien, modell (flock-
Mosambique immunitet)
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Fragestallningar i det analytiska
ramverk for utvardering av
vaccinationsprogram, som tillampas i
bl.a. Kanada

1 Sjukdomsbodrdan

Fraga 1: Gor sjukdomsbérdan det befogat att ha ett
vaccinationsprogram?

1.1 Smittimnets egenskaper, exempelvis reservoarer, dverférings-
sitt och patogena (sjukdomsalstrande) mekanismer.

1.2 Infektionens sitt att manifestera sig kliniskt och eventuella
komplikationer.

1.3 Sjukdomens epidemiologi, diribland incidens, tidstrender,
sisongsrelaterade och geografiska variationer, anhopningar av
sjukdomsfall.

1.4 Specifika befolkningsgrupper som pdverkas och riskfaktorer.
1.5 Aktuell behandling av sjukdomen och méjlighet att férebygga

den p3 andra sitt in genom vaccinering.
P g g

1.6 Sjukdomens hilsoeffekt pd befolkningen, diribland frekvens av
fall, dodsfall och fortida dod.

1.7 Sjukdomens sociala effekt, diribland grad av lidande, frekvens
av foljdsjukdomar hos &verlevande, férsimring av livskvalitet och
kvalitetsjusterad fortida dod, ldngvarig funktionsnedsittning,
piverkan pd familjer och anhérigvirdare, ridsla foér sjukdom,
pifrestningar pa samhillen.
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1.8 Sjukdomens ekonomiska effekter, diribland direkta och
indirekta kostnader f6r patienter och deras familjer, produktivitets-
forluster, nyttjande av hilso- och sjukvird samt hilso- och sjuk-
vardskostnader.

2 Vaccinets egenskaper

Fraga 2: Ar vaccinets egenskaper saddana att ett effektivt och
sakert vaccinationsprogram kan implementeras?

2.1 Vaccinets egenskaper (dvs. levande, férsvagat, avdodat, absor-
berat/icke-absorberat, virus- eller bakteriebaserat).

2.2 De kommersiella produkternas egenskaper (dvs. framstillning,
stabiliseringsmedel och konserveringsmedel, dosering, kombi-
nation med andra vacciner, férvaring, hantering, konservering,
produktformat).

2.3 Vaccintillverkare, produktionskapacitet och tillging.

2.4 Vaccinationsschema, antal doser, koppling till andra vacciner.
2.5 Immunsvarets egenskaper.

2.6 Immunogenitet i olika befolkningsgrupper.

2.7 Kort- och lingsiktig effekt av vaccinet, exempelvis 1 friga om
minskad risk fér sjukdoms- och dédsfall.

2.8 Vaccinets effekt pd spridning av de specifika och relaterade
organismerna (dvs. minskad spridningshastighet och att nir-
liggande typer av organismer ersitter dem som vaccinet omfattar).

2.9 Kort- och l3ngsiktig effektivitet pd befolkningen (dvs. hur
effektivt vaccinet minskar sjukdomsbérdan, inklusive flock-
immunitet).

2.10 Sikerhet: hur vanligt det ir att vaccinet ger biverkningar och
hur allvarliga dessa ir, kontraindikationer, forsiktighetsitgirder.

2.11 Potentiell interaktion med andra vacciner.

2.12 Vaccinationsprogrammets potentiella inverkan pi resistens
mot antibiotika och antivirala medel.
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3 Vaccinationsstrategi- och program

Fraga 3: Finns det en vaccinationsstrategi som gér det mojligt
att na malen att kontrollera sjukdomen samtidigt som
man nar sanitara och operativa mal?

3.1 Befintliga rekommendationer/riktlinjer {6r anvindning av
vaccinet (dvs. reglerande organ, konsensuskonferenser, produkt-
monografi).

3.2 M3l f6r preventionen: avgrinsa, eliminera eller utrota sjuk-
domen.

3.3 Alternativa vaccinationsstrategier och -program for att nd mélet
(dvs. selektiva eller universella vaccinationsprogram, pifyllnads-
program).

3.4 Strategi/system for att verkstilla programmet: sjukskoterskor
eller likare, privat eller offentligt, olika vaccinationsstillen (dvs.
skolor, privata mottagningar, landstingsdrivna mottagningar).

3.5 Specifika mil med programmet i friga om minskad incidens,
komplikationer, f6ljdsjukdomar och dédlighet.

3.6 Specifika operativa mdl 1 friga om tickningsgrad for olika
mélgrupper och mingd kasserat vaccin.

4 Programmets kostnadseffektivitet

Fraga 4: Ar det mojligt att finansiera programmet och ar index
for kostnadseffektivitet jamforbara med andra
medicinska interventioner?

4.1 Vaccinets kostnad, vilken bland annat avgors av hur minga
foretag som distribuerar vaccinet och vilka marknadsstrategier de

har.

4.2 Total kostnad och alternativkostnad fér programmet ur ett
samhillsperspektiv, inklusive direkta och indirekta kostnader for
familjer och for hilso- och sjukvdrdssystemet samt kostnader for
att implementera och driva programmet.
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4.3 Evidens foér programmets kort- och lingsiktiga effektivitet,
diribland i frdga om minskad incidens av sjukdomen, komplika-
tioner, foljdsjukdomar och dédlighet.

4.4 Evidens for social och ekonomisk nytta, diribland 1 friga om
minskade hilso- och sjukvirdskostnader, hojd férvintad livslingd,
héjd livskvalitet for individer, familjer, vdrdgivare och samhillen
samt dkad produktivitet.

4.5 Annan indirekt nytta (dvs. minskad resistens hos mikrober,
minskad belastning pd akutmottagningar).

4.6 Ekonomisk utvirdering: Aktuella nettokostnader och kostnads—
nyttokvoter (ur hilso- och sjukvirdens samt samhillets perspektiv)
for alternativa strategier (per riddat liv, forebyggt fall, vunnet
levnadsér, vunnet kvalitetsjusterat levnadsér), diskussion om under-
liggande antaganden, utvirdering av den ekonomiska modellens
hillbarhet med hjilp av kinslighetsanalyser, jimférelse med andra
studier, relevans for lokala forhdllanden och jimférelse med andra
vacciner och andra medicinska interventioner.

5 Acceptans fér vaccinationsprogrammet

Fraga 5: Finns det en stor efterfragan pa eller hog acceptans for
vaccinationsprogrammet?

5.1 Allmin uppfattning kring sjukdomshot, allvarlighetsgrad, ridsla,
krav p& sjukdomskontroll.

5.2 Efterfrigan pd/acceptansen fér vaccinationsprogram inom mél-
grupperna, befolkningen som helhet, hos sjukvirdspersonal (sjuk-
skoterskor, likare, folkhilsoarbetare) och myndigheter.

5.3 Det nya programmets prioritet 1 férhillande till andra poten-
tiella/godkinda program.

6 Programmets genomforbarhet

Fraga 6: Ar det méjligt att implementera programmet med
befintliga resurser?

6.1 Tillgdng p& vaccin och l&ngsiktig tillf6rsel.
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6.2 Tillging p& ekonomiska medel f6r att kopa in vaccin.

6.3 Mojlighet att implementera det nya programmet (i férhillande
till annat vaccinationsprogram riktat mot samma malgrupp).

6.4 Forekomst av operativ kommitté for planering och imple-
mentering.

6.5 Integration av det nya programmet med befintliga vaccinations-
program och scheman.

6.6 Effekter av programmet (inklusive péfyllnadsprogram) pd
befintliga vaccinationstjinster och andra hilso- och sjukvards-
instanser (likare, sirskilda boenden/hem foér vird eller boende,
sjukhus, arbetsplatsférhillanden, . . .).

6.7 Malgruppens tillginglighet och férvintad tickningsgrad for
mélgruppen.

6.8 Tillgdng pd personal samt tekniska och ekonomiska resurser for
distribution, konservering (stabilitet genom kylkedja) och admini-
strering av vacciner, inklusive implementering av det nya pro-
grammet och komplettering.

6.9 Tillging pd limpliga blanketter f6r dokumentation och sam-
tycke for befolkningen och fér virdgivare.

6.10 Tillgdng p& system for att registrera administrering av vaccin.

6.11 Tillgdng pa resurser f6r marknadsféring och kommunikation
med allminheten, information och utbildning av virdpersonal.

7 Méjlighet att utvardera program

Fraga 7: Gar det att utvirdera de olika aspekterna av
programmet?

7.1 Onskemil om utvirdering hos familjer, virdpersonal (sjuk-
skoterskor, likare, folkhilsoarbetare) och myndigheter.

7.2 Tillgdng till informationssystem for att mita tickningsgrad
(diribland vaccinationsregister) och vaccinanvindning, kvalitet pd
vaccinationstjinster.
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7.3 Tillging wll informationssystem for att Overvaka minskad
incidens av sjukdomen, komplikationer, féljdsjukdomar och

dédlighet.

7.4 Tillgdng till informationssystem fér att évervaka biverkningar
med koppling till vaccinationen.

7.5 Tillging till system f6r att samkoéra vérdkvalitetsregister,
vaccinationsregister och befolkningsregister.

8 Forskningsfragor

Fraga 8: Har viktiga forskningsfragor som kan paverka
implementeringen av programmet behandlats
tillfredsstallande?

8.1 Huvudsakliga osikerheter som rér vaccinets och vaccinations-
programmets effekter.

8.2 Pdgdende och planerade forskningsprojekt inom vaccin-
utveckling, immunogenitet, effekt och sikerhet.

8.3 Behov av forskning som stdéd fér utvirdering, planering och
beslutsfattande kring det hir programmet specifikt, och férslag pa
hur dessa behov ska tillgodoses i tid.

8.4 Behov av ett pilotvaccinationsprogram.

9 Rattvisa i programmet

Fraga 9: Ar programmet rittvist i friga om tillgdng pa vaccin for
alla malgrupper?

9.1 Det nya programmets rittvisa med hinsyn tll universalitet,
tillginglighet och subvention av tjinster fér de mest utsatta
grupperna i befolkningen.
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10 Etiska 6vervdganden

Fraga 10: Har etiska fragor kring implementering av
vaccinationsprogrammet behandlats tillfredsstillande?

10.1 Etiska 6verviganden, diribland kring informerat samtycke och
skydd av sekretessen fo6r medicinsk information.

11 Juridiska 6vervaganden

Fraga 11: Har juridiska fragor kring implementering av
vaccinationsprogrammet behandlats tillfredsstdllande?

11.1 Juridiska 6verviganden som rér anvindning av vaccinet (dvs.
att avvika frin tillverkarens rekommendationer).

12 Programmets dverensstimmelse

Fradga 12: Overensstimmer programmet med program som
planeras eller implementeras pa andra stéllen (andra
regioner eller lander)?

12.1 Programmets dverensstimmelse med planerade eller befintliga
program i andra linder och territorier.

13 Politiska dvervaganden

Fraga 13: Kommer det foreslagna programmet att vara
okontroversiellt och/eller ge nagon omedelbar politisk
nytta?

13.1 Mojlig politisk nytta och risker som férknippas med imple-
mentering av programmet.
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Med globaliseringen 6kar tempot i politiken. Beslut om stora
ingrepp miste allt oftare fattas under tidspress och pd basis av
ofullstindigt underlag. Nigra djur visar symptom pd galna
kosjukan, ska kéttproduktionen stoppas? Ett askmoln stiger mot
skyn, vilken flygtrafik bér stillas in? En ny farsot bérjar spridas,
vilka motdtgirder erfordras? Att agera snabbt ir garanterat dyrt,
men att inte gora det kan bli dnnu dyrare och kanske ¢desdigert.
Kostnadsfordelningen far ofta bli en senare friga.

I virld med allt storre rorlighet, handelsutbyte och grins-
overskridande miljopdverkan duggar detta slags utmaningar allt
titare. De reser krav inte bara pd kloka stillningstaganden 1 varje
enskilt fall utan ocksd pa hillbara generella strategier for besluts-
fattande: det behdvs genomtinkta institutionaliserade procedurer
for olika typer av bridskande avgéranden. Vilka intressen ska
beaktas, vilka former av expertis bor dras in i processen? Vad vigar
vi gora sjilva, och vad bor samordnas med andra? I brist pd
kunskap, ska vi handla som grannen? Nir beslut tas inom EU och
majoriteten drar 1 en betinklig riktning, vilken féljsamhet dr rimlig
och acceptabel — och i vilka ligen ir det bittre att 1 stillet spjirna
emot? Hur pdvert underlag duger vid en stark férnimmelse av
periculum in morad Vilket beslutstempo ir adekvat? Nir dvergdr
noggrannhet 1 vankelmod, var gir grinsen mellan resolut handlande
och 6verilade skott frdn hoften?

Tva huvudformer av osikerhet

Vad vaccinutredningen har fatt att bita i dr ett specialproblem inom
detta omride som under senare ar har bekymrat regeringar virlden
over. Farsoter kommer och gdr, men med tilltagande internatio-
nella kontakter kommer de allt hastigare. Forst var det figel-
influensan, sedan svininfluensan. I bida fallen krivdes snabba rid
till resande och snabba insatser for ett forebyggande smittskydd. I
bida fallen rddde det ocksi en flerdimensionell osikerhet.
Nigra normala inslag ovissheten kring pandemier idr féljande:
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1. Smittvigar. Smittspridning kan ske pd flera olika vigar och
bedémningar hirav ir av stor betydelse nir strategier for
begrinsning och bekimpning av infektionen ska liggas fast.

2. Aldersgrupper och andra sjukdomar. Smittbarheten paverkas
av flera 3&ldersanknutna faktorer som har att goéra med
kohorternas tidigare férvirvade immunitet. Dirtill kommer att
grupper med andra 3kommor kan smittas littare (s.k.

kofaktorer).

3. Smittsamhet. Vissa pandemier ir erfarenhetsmissigt mer smitt-
samma in andra.

4. Fatalitet, mortalitet. En annan variabel som ofta otillrickligt
kind i pandemiernas tidiga skede ir dédligheten och smittans
djup 1 6vrigt.

5. Mutationer. Sirskilt stora risker uppstdr nir hogsmittsamma

men relativt ofarliga virus forenar sig med ligsmittsamma men
farligare virus.

6. Biverkningar. Andra former av osikerhet giller vaccinernas
effekter, inte minst pdverkan av olika slags tillsatser (s.k. adju-
vanter) som avses férhéja verkningsgraden.

7. Dosstorlek och frekvens. Vid nya farsoter rider ofta osikerhet
om hur minga injektioner som behovs och hur stora doser som
bér anvindas.

8. Paverkan pd andra vaccineringar. Ett problem som nyligen
uppmirksammats i samband med svininfluensan var vacciner-
ingens inverkan pi andra planerade vaccineringsinsatser, t.ex.
inom skolhilsovirden. Ju fler vacciner vi tar, dess stoérre upp-
mirksamhet kan behéva riktas mot de samlade effekterna.

Lit oss kalla dessa former av osikerhet for sakrelaterade. De
hinger samman med en rad aspekter av farsoten och de kurativa
och preventiva likemedlen vars verkningar ofta ir otillrickligt
kinda.

Dirtill finns emellertid ocksd en annan typ av osikerhet som ir
kopplad till de offentliga insatserna. Hur ser ansvarsférhdllandena
ut? Vem gor vad inom smittskyddet och virden? Vem betalar? Och
nir expertisen ir oense och signalerna frin olika linder gdr isir,
vem kan man lita pd och vems rdd bér man folja? Detta slags
osikerhet kan beskrivas som processrelaterad.

743



Bilaga 7

SOU 2010:39

Vilka utsikter finns det att skingra dessa bdda former av
osikerhet? De sakrelaterade ir ofta motstdndskraftiga, dven om
framsteg inom medicinen och andra biovetenskaper kan nagga dem
1 kanten. Den processrelaterade osikerheten som hinger samman
med det komplexa beslutssystemet inom hilso- och sjukvirden
borde teoretiskt sett vara littare att ta itu med. Men inte heller hir
vintar ndgra promenadsegrar.

Ett falt under internationalisering

En viktig grogrund fér den processrelaterade osikerheten dr det
alltmer internationaliserade kunskapssystemet. De forsknings-
resultat som publiceras i ndgot halvdussin auktoritativa tidskrifter
fir snabbt ett starkt genomslag i opinionen. Detsamma giller
Virldshilsoorganisationens rekommendationer. T vilken min de
sedan omsitts 1 handling ir en annan sak.

Utvecklingen inom EU ir av sirskilt intresse for svenskt
vidkommande. Det nyligen antagna Lissabon-férdraget ger unio-
nen en nigot stirkt fast ind3 inte sirskilt stark roll inom hilso- och
sjukvdrden, men EU-politiken ir pdtagligt dynamisk och ett vidgat
utrymme fér samordning och harmonisering kan tinkas uppstd pd
flera olika sitt.

Under det senaste dret har alla de tre centrala institutionerna
inom EU engagerat sig 1 vaccinfrigor. Kommissionen presenterade
15 september 2009 ett forslag till en europeisk pandemistrategi.
Enligt presskommunikén:

Today, the Commission adopted a strategy paper supporting Member
States in their efforts to respond efficiently to the pandemic HIN1
2009. In order to minimise the negative impact of the pandemic, the
Commission highlights the importance of close coordination between
EU Member States in all related sectors affected by the pandemic. The
Commission leads the EU coordination on the pandemic through well
established structures such as the EU's Health Security Committee
and with the scientific advice provided by EU Agencies (e.g European
Centre for Disease Prevention and Control and European Medicines
Agency). The strategy paper identifies key strategic strands to
strengthen coordination and emphasises support to the Member States
that are in a less favourable situation. Vaccination remains one of the
most effective means of preventing the spread of the pandemic and
attention is centred on vaccine development and vaccination strategies
as well as supporting Member States in procuring vaccines. The need
for clear, coherent and targeted messages on preventive measures,
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including vaccination, to the public is add. Solidarity for third
countries is also part of the overall capacity building that the
Commission wants to promote.

Svininfluensan behandlades direfter under svenskt ordférandeskap
pd Radsmétet f6r sysselsittning, socialpolitik, hilso- och sjukvard
samt konsumentfrigor 30 november-1 december 2009. Man disku-
terade di Kommissionens forslag om samordning av anskaffningen
och lagringen av vaccin och nidde féljande slutsats:

Ministers broadly welcomed the Commission's suggestion that a
virtual stockpile of vaccines and antiviral products be created, in order
to be prepared for emergencies in member states or third countries.
They asked the Commission to clarify the practical and legal aspects of
such a virtual stockpile.

Ocksd i Parlamentet finns ett livligt intresse for pandemi- och
vaccinfrigor, inte minst 1 anslutning till HIV och svininfluensan.
Aven om Kommissionens svar pa stillda frigor regelmissigt erinrar
om den gillande arbetsfordelningen mellan unionen och medlems-
staterna gdr framtida tendenser till kompetensglidning inte att
utesluta. Inom forskningsprogrammen ges redan i1 dag anslag till
vaccinrelaterade undersékningar.

Den sektoriserade sjukvarden

En annan Killa till processrelaterad osikerhet pd vaccinomridet ir
den arbetsférdelning som vi har etablerat mellan olika offentliga
myndigheter.

Dels handlar det hir om olika nivder som alla har ett finger med
1 smittskyddet, dels om olika organ pd varje nivd. Kommunerna ir
inblandade genom skolskoterskan och dldreomsorgen. Landstingen
ir sjukvirdshuvudmin, ansvariga for barnavdrdscentralerna och
hemvist fér smittskyddslikaren. SKL foretrider bida kommun-
typerna. Linsstyrelserna ansvarar fér veterinirmedicinskt smitt-
skydd. P4 central statlig nivd finns si Folkhilsoinstitutet, SBU,
Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet, Likemedelsverket, Arbets-
miljoverket och Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap
(MSB), som frdn 1 januari 2009 ersatt den tidigare Krisberedskaps-
myndigheten (KBM). Smittskyddsfrigor kan dirtill aktualiseras
hos minga andra offentliga myndigheter 1 deras egenskaper av
arbetsgivare och huvudmin for service riktad till allminheten.
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Funktionsférdelningen mellan de olika organen ir sikert
nigorlunda vil genomtinkt och preciserad i de olika instruk-
tionerna, men vad som ir tydligt uppifrin kan dnd3 bli ritt suddigt
nerifrdn. En rundsurfning pd Socialstyrelsens, SKLs, Smittskydds-
institutets och Likemedelsverkets hemsidor ger ett intryck av att
alla dessa statliga myndigheter har ett betydande ansvar for
smittskydds- och vaccinfrigor. Det ir nog ingen sirskilt djirv
gissning att det hos allminheten rider ritt dimmiga forestillningar
om vem som goér vad inom smittskyddet.

Det splittrade ansvaret dr forstds ingen specialitet for just detta
omrdde. Det ir ett allmint fenomen 1 den samtida offentliga
sektorn, linkat till en 6kande differentiering bide 1 kunskaps-
produktionen och i den materiella produktionen. Vetenskaps-
sambhillet blir alltmer uppspjilkat. Med en tilltagande administrativ
specialisering féljer ofta en hégre verkningsgrad i1 de offentliga
insatserna, bl.a. genom o6kad professionalism och bittre riktade
insatser pd olika omrdden. Samtidigt fragmenteras den administra-
tiva kontaktytan gentemot medborgare och foretag, och dven inom
forvaltningen vixer det fram nya behov av avstimning och
samordning.

Priset for 6kad effektivitet blir inte bara en stérre komplexitet
utan ocksd en risk for att olika slags sirrationaliteter tar &ver-
handen. Man talar om tunnelseende, suboptimeringar och stup-
rorsmyndigheter. Det uppstdr vidare risker for att en del viktiga
strivanden hamnar mellan stolarna och att ingen riktigt har uppsikt
over diffusa svirmar av bieffekter.

Under senare decennier har denna tendens 1 sambhills-
utvecklingen fitt namnet “sektorisering”. I sjukvirden hade denna
term ursprungligen en helt annan innebérd, kopplad till omvand-
lingen inom psykiatrin. Numera ir den dock en vedertagen
beteckning pd den maingfald av offentliga instanser som goér
forvaltningen inflitad och sviroverskidlig. Problemet behandlades
for nigra ir sedan av Ansvarskommittén (SOU 2007:10), som
ocksd la fram flera forslag om en forbittrad samordning. Kom-
mittén anslot pd denna punke till en internationell strémning som
kallats ”whole-of-government approach” eller ”joined-up govern-
ment”. Aven Férvaltningskommittén (SOU 2008:18) och Stats-
kontoret (2005:3) har varit inne pd liknande teman.
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Vagar mot 6kad integrering

Hur kan splittring och sektorisering motverkas? Hur kan forvalt-
ningen bli mer integrerad, mer slagkraftig och samtidigt mer
overskddlig? De recept som har lanserats skulle kunna indelas 1 (1)
horisontella och (2) vertikala.

Med horisontella ansatser avses i detta sammanhang forsok att
stirka sambandet och samarbetet mellan olika férvaltningsenheter
och tekniska kompetenser. Det kan ske sivil genom organisa-
toriska forindringar — fusioner, nitverksbyggande eller uppbygg-
nad av sirskilda samverkansorgan — som genom férbittrad kom-
munikation och interaktion i det konkreta férvaltningsarbetet.

De vertikala metoderna gir ut p& en fastare och mer sam-
manhdllen ledning av férvaltningen. Syftet ir hir att utnyttja den
storre overblick som kan vinnas pd hogre nivder for att se till att
resursfordelningen blir mer rationell och verksamheten pd filtet
mer samstimd, effektiv och riktad mot gemensamma mal.

Inom hilso- och sjukvirden har fusioner ibland prévats, som
t.ex. nir Medicinalstyrelsen och den gamla Socialstyrelsen slogs
samman till nya Socialstyrelsen. Folkhilsoinstitutet har bide lagts
ner och &teruppstdtt. Huvudstrategin har emellertid varit att frimja
samverkan mellan olika instanser genom olika typer av kontakt-
organ. Vid Socialstyrelsen finns flera rdidgivande som medverkar till
en sidan samordning, diribland Nationella pandemigruppen
(NPG). Gruppen leds av Socialstyrelsens generaldirektér och
bestdr dirutdver av cheferna fér Smittskyddsinstitutet, Arbets-
miljoverket, Likemedelsverket, MSK och SKL. Utover dessa
aktorer kan vid behov ocksd andra myndigheter knytas till gruppen.

Den vertikala tekniken handlar 1 huvudsak om att stirka
regeringens kapacitet att styra och samordna férvaltningen 1 syfte
att nd 6kad konsekvens, synergi och verkansgrad 1 de offentliga
insatserna. Viktiga instrument ir chefsutbildningen samt mal- och
resultatdialogen. I vissa ligen kan den vertikala metoden ocksd
rymma element av recentralisering. Antingen kan tidigare dele-
gerade uppgifter dtertas eller ocksd kan vissa medel innehdllas av
regeringen till dess egen disposition. Nir nya program lanserats har
verkstilligheten 1 ndgra fall lagts kvar i regeringskansliet. Han-
teringen av storre forvaltningsuppgifter pd departementsnivd ir
emellertid lingtifrdn problemfri, och Konstitutionsutskottet har
efter sin granskning av arbetet med den férsta s.k. Ostersjs-
miljarden uttryckligen varnat for denna strategi.
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Mellan politik och férvaltning

Fordelningen av uppgifter mellan regeringen och myndigheterna ir
i den svenska modellen i allt visentligt en friga for regeringen, och
den ir vidare en friga som inte behdver avgoras en ging for alla.
Grinsen mellan politik och férvaltning kan revideras, och s3 sker
ocksg fortlopande 1 bida riktningarna.

Huvudtendensen ir dock en stadigt fortskridande delegering.
Historiskt sett har regeringen sedan linge skt rensa sitt bord frin
irenden av mer administrativ karaktir for att f3 tid och utrymme
for politiskt mer intressanta frigor. Denna strivan kan f6ljas
tillbaka 1 fler sekler och har bl.a. inneburit en stark expansion av
domstolssfiren. Med rambudgeteringen 6verférdes ocksd minga
avgoranden 1 férvaltningsinterna frigor till myndigheterna sjilva.
Den modell som normalt anvinds vid riksdagens bemyndiganden
("tll regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer”)
ligger den rittsliga grunden fér denna omfattande delegering, men
ocksd for selektiva tertag av irenden eller irendegrupper nir
regeringen finner si pikallat.

Till regeln om regeringens frihet att sjilv avgora sin egen
grinsdragning gentemot myndigheterna finns tvd undantag. Det
ena ir den situation som uppstir nir riksdagen har uttalat sig for en
viss arbetsférdelning. Vilken rittsverkan sidana uttalanden har ir
inte helt klarlagt vare sig 1 grundlagen eller 1 doktrinen. Ett utta-
lande som skett i anslutning till anslagsbeviljande bér dock
tillmitas en betydande auktoritet. I andra sammanhang fir det
anses limpligt att regeringen &tminstone férklarar grunderna till
sitt stillningstagande om den viljer att inte villfara en opinions-
yttring av riksdagen (SOU 2008:125 s. 302f.).

Det andra undantaget som ir mer otvetydigt bindande ir den
funktionsférdelning som 1 vissa fall ir fastlagd i lag. Detta f6ljer av
RF 11:7 (enligt det vilande férslaget till ny grundlag RF 12:2) som
stipulerar att ingen myndighet, inte heller riksdagen eller en
kommuns beslutande organ, fir bestimma hur en foérvaltnings-
myndighet 1 ett sirskilt fall ska besluta i ett drende som ror
myndighetsutévning mot en enskild eller mot en kommun eller
som rér tillimpning av lag.
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Riksdag och regering

Varken riksdag eller regering far alltsd enligt denna paragraf ingripa
i lagtillimpningen. Men nir det inte finns ndgon lag att tillimpa har
riksdagen avsevirt storre frihet att agera. Rent konstitutionellt ir
det inget som hindrar riksdagen frin att bestimma vilka vaccin-
program som bor finnas. Som yttersta beslutsfattare 1 budgetfrigor
kan de folkvalda nir de s 6nskar gd mycket lingt i detaljreglering.
Dirmed ir inte sagt att en sddan styrning ir limplig. Historiskt
sett har riksdagen visat stor dterhdllsamhet nir det giller att gd in i
frigor som kriver sirskild medicinsk expertis. I motionsfloden
saknas emellertid inte forslag om samhillets vaccinprogram. Det
stills ocksd en hel del frigor i sidana dmnen. En sokning 1
riksdagstrycket pd ordet ”vaccin” ger féljande triffbild:

1970-talet 47
1980-talet 88
1990-talet 192
2000-talet 554

P& grund av riksdagstryckets metamorfoser bor sifferserien tolkas
med stor forsiktighet, men tendensen mot ett dkat intresse for
vaccinfrigor forefaller ind3 tydlig.

Att de folkvalda engagerar sig i smittskydds- och folkhilso-
frigor dr bidde naturligt och vilkommet. Diremot kan det ifriga-
sittas om riksdagen dr en indamailsenlig arena fér konkreta
vaccinpolitiska avgéranden. Flera omstindigheter talar i motsatt
riktning. Parlamentariska beslut kan influeras av kortsiktiga panik-
reaktioner och kan heller inte kalibreras med den flexibilitet och
precision som erfordras nir nya rén och erfarenheter oavbrutet
tillstoter. Riksdagens schema och arbetstempo ir heller inte
limpade for den sortens avgoranden. Ett beslut fattat 1 oktober kan
te sig passerat redan i november, men d3 har det berérda riks-
dagsutskottet redan ¢vergitt till andra drenden.

En naturligare roll for parlamentet dr att dirfor att ligga fast
system, organisation och procedurer fér stillningstaganden pd mer
operativa nivier. Om si sker genom lagstiftning vinner man flera
fordelar. Dels fixeras arbetsfordelningen mellan regeringen och
myndighetssfiren. Dels reglerar riksdagen genom sjilvbindning sin
egen roll i beslutsprocessen. Dels slutligen kan riksdagen foreskriva
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vilka typer av expertis som bor finnas féretridd vid konkreta
stillningstaganden om vaccinprogram.

En lag ger stadga at beslutsprocessen...

Att beslutsprocessen 1 vaccinfrigor 1 dag ter sig forvirrande for
allminheten ir uppenbart. Det beror inte bara pd missforstind eller
bristande insikter utan ocksd pd 6verlappande uppdrag hos skilda
aktorer. Nir konkreta smittskyddsitgirder diskuteras offentligt
krivs det inget finkinsligt gehér for att ibland uppfatta mot-
stridande signaler frin olika avsindare. Hirtill bidrar inte enbart de
olika myndigheternas specifika mandat utan ocksd divergerande
och férinderliga bedémningar inom expertkiren. Nigon ging
dallrar luften av misstankar om att den foérvintade kostnads-
fordelningen inverkar pd bdde diagnoser och recept. Regerande
politikers naturliga strivan efter att visa dddkraft och oppositions-
politikers lika naturliga benigenhet att ifrigasitta denna dadkraft
kan alstra ytterligare spinningar. Férs debatten offentligt riskerar
bida parter ocksd att 1dsa sig 1 bedomningar som efter hand ter sig
overspelade. Till allt detta kommer nu ocksd internet-samhillets
allt ymnigare flode av underrittelser och &sikter frdn nir och
fjirran.

I sina forvaltningspolitiska budskap har regeringen i méinga
sammanhang, senast i prop. 2009/10:175 Offentlig forvaltning for
demokrati, delaktighet och tillvixt, betonat virdet av renodling och
tydlighet: ”En mera 6verskdd1lig férvaltningsstruktur och minskad
sektorisering efterstrivas 1 syfte att forenkla kontakterna for
medborgare och féretag samt underlitta samverkan mellan statliga
myndigheter och mellan statlig och kommunal férvaltning.”

Ambitionen m& vara lovvird, men utsikterna till framging ir
mycket begrinsade. Varken besvirjelser eller strukturreformer
biter sirskilt hirt pid den accelererande komplexiteten 1 ett
utvecklat kunskapssamhille. Snarare miste vi nog lira oss att leva
med denna sammanvivda méingfald och optimera metoderna for
samordning 1 indamdlsenliga former och doser.

Detta giller minga politikomrdden, och det giller inte minst
vaccinpolitiken. Den skir genom si minga verksamhetsfilt att varje
tanke pd ett helhetsansvar hos nigon enda aktdr miste avfirdas
som orealistisk. Behovet av 6verskddlighet och slagkraft far i stillet
tillgodoses pd andra vigar.
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En lagreglerad beslutsprocess inom vaccinomridet har flera
fordelar 1 jimforelse med dagens otydliga beslutsordning, som
nirmast kan beskrivas som summan av en serie svirdverskidliga
och delvis 6verlappande uppdrag som riksdag och regering vid olika
tillfillen har givit 4t olika instanser. Lagens poinger har berorts
ovan. Det handlar om en tydligare definition av riksdagens, reger-
ingens och myndighetssfirens ansvar liksom en precisering av de
olika intressen och perspektiv som behéver dras in i besluts-
processen. Lagvigen kan ocksd kostnadsfoérdelningen mellan stat
och kommun ges en fastare grund.

...men loser inte alla problem

Aven med en lag kvarstdr dock flera problemfilt. Tva fortjinar
sirskild uppmirksamhet: vaccinpolitikens fortsatta internatio-
nalisering och implementeringen av nationella vaccinprogram.

Det finns f6r det forsta all anledning att anta den europeiska
integrationen kommer att fortskrida och ge alltfler avtryck dven
inom hilso- och sjukvirden. Smittskyddsfrigorna ir 1 eminent
utstrickning grinséverskridande och dirfér naturliga samarbets-
omriden. En del forutsittningar som legat till grund fér utred-
ningens direktiv kan dirfér komma att rubbas inom en inte alltfor
avligsen framtid. Vill vi undvika att enbart f6lja John i pigdende
harmoniserings- och integrationsprocesser finns det skil for
svenska aktorer att aktivt engagera sig 1 detta utvecklingsarbete.

Det andra frigekomplexet som ftt relativt begrinsad plats i
utredningens direktiv giller kommunikationen kring nationella
vaccinprogram. Det uppmirksammas visserligen att personalen
behover stdd for sina insatser: “En viktig uppgift for hilso- och
sjukvdrdspersonalen ir att formedla information om de vacciner
som ingdr 1 de nationella vaccinationsprogrammen till de individer
som erbjuds vaccination. Landstingen kan sigas ha uppgiften att
forse hilso- och sjukvirdspersonalen med det kunskapsunderlag
som de behoverfor att fullgéra denna uppgift.” Direktiven under-
stryker vidare vikten av en information som ir oberoende av
producentintressen.

Kommunikationsuppgiften kan emellertid inte reduceras till
vardagliga upplysningsinsatser inom virden. Nationella program
riktar sig till bestimda 3lderskohorter av nio miljoner besluts-
fattare. Ska de ge avsedd verkan krivs l&ngt mer av strategiska
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overviganden om foérmedlingen och mottagandet av relevant
information. Avsedda mélgrupper méste inte endast delges aktuella
riskbedémningar och insikter om virdet av erbjudna vaccin utan
ocksd motiveras att 6lja givna rekommendationer.

Den svara implementeringen

Hur reagerar medborgarna pd goda rid uppifrdn? Det allmint hoga
fortroendet for svensk hilso- och sjukvird kan litt invagga oss i
forestillningen att foljsamheten borde vara god 1 Sverige.
Historiskt sett har s varit fallet med mycket hdg acceptans av
barnvaccinationer. Men det ir inte alls sikert att detsamma giller
fér olika typer av nyupptickta farsoter. Sirskilt om den inter-
nationella expertisen dr kluven 1 sina bedémningar och skilda
strategier antas i olika linder ir det inte alls sikert att imple-
menteringen loper som avsett.

Utlindska erfarenheter belyser problemet. I Frankrike erbjods
hela befolkningen vaccinering mot svininfluensan, men trots en
intensiv kampanj var det bara sju procent som nappade pd anbudet.
Aven svenska lirdomar av smittskyddsinsatser visar att opinions-
bildning ibland hamnar i motlut.

Det ir viktigt att pdminna om att inte ens nationella vacci-
neringsprogram ir nigot annat in erbjudanden. Svensk lag tvingar
inte enskilda att lita vaccinera sig. Lagen (1988:870) om vird av
missbrukare 1 vissa fall rymmer en del mojligheter till tving, men
inte denna. Smittskyddslagen (2004:168) mojliggor vissa former av
isolering och 8ligger sjuka ett betydande eget ansvar for att
forhindra smittspridning, men tvingsmedicinering ingdr inte
tgirdsregistret. Tvirtom inskirper lagen (4 §) att alla dtgirder
skall vidtas med respekt fér alla minniskors lika virde och
enskildas integritet.

Det ir dirfor inte alls sjilvklart att vaccineringsprogram leder
till &syftade effekter. Genomfoérandet kan bromsas pd flera olika
nivier, hos sjukvirdshuvudminnen, inom véarden eller hos allmin-
heten. Aven om finansieringsfrigorna ir 16sta kan det finnas andra
skil il tréghet och tveksamhet. Hitférande frigor behandlas 1
statsvetenskaplig implementeringsforskning.

Motstdnd mot vaccinering blir naturligtvis sirskilt starkt om det
rider osikerhet t.ex. om sjukdomens allvar, om smittsamheten och
smittspridningens  hastighet, om vaccinets effektivitet, om
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biverkningar och om incidens pi effekterna av andra vacciner.
Myndigheternas expertis har 1 det moderna mediesamhillet kon-
kurrens med ménga andra mer eller mindre trovirdiga auktoriteter
och informationskillor. Dessutom kan ny kunskap tillkomma
under beslutsprocessens lopp. Oron kan tillta men ocksd avta, som
illustreras av de firska erfarenheterna av svininfluensan.

Nigot som fortjinar sirskild uppmirksamhet dr hur oenighet
inom expertisen ska hanteras. Det dr litt att onska sig att alla
sakforstdndiga ska tala med en enda stimma, men all erfarenhet
talar for att sd inte kommer att ske. Dels finns det dissidenter och
tokstollar 1 alla yrkeskarer, dels rider alltid en viss skepsis bland de
journalister som bevakar utvecklingen. En dos misstinksamhet mot
kommersiella intressen ingdr 1 paketet. P& den politiska arenan
rdder alltid varierande grader av konkurrens inom och mellan
partierna och detta kan i vissa ligen leda till oenighet. Men
lingtifrdn alltid, bor det tillfogas. Politiker vill uppfattas som
seridsa och blir dirfér obenigna till verdrivet hackande och smi-
gnabb 1 frigor dir viljarna kan antas premiera sakligt engagemang
och gemensamt ansvarstagande.

Men den vita rockens magi ir inte vad den har varit. I
individualismens tidsdlder triffar var och en egna val. Vil s8 viktigt
som att dverviga hur beslut om vaccinprogram bor fattas for att bli
s& rationella och effektiva som mojligt dr det dirfér att utforma
beslutsprocessen s3 att den uppfattas som legitim och auktoritativ.
Det behovs kloka och erfarna ansikten som med tyngd kan férklara
riskbilden for allminheten och motivera till férebyggande tgirder.

Presentationen av fattade beslut kriver med andra ord en
vilgenomtinkt kommunikationsstrategi. Detta ir en s8 kompli-
cerad uppgift att den bor évervigas i sirskild ordning, som en del
av den fortsatta beredningen av en hillbar vaccinpolitik.
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Kronologisk forteckning

10.

11.

12.

13

14.
15.

16.

17.
18.
19.

20.

. Litt att gora ritt

—om férmedling av brottsskadestind. Ju.

. Ett samlat insolvensférfarande — forslag

till ny lag. Ju.

. Metria — férutsittningar for att ombilda

division Metria vid Lantmiteriet till ett
statligt dgt aktiebolag. M.

. Allminna handlingar i elektronisk form

- offentlighet och integritet. Ju.

. Skolging fér alla barn. U.
. Kunskapsligesrapport pa kirnavfalls-

omridet 2010
—utmaningar for slutférvarsprogrammet.

M.

. Aktiva dtgirder for att frimja lika rittig-

heter och mojligheter — ett systematiskt
mélinriktat arbete pé tre samhills-
omriden. IJ.

. En myndighet {6r havs- och vatten-

milj6. M.

. Den framtida organisationen {ér vissa

fiskefragor. Jo.

Kvinnor, min och jimstilldhet i liromedel
1 historia. En granskning pd uppdrag av
Delegationen fér jimstilldhet 1 skolan. U.
Spela samman — en ny modell {6r statens
stdd till regional kulturverksamhet. Ku.

I samspel med musiklivet — en ny nationell
plattform f6r musiken. Ku.

Upphandling p4 férsvars- och
sikerhetsomridet. Fi.

Partsinsyn enligt rittegingsbalken. Ju.
Kriminella grupperingar — motverka
rekrytering och underlitta avhopp. Ju.
Sverige f6r nyanlinda. Virden, vilfirds-
stat, vardagsliv. IJ.

Prissatt vatten? M.

En reformerad budgetlag. Fi.

Lirling — en bro mellan skola och arbetsliv.
U.

S& enkelt som mojligt f6r s& minga som
mojligt — frén strategi till handling for
e-férvaltning. Fi.

21.
22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

Bittre marknad fér tjinstehundar. Jo.
Krigets Lagar — centrala dokument om
folkritten under vipnad konflikt,
neutralitet, ockupation och fredsinsatser.
Fo.

Tredje sjosikerhetspaketet.
Klassdirektivet, Klassférordningen,
Olycksutredningsdirektivet, IMO:s
olycksutredningskod. N.

Avtalad upphovsritt. Ju.

Viss dversyn av verksamhet och organisa-
tion pd informationssikerhetsomridet.
Fo.

Flyttningsbidrag och unionsritten. A.
Gemensamt ansvar och grinsdverstigande
samarbete inom transportforskningen. N.
Vindpunkt Sverige — ett kat intresse fér
matematik, naturvetenskap, teknik och
IKT. U.

En ny f6rvaltningslag. Ju.

Tredje inre marknadspaketet for el och
naturgas. Fortsatt europeisk harmoni-
sering. N.

Forsta hjilpen 1 psykisk hilsa. S.
Utrikesférvaltning i virldsklass. En mer
flexibel utrikesrepresentation. UD.
Kvinnor, min och jimstilldhet i liro-
medel i samhillskunskap. En granskning
pa uppdrag av Delegationen {6r jimstilld-
het i skolan. U.

P4 vig mot en ny roll — éverviganden och
forslag om Riksutstillningar. Ku.
Kunskap som befrielse? En metanalys av
svensk forskning om jimstilldhet och
skola 1969-2009. U.

Svensk forskning om jimstilldhet och
skola. En bibliografi. U.

Sverige f6r nyanlinda utanfér flykting-
mottagandet. IJ.

Mutbrott. Ju.

Ny ordning fér nationella vaccinations-
program. S.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Litt att gora ritt
—om férmedling av brottsskadestind. [1]
Ett samlat insolvensférfarande — forslag till ny
lag. [2]
Allminna handlingar i elektronisk form
— offentlighet och integritet. [4]
Partsinsyn enligt rittegdngsbalken. [14]
Kriminella grupperingar — motverka
rekrytering och underlitta avhopp. [15]
Avtalad upphovsritt. [24]
En ny férvaltningslag. [29]
Mutbrott. (38)

Utrikespartementet

Utrikesforvaltning 1 virldsklass. En mer
flexibel utrikesrepresentation. [32]

Forsvarsdepartementet

Krigets Lagar — centrala dokument om folk-
ritten under vipnad konflikt, neutralitet,
ockupation och fredsinsatser. [22]

Viss éversyn av verksamhet och organisation
pi informationssikerhetsomridet. [25]

Socialdepartementet

Forsta hjilpen 1 psykisk hilsa. [31]
Ny ordning {6r nationella vaccinations-
program. [39]

Finansdepartementet

Upphandling pd férsvars- och sikerhets-
omrédet. [13]

En reformerad budgetlag. [18]

S& enkelt som mojligt f6r s& minga som
mojligt — frén strategi till handling for
e-forvaltning. [20]

Utbildningsdepartementet

Skolging f6r alla barn. [5]

Kvinnor, min och jimstilldhet i liromedel
i historia. En granskning pd uppdrag av
Delegationen fér jimstilldhet 1 skolan. [10]

Lirling — en bro mellan skola och arbetsliv.
[19]

Vindpunkt Sverige — ett 8kat intresse {or
matematik, naturvetenskap, teknik och
IKT. [28]

Kvinnor, min och jimstilldhet i liromedel 1
samhillskunskap. En granskning p& upp-
drag av Delegationen for jimstilldhet i
skolan. [33]

Kunskap som befrielse? En metaanalys av
svensk forskning om jimstilldhet och
skola 1969-2009. [35]

Svensk forskning om jimstilldhet och skola.
En bibliografi. [36]

Jordbruksdepartementet

Den framtida organisationen fér vissa fiske-
frigor. [9]
Bittre marknad f6r tjanstehundar. [21]

Miljodepartementet

Metria — férutsittningar fér att ombilda
division Metria vid Lantmiteriet till ett
statligt dgt aktiebolag. [3]

Kunskapsligesrapport pd kirnavfallsom-
ridet 2010 — utmaningar fér slutforvars-
programmet. [6]

En myndighet fér havs- och vattenmiljé. [8]

Prissatt vatten? [17]

Naringsdepartementet

Tredje sjosikerhetspaketet. Klassdirektivet,
Klassférordningen, Olycksutrednings-
direktivet, IMO:s olycksutredningskod.
(23]

Gemensamt ansvar och grinsdverstigande
samarbete inom transportforskningen. [27]

Tredje inre marknadspaketet for el och natur-
gas. Fortsatt europeisk harmonisering. [30]

Integrations- och jamstalldhetsdepartementet

Aktiva dtgirder for att frimyja lika rittigheter
och mojligheter — ett systematiskt mal-
inriktat arbete pé tre samhillsomriden. [7]



Sverige f6r nyanlinda. Virden, vilfirdsstat,
vardagsliv. [16]

Sverige for nyanlinda utanfor flykting-
mottandet. [37]

Kulturdepartementet

Spela samman — en ny modell f6r statens stéd
till regional kulturverksamhet. [11]

I samspel med musiklivet — en ny nationell
plattform f6r musiken. [12]

P34 vig mot en ny roll — 6verviganden och
forslag om Riksutstillningar. [34]

Arbetsmarknadsdepartementet

Flyttningsbidrag och unionsritten. [26]
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