® N
N\ s Region Orebro lan 1(7)
A

Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum Beteckning
Utvecklingsenheten Halso- och 2024-06-04 Dnr: 24RS1785
sjukvardsférvaltningen, Ted Rylander
Er beteckning:
Dnr: 2024/00096
Regeringskansliet, Socialdepartementet
Regeringskansliet
103 33 Stockholm

Remiss om Ett samordnat vaccinationsarbete — for
effektivare hantering av kommande vaccinationer, SOU
2024:2, dnr S2024/00096

Region Orebro lin har getts mojlighet att svara pa Socialdepartementets remiss
av betdnkandet Vaccinationsprogramsutredningen Ett samordnat
vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vaccinationer,
SOU 2024:2.

Sammanfattning

Syftet med Vaccinationsprogramutredningen ér att sékerstélla att de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret dr
dndamalsenliga och effektiva, med beaktande av erfarenheterna frn covid-19
pandemin. Utredningen har bland annat omfattat att se dver regleringen av
nationella vaccinationsprogram i smittskyddslagen samt rapporterings-
skyldigheten till det nationella vaccinationsregistret och om det ska utdkas
med ytterligare vaccinationer.

Syftet med nationella vaccinationsprogram dr att sékerstélla en god folkhélsa 1
ett brett samhaéllsperspektiv. Vaccinationsomradet dr komplext. Ménga vaccin
ingér redan 1 nationella program, medan andra foreslagits inforas i nationella
sdrskilda vaccinationsprogram for riskgrupper, och dér beslut saknas.
Ytterligare nya eller utvecklade vacciner forvéntas bli godkénda de ndrmaste
aren och kan ddarmed bli aktuella for anvéndning i organiserad form.
Sammanfattningsvis pekar utredningen pa ett stort behov av ett forbattrat
samordnat vaccinationsarbete i Sverige, nigot som Region Orebro lin
instimmer 1.

Region Orebro lin limnar synpunkter pa utredningen under respektive punkt
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nedan, men vill sdrskilt betona att kriterier, for vilka vaccinationer som kan
inkluderas i nationella program, bor utga fran den samlade sjukdomsbordan
och definieras si att &ven vaccinationer med syfte att skydda riskgrupper och
vaccinationer mot sjukdomar som inte smittar mellan ménniskor kan
inkluderas. Utredningens bedomning att vaccination av riskgrupper som syftar
till att skydda individer, men som saknar tydlig effekt pd smittspridningen, inte
kan bli aktuella att ingd i ett nationellt program, riskerar skapa stor ojamlikhet.

Region Orebro lin ser vidare positivt pa ett utdkat vaccinationsregister som
omfattar sdvél nationella som regionala program och dven
pandemivaccinationer. Region Orebro 1in menar samtidigt att det finns ett
stort behov av en annan sorts vaccinationsregister dn dagens hilsodataregister,
det vill sdga ett register som kan omfatta alla givna vaccinationer och dér data
skulle vara tillgdanglig for bade invanaren och for hilso- och sjukvérden.

Synpunkter pa utredningens évervaganden och forslag gallande
reglering av nationella vaccinationsprogram i smittskyddslagen

16.1 Definition och mal for nationella vaccinationsprogram regleras i lag

Utredningen foresldr en ny bestimmelse 1 smittskyddslagen dér en definition
och mél for de nationella vaccinationsprogrammen faststélls. Med nationella
vaccinationsprogram ska avses skyldigheter som beslutas av staten att 1
organiserad form erbjuda avgiftsfria vaccinationer till en definierad malgrupp.
I mélet betonas befolkningsperspektivet och att de nationella programmen ska
forbittra folkhélsan och frimja en jimlik hélsa. Region Orebro lin stddjer
utredningens forslag att det dr bra med en definition och mal.

16.2 Forutsattningar for nationella vaccinationsprogram kan tas bort

Utredningen bedomer att de forutséttningar som reglerasi2 kap. 3d § 1
smittskyddslagen kan tas bort, vilket Region Orebro lin stddjer. Diremot
instdimmer inte regionen 1 utredningens bedémning att vacciner som enbart
syftar till att skydda individer aldrig kan bli aktuella att ingd i ett nationellt
vaccinationsprogram, vilket utvecklas vidare under punkt 16.4.

16.3 Borttagen uppdelning allméant och sarskilt vaccinationsprogram

Utredningen foreslar att uppdelningen av nationella vaccinationsprogram i
allménna respektive sérskilda program i smittskyddslagen tas bort. Region
Orebro ldn instimmer i att nyttan med en uppdelning #r oklar, och att det kan
vara mer funktionellt att anvénda termen nationella vaccinationsprogram som
kan rikta sig till hela eller delar av befolkningen.

Region Orebro lin tycker dock resonemanget kring skilen for utredningens
forslag inte dr tydligt. Utredningen menar bland annat att man genom att ta
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bort sdrskilda vaccinationsprogram som riktar sig till personer i riskgrupper
fortydligar att nationella vaccinationsprogram har ett befolkningsperspektiv
och inte primirt finns for att skydda individen. Region Orebro lin menar i
stéllet att ett nationellt vaccinationsprogram dven ska kunna rikta sig till enbart
en riskgrupp, om den samlade beddmningen visar att det &r motiverat.

16.4 Kriterierna for nationella vaccinationsprogram utvecklas

Utredningen foreslar att kriterierna for nationella vaccinationsprogram i
smittskyddslagen omformuleras. Region Orebro lin stodjer forslaget om
tillagget avseende kriterium ett géllande smittspridning i hela eller delar av
befolkningen”. Regionen vill dock betona att kriteriet &ven behdver inkludera
den totala sjukdomsbordan i relation till de forvantade skyddseffekterna.
Regionen har inga invindningar mot de foreslagna dndringarna avseende
kriterium tva gillande rimlig kostnad i forhallande till nyttan och tre géllande
etisk hdllbarhet.

Utredningen bedomer att det som 1 forarbetena till smittskyddslagen (prop.
2011/12:123) beskrivs som att vaccinationsprogram ska ha “medicinsk effekt
pa sjukdomsbordan i ett brett samhéllsperspektiv” innebdr att vaccinationen
ska ge ett indirekt skydd &ven till ovaccinerade, det vill sdga paverkan pa
smittspridningen. Utredningen menar vidare att vaccination av riskgrupper, dér
effekten till storsta del handlar om att skydda individer fran sjukdom, och
mindre om att hindra spridningen av sjukdom, sannolikt har svarare att
uppfylla kriteriet att ingd 1 ett nationellt vaccinationsprogram.

Region Orebro lin instimmer inte i utredningens bedémning och menar ocksa
att det skulle innebédra en sndvare tolkning &dn nuvarande, avseende vilka
vaccinationsinsatser som ska finansieras av staten.

Utgangspunkten bor inte som utredningen menar, enbart vara att effektivt
forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Aspekter som
ocksa bor beaktas dr sjukdomsbdrdan 1 ett nationellt perspektiv, de medicinska
konsekvenserna for hela eller delar av befolkningen kopplat till
sjukdomsbordan, samt vilken effekt som vaccination kan forvéntas ha i ett
brett samhillsperspektiv. Region Orebro lin menar att vaccination av
riskgrupper 1 vissa situationer skulle kunna uppfylla kriteriet. Sddana
situationer skulle kunna vara vid en betydande sjukdomsborda, dér
riskgrupperna utgdr en relativt stor del av befolkningen och det finns en bra
effekt av vaccination avseende minskad risk for allvarlig sjukdom,
komplikationer och dod, sdsom vid exempelvis vaccination mot influensa och
covid-19. Med utredningens bedomning &r det till exempel tveksamt om
dagens vaccinationsprogram mot pneumokocker for riskgrupper skulle utgora
ett nationellt program.
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Dessutom innebér utredningens tolkning att vaccinationer for sjukdomar som
inte sprids mellan manniskor, som stelkramp, béltros och TBE, inte skulle
kunna omfattas av nationella vaccinationsprogram, oavsett sjukdomsbdrda
eller utbredning. Inte heller eventuella nya vektorburna sjukdomar (som sprids
via till exempel myggor eller fastingar) skulle kunna inkluderas, trots att
sannolikheten for att sdédana sjukdomar uppstar eller far dndrad utbredning
okar i takt med klimatforandringarna.

Att infGra nya vaccin, till en subventionerad kostnad eller avgiftsfritt, 1
regionala program innebér stor budgetpaverkan for regionerna dven om den
hilsoekonomiska kalkylen &r gynnsam. Resultatet riskerar bli att enbart de
invanare som sjélva har rad att bekosta sin vaccination far del av de
medicinska effekter som vaccinationen innebér. Jimlikhetsaspekten framhaélls
i utredningens forslag till mal (16.1) och betonas d&ven av SMER (Bilaga 3 i
betdnkandet) som skriver Nationella vaccinationer bidrar inte bara till
folkhilsan utan ocks4 till 6kad hédlsoméssig jamlikhet, eftersom allvarliga
smittsamma sjukdomar tenderar att sl& hardare mot socioekonomiskt utsatta”.

I Sverige har vi generellt en god tilltro till vacciner, och en hog tickningsgrad 1
nationella vaccinationsprogram. Att en storre andel vaccinationer liggs pa
regionernas ansvar, vilket i1 praktiken innebér olika kostnader och mojlighet att
vaccineras, skapar en otydlighet for invanarna. Utgangspunkten for vilka
vaccin som ingar i ett nationellt program bor vara den samlade
sjukdomsbordan i relation till de forvéntade skyddseffekterna och kostnaderna.

16.5 Nationella vaccinationsprogram nar kriterierna inte uppfylls

Region Orebro lin stddjer utredningens forslag att det kan finnas situationer
dér en smittsam sjukdom bor kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram dven om kriterierna ett och tva inte dr uppfyllda.

16.6 — 16.7 Vilka ar skyldiga att erbjuda vaccinationer enligt de

nationella vaccinationsprogrammen

Region Orebro lin stddjer utredningens forslag att undantaget for huvudmin
for elevhilsa att inte behdva erbjuda vaccinationer i forskoleklass tas bort, och
att ansvaret for vaccinationer i forskoleklass darmed flyttas till kommuner eller
andra huvudmin for elevhilsa.

16.8 Ett samordnat vaccinationsarbete

Den nédrmsta framtiden forvéntas en rad nya vacciner blir tillgdngliga pé
marknaden. Detta stiller krav pa en tidig samverkan mellan myndigheter och
regioner for att det ska bli tydligt vilka vaccin som kan bli aktuella for bredare
anviandning inom nationella eller regionala vaccinationsprogram. Region
Orebro lin delar utredningens beddmning att det behdvs en utvecklad
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samverkan mellan regioner och myndigheter inom vaccinationsomradet och
troligen kommer helt nya strukturer att behova etableras. Utredningen
resonerar kring mdjliga arbetssétt, men innehdller inget tydligt forslag pa hur
detta ska 16sas. NT-raddet ndimns som en mojlig aktor, men det forutsétter i sa
fall annan kompetens och annat arbetssatt i denna grupp 4n idag. En konkret
plan for ett samordnat vaccinationsarbete dr en forutséttning for att
utredningens ovriga forslag ska kunna genomforas och mojligen nagot som
borde utredas separat.

I utredningen finns dven ett avsnitt som resonerar kring jimlik hélsa. Ett
overgripande mal for svensk folkhidlsopolitik &r att skapa forutséttningar for en
god och jamlik hélsa 1 hela befolkningen, dir vaccinationer dr en viktig del 1
arbetet med att forebygga ohdlsa, och behdver erbjudas jimlikt av regioner.
Utredningen menar att det inte primdrt dr ett ansvar som faller pa staten dven
om staten genom de nationella vaccinationsprogrammen har gjort ett visst
atagande. Om utgangen av utredningen blir att majoriteten av nya vaccin
kommer att behova provas och inféras som regionala program, dr denna punkt
kring ett samordnat vaccinationsarbete en av utredningens viktigaste, och detta
stdller stora krav pa en samverkansmodell men dér aktuell utredning inte ger
ett tillrackligt tydligt forslag pa en sédan modell.

16.9 Ett tydligare livsloppsperspektiv i vara vaccinationsprogram

Region Orebro lin stodjer utredningens beddmning att det behovs ett tydligare
livsloppsperspektiv for vaccinationer i Sverige och att nationella
vaccinationsprogram ska syfta till att ge ett skydd under hela livet. Darmed
behover dven pafyllnadsdoser inga i nationella vaccinationsprogram dér det
bedoms lampligt, liksom dven i regionala vaccinationsprogram.

16.10 Folkhdlsomyndighetens roll och arbetsgivarens ansvar fér
vaccinationer

Utredningen foreslér inga dndringar avseende Folkhédlsomyndighetens
nuvarande roll respektive arbetsgivares ansvar for vaccinationer, vilket Region
Orebro lin samtycker till.

Region Orebro lin instimmer i att Folkhilsomyndighetens nuvarande ansvar
inom arbetet med nationella vaccinationsprogram kvarstar, och att
Folkhédlsomyndigheten fortsatt &r den expertmyndighet som bor {olja
vaccinationsprogrammen samt vid behov ta fram beslutsunderlag.

16.11 och 16.12 Bemyndiganden och nédvéandiga foljdandringar i
smittskyddsférordningen

Region Orebro lin stddjer utredningens forslag om att regeringen ska kunna
besluta att en smittsam sjukdom, vid sirskilda skél, far omfattas av ett
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nationellt vaccinationsprogram dven om Kriterierna ett och tva inte ar
uppfyllda.

Region Orebro l4n har inte ndgra invindningar mot de foljdférindringar och
fortydliganden som foreslas 1 smittskyddsforordningen.

19 Synpunkter pa utredningens 6vervaganden och forslag av det
nationella vaccinationsregistret

Region Orebro lin stddjer utredningens forslag att tillimpningsomradet for
vaccinationsregisterlagen utokas till att omfatta dven regionala
vaccinationsprogram och pandemivaccinationer. Det finns ett stort behov av
att kunna f6lja tdckningsgrad och effekt av vaccinationsinsatser for savél
nationella som regionala program och pandemivaccinationer. Region Orebro
lan samtycker édven till forslaget i 19.6 med krav pa skyndsam rapportering,
vilket dr viktigt for att kunna f6lja upp vaccinationsinsatser och vidta &tgérder.
Det behover dock klargdras vem som anses vara vardgivare och ddrmed har
skyldighet att limna uppgifter, 1 de situationer en vardgivare ordinerar vaccin,
medan en annan vardgivare administrerar vaccinet.

Vidare stodjer Region Orebro lin forslaget i 19.8 om en forordning som
reglerar vilka uppgifter som ska rapporteras och att Folkhdlsomyndigheten, 1
samrad med regionerna, ansvarar for att bedoma vilka regionala
vaccinationsprogram som ska registreras.

Utredningen foreslar att dosnummer ska rapporteras for samtliga
vaccinationer. Det kan vara en fordel 1 vissa sammanhang sdsom att bedoma
andelen fullvaccinerade individer. I praktiken kan det dock vara svéart att veta
vilket dosnummer som &r det korrekta, exempelvis da vaccinatdren inte har
tillgdng till vaccinationsregistrets uppgifter. For vissa vaccinationer dr inte
heller dosnummer relevant. I stillet &r det tiden frdn den senaste dosen som é&r
relevant att bedoma.

Slutligen menar Region Orebro lin, liksom andra smittskyddsenheter och
vardgivare i Sverige, att det finns ett stort behov av ett nationellt
vaccinationsregister av annan typ dn dagens hdlsodataregister, dér alla
vaccindoser registreras och dir data sedan dr dtkomliga for invanaren och for
hilso- och sjukvarden. For att ge regionerna béttre forutsittningar for
kvalitetsarbete med vaccinationstickning énskar Region Orebro lin ocksa en
noggrannare geografisk presentation dn nuvarande pd kommunniva i det
nationella vaccinationsregistret (NVR). Ett sddant register, dar data ar
atkomliga for invinaren och for hilso- och sjukvarden, skulle underlitta
vaccinationsarbetet och bidra till 8kad patientsikerhet. Aven om beddmning
av ett sddant register inte ingick i utredningens uppdrag dr det en mycket
angeldgen fraga for framtiden.
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For Region Orebro lin

Behcet Barsom
Ordforande hélso- och sjukvardsnimnden

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor
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