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Yttrande over betankandet Ett samordnat
vaccinationsarbete (SOU 2024:2)

Synpunkter pa utredningens forslag gallande regleringen av
nationella vaccinationsprogram i smittskyddslagen

16.2 Foérutsattningar for nationella vaccinationsprogram kan tas bort och

16.4 Kriterierna for nationella vaccinationsprogram utvecklas

Region Kalmar lin anser att denna tolkning ar problematisk. Vaccination av
breda riskgrupper for influensa eller covid-19 har inte ndgon tydlig paverkan
pa smittspridningen i samhaéllet. Denna typ av vaccination énda kan anses ha
en “medicinsk effekt pa sjukdomsbordan 1 ett brett samhéllsperspektiv”,
eftersom allvarlig sjukdom, komplikationer och dod forebyggs hos stora
grupper 1 befolkningen. Dessutom innebér utredningens tolkning att
vaccinationer for sjukdomar som inte sprids mellan ménniskor, som till
exempel stelkramp, baltros och TBE, aldrig kan omfattas av nationella
vaccinationsprogram, oavsett sjukdomsborda eller utbredning. Inte heller
eventuella nya vektorburna sjukdomar (som sprids via till exempel myggor
eller fastingar) skulle kunna inkluderas, trots att sannolikheten for att sidana
sjukdomar uppstar eller far dndrad utbredning 6kar 1 takt med
klimatforandringarna.

Region Kalmar lén ifragasitter om det verkligen &r rimligt att just effekt pa
smittspridning och smittvigen ska vara si avgorande. | samma proposition
(Prop 2011/12:123) framhalls att det ska vara ”den samlade sjukdomsbdrdan
1 ett nationellt perspektiv”’ som ska “utvdrderas och jamforas med de
forviantade skyddseffekterna och kostnaderna” vid beslut om ett nationellt
vaccinationsprogram. Aven om sjukdomsborda kan vara svar att definiera ir
det en naturligare utgdngspunkt dn smittvig, for att virdera vad som ar
statens ansvar for invanarna i detta sammanhang.

For de vaccinationer som inte ingar i nationella vaccinationsprogram ar det i
stdllet upp till regionerna att besluta om vilka vaccin som ska erbjudas och
om nagon avgift ska tas ut eller inte. Aven om utredningen forordar en 6kad
samordning sé talar erfarenheten for att detta kommer att goras pa olika sétt i
olika regioner, sa att tillgénglighet och kostnad for invanaren kommer att
skilja sig &t och leda till ojdmlika forutséttningar for olika personer beroende
pa var man &r bosatt. Mycket talar ocksé for att de nya vaccin som finns eller
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ar pd vig ut pd marknaden kommer att vara dyrare 4n dagens programvaccin,
det vill sdga innebéra stor budgetpdverkan for regionerna d&ven om den
hélsoekonomiska kalkylen dr gynnsam.

Det kommer att innebéra stora svarigheter for regionerna att klara av att
infora regionala vaccinationsprogram som ar avgiftsfria. Det riskerar leda till
att endast de invanare som sjédlva har rad att bekosta sin vaccination som far
del av de hélsofordelar som vaccinationen innebér. Jimlikhetsaspekten
framhalls 1 utredningens forslag till mél (16.1) och betonas dven av Statens
medicinsk-etiska rad (SMER) (Bilaga 3 i betdnkandet) som skriver
”Nationella vaccinationer bidrar inte bara till folkhdlsan utan ocksa till 6kad
hélsoméssig jamlikhet, eftersom allvarliga smittsamma sjukdomar tenderar
att sla hardare mot socioekonomiskt utsatta”. Vidare kan det bli otydligt f6r
invanarna vad som géller, om regler och avgifter dr olika i olika regioner,
vilket 1 sin tur kan péverka tilltron till vaccinationen. Ett exempel pa det ar
erfarenheten frén Region Jonkopings lén att fortroendet och tickningsgraden
for rotavirusvaccination steg nir det som forst var ett regionalt, avgiftsfritt
vaccinationsprogram blev ett nationellt program, 1 samband med att
rotavirusvaccination inkluderades i det allmédnna
barnvaccinationsprogrammet.

Det dr ddremot rimligt att vaccinationer som enbart syftar till att skydda ett
(mindre) antal individer som pé en individuell niva har en 6kad risk,
exempelvis resevaccination eller vaccination i samband med vissa
sjukdomstillstdnd, faller under individens eget eller hilso- och sjukvardens
ansvar och inte inkluderas i nationella program.

Sammanfattningsvis finns en stor risk for ojdmlikhet om ansvaret for all
riskgruppsvaccination som inte uppfyller kravet pad minskad smittspridning i
befolkningen ldggs pé regionerna. Kriterierna for vilka vaccinationer som
ska kunna inkluderas i nationella program bor definieras sa att d&ven
riskgruppsvaccination och vaccination mot sjukdomar som inte smittar
mellan méinniskor skulle kunna inkluderas. Det bor vara den samlade
sjukdomsboérdan tillsammans med de forviantade skyddseffekterna av
vaccinationen som ska vara avgorande, i stillet for smittvég eller paverkan
pa smittspridningen. De foreslagna fordndringarna av kriterium tva (géllande
kostnader) och tre (gillande etisk hallbarhet) har Region Kalmar l4n inga
invindningar emot.

16.3 Borttagen uppdelning allmant och sarskilt vaccinationsprogram

Region Kalmar lin stodjer utredningens forslag om att ta bort uppdelningen i
allménna respektive sirskilda vaccinationsprogram. Det &r dock av vikt att
ett nationellt vaccinationsprogram i sé fall &ven ska kunna rikta sig till delar
av befolkningen, till exempel enbart en riskgrupp, om den samlade
beddmningen enligt ovanstaende stycke visar att det 4r motiverat.

16.8 Ett samordnat vaccinationsarbete

Region Kalmar lin stiller sig bakom att beslut om vaccinationsprogram
tydligare kopplar till lagen om likemedelsférmaner samt den etiska
plattformenens kostnadseffektivitetsprincip. Det &r ocksa viktigt att
Folkhdlsomyndigheten (FOHM) samarbetar med Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV). Vacciner ar likemedel och samma
principer bor gélla.
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Under den ndrmaste framtiden forvéntas en rad nya vacciner blir tillgédngliga
pa marknaden. Detta stiller krav pé en tidig samverkan mellan myndigheter
och regioner for att det ska bli tydligt och forutsdgbart vilka vaccin som kan
bli aktuella for bredare anvandning inom regionala eller nationella program.

Processen som gillt frdn en rekommendation av ett vaccin for inklusion i ett
nationellt program till dess regeringen fattat beslut ar for svarforutsdgbar och
utan tidsgrinser. De 14nga ledtiderna bidrar till otydlighet och forsvarar ett
enhetligt och jimlikt inférande. I forslagen fran utredningen finns inga
direkta atgarder for att rdda bot pa detta, vilket &r en brist.

Region Kalmar lin delar bilden av att det samlade vaccinationsarbetet i
Sverige behover utvecklas i flera delar och att ett forum for sddan samverkan
bor finnas hos FOHM. En konkret plan for ett samordnat vaccinationsarbete
ar en forutséttning for att utredningens ovriga forslag ska kunna genomforas
och mojligen nagot som borde utredas separat. Region Kalmar lan
instimmer 1 att det behdvs en nationellt samordnad beddmningsprocess for
de vaccinationer som inte omfattas av nationella vaccinationsprogram, och
anser detta vara av stor vikt. Region Kalmar ldn stodjer ocksa forslaget om
att det bdsta &r att nyttja redan existerande strukturer som finns for likemedel
som syftar till ett ordnat inférande i regionerna. Dock behdver dessa
grupperingar resurssattas, och uppdrag och arbetssitt tydliggoras.

Idag tar varken FoHM eller Léakemedelsverket (LV) kostnadshdnsyn i sina
rekommendationer och riktlinjer. Det 4r en ohallbar situation for regionerna
som ska forsoka folja myndigheternas rekommendationer. Utredningen lyfter
fram att en rekommendation i sig i regel inte kan utgdra ett beslutsunderlag
om inforande av vaccinationen i regionerna, utan snarare ska ses som ett
underlag som kan utgdra en grund for de prioriteringar som gors av
regionerna. Det dr darfor viktigt med roller och mandat for de forum som
finns och som bildas. Det r viktigt att myndigheterna pad omradet stodjer det
regionala inforandet av vacciner samt verkar for en jamlik hantering 1 landet.
Region Kalmar lin vill framhalla vikten av hdlsoekonomiska vérderingar
bakom alla nationella rekommendationer. Region Kalmar lén stodjer darfor
att ett uppdrag ges till TLV, FoHM och LV att tillsammans med Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) utviardera den nationella samverkan som nu
genomfors av vaccin mot RS-virus samt ldmna forslag till om och hur
samverkan fortsatt kan genomforas inklusive processer, organisation,
bemanning, resurser med mera for sddan samverkan. Det dr naturligt for NT-
radet (Radet for Nya terapier) att redan idag att ta hand om terapeutiska
vacciner (till exempel inom canceromradet).

Region Kalmar lén stddjer utredningens forslag om att regeringen bor utreda
om vacciner fortsatt ska kunna ingé i ldkemedelsformanerna enlig lag om
lakemedelsforméaner med mera. Vacciner administreras nédstan uteslutande av
vérden och ska dédrmed rekvireras och inte skrivas ut pa recept, vilket d&
innebdr att férmanen inte blir tilldimpbar. Vacciner ska inte omfattas av
ladkemedelsformanerna dé de antingen erbjuds i form av nationella
vaccinationsprogram, eller som en del 1 en rekommendation dér det finns ett
regionalt politiskt beslut om avgift/avgiftsfrihet. I alla 6vriga fall ska
individen sjdlv eller en arbetsgivare finansiera vaccinationen.
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16.9 Ett tydligare livsloppsperspektiv i vara vaccinationsprogram

Region Kalmar lin stodjer utredningens forslag om att nationella
vaccinationsprogram ska syfta till att ge ett skydd under hela livet, om det
finns behov av det, och att dirmed dven pafyllnadsdoser ska kunna ingd i ett
nationellt vaccinationsprogram om det bedoms lampligt. En forutsittning for
att detta ska vara mgjligt &r ett nationellt vaccinationsregister dér alla
vaccindoser registreras och dér data dr atkomliga for medborgaren sjélv och
for vardgivarna. Detta dr ndgot som efterfrdgats av Sveriges
smittskyddsenheter samt av hélso- och sjukvarden under lang tid och som
skulle gora vaccinationsarbetet léttare, effektivare och mer patientsikert,
bade 1 ett normalldge och vid massvaccinationsinsatser som vid en pandemi.

Att titta pa forutsattningarna for ett sddant vaccinationsregister eller
vaccinationskort lag tyvarr utanfor utredningens uppdrag. Region Kalmar lén
bedomer att det dr en mycket angelégen fraga for framtiden.

16.10 Folkhalsomyndighetens roll och arbetsgivarens ansvar for
vaccinationer

Niér de géller vacciner som ges for att skydda individen inom ramen {or
arbetsgivarens arbetsmiljéansvar dr utredningens bedomning att den
verksamheten fungerar andamalsenligt. Det finns en hel del brister i denna
verksamhet. Det finns forvisso ett tydligt regelverk for arbetsgivaren att
forhalla sig till och en rekommendation om ldmpliga vaccinationer fran
FoHM, men efterlevnaden hos arbetsgivarna dr lag och det &r svart att géra
uppfoljningar eftersom ett mer andamalsenligt vaccinationsregister inte dr pa
plats. Aven om arbetstagaren skulle forses med ett vaccinationskort dér hens
vaccinationsstatus framgar l6ser det inte frdgan om huruvida arbetsgivaren
aktivt erbjuder vaccination och fullgor sina skyldigheter enligt gidllande
regelverk. Uppfoljning och tillsyn av dessa fragor bor lyftas och skotas pa
nationell niva. Ett andamalsenligt vaccinationsregister ar att foredra framfor
vaccinationskort.

Synpunkter pa utredningens forslag gallande det nationella
vaccinationsregistret

Det finns ett stort behov av forbittrade mdjligheter till 6vervakning och
uppfoljning av givna vaccinationer. Ett utokat vaccinationsregister, som
omfattar sdvil nationella som regionala program och dven
pandemivaccinationer, dr ett steg 1 rétt riktning.

Region Kalmar lin stodjer ocksa forslaget om ett tilldgg i lagen om att
rapportering till registret ska goras skyndsamt.

Som papekats under punkt 16.9 ovan finns det ett mycket stort behov av en
annan sorts vaccinationsregister én dagens hilsodataregister, som behover
omfatta alla givna vaccinationer och dir data skulle vara tillgingliga for
bade medborgaren och vardgivaren. Inte minst behover dven regionerna
kunna genomfora uppfoljningar 6ver utférda vaccinationer. Idag kan
smittsparningar bli ineffektiva och av sdmre kvalitet eftersom individen ofta
inte kénner till sina egna vaccinationer, utan utgér ifran att hilso- och
sjukvérden har den samlade informationen. For att forebygga infektion
behover individer 1 vissa situationer da de varit utsatta for ett smittimne fa sé
kallad postexpositionsprofylax som méinga génger utgdrs av en vaccination.
Det kan till exempel gilla ett masslingsutbrott eller vid exponering for
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fdgelinfluensa. For att f6lja upp dessa handelser pa regional och nationell
niva behovs ett mer andamélsenligt vaccinationsregister diar denna typ av
vaccinationsinsatser kan foljas. Vidare har individen ocksa svart att hélla
reda pa nir det dr dags att fylla pa nésta dos 1 en vaccinationsserie.

I ett lage dér ett nationellt vaccinationsregister dr begrénsat till att omfatta
nationella och regionala vaccinationsprogram stodjer Region Kalmar 1dn
forslaget om att fordndringar i vilka vaccinationer som ska registreras ska
styras av en forordning i stéllet for av dndrad lagstiftning. Det blir da
Folkhédlsomyndighetens ansvar att avgdra vilka regionala
vaccinationsprogram som ska inkluderas i registret, vilket bedoms leda till
en enklare och mer &ndamalsenlig hantering.

Utredningen foreslér att dosnummer ska rapporteras for samtliga
vaccinationer. Det kan vara en fordel i vissa sammanhang, for att béttre
uppskatta andelen fullvaccinerade individer. Region Kalmar lén ser dock att
det dven kan leda till svarigheter, som bedéms dverviga nyttan. Eftersom
den vaccinerande personalen inte har tillgang till vaccinationsregistrets
uppgifter om tidigare doser finns inte forutséttningarna for att veta vilket
dosnummer som é&r det korrekta. For vissa vaccinationer dr dosnummer inte
heller relevant, som for arlig influensavaccination och vaccination mot
covid-19, dér det i stillet r tiden frén den senaste dosen som ger en
uppfattning om ifall individen har ett skydd eller inte.

Allmanna synpunkter

Den svaroverskadlighet och komplexitet som géller inom vaccinomradet
forbattras inte av att marknadsforing direkt till allmanheten ar tillaten.
Vacciner behover alltid ordineras av en vardgivare och inga andra
receptbelagda lakemedel far marknadsforas pa detta satt. Den utveckling
som sker inom vaccinomradet dr snabb och kommer sannolikt innebéra att
dven sd kallade terapeutiska vacciner (direkt riktade mot en sjukdom till
exempel vissa cancersjukdomar) kommer att nd marknaden. Det dr darfor
motiverat att se dver om marknadsforing direkt riktad till allménheten
fortsatt ska vara tillatet for vacciner.

Dé utredningen inte kan faststilla huruvida regioner och kommuner ar 6ver-
eller underkompenserade for vaccinationerna stodjer Region Kalmar ldn
forslaget att en arlig process likt den statliga ersdttningen for
lakemedelsforménen skulle kunna kan vara en attraktiv 16sning dven for
ersttning av kostnader for de nationella vaccinationsprogrammen. Dessa
mdste kunna vara transparenta och kunna foljas samt utvérderas. En liknande
finansieringsprincip som dr etablerad for ldkemedelsformanen ger en stabil
hantering och en stabil process. Ldrdomar finns hérifrén att dra d&ven vad
giller uppfoljning utan att villkor i1 enskilda avtal r6js. Ersidttningen behover
ocksa rymma insatser for genomforande, dokumentation, registrering
etcetera.
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Synpunkter på utredningens förslag gällande regleringen av nationella vaccinationsprogram i smittskyddslagen

16.2 Förutsättningar för nationella vaccinationsprogram kan tas bort och

16.4 Kriterierna för nationella vaccinationsprogram utvecklas

Region Kalmar län anser att denna tolkning är problematisk. Vaccination av breda riskgrupper för influensa eller covid-19 har inte någon tydlig påverkan på smittspridningen i samhället. Denna typ av vaccination ändå kan anses ha en ”medicinsk effekt på sjukdomsbördan i ett brett samhällsperspektiv”, eftersom allvarlig sjukdom, komplikationer och död förebyggs hos stora grupper i befolkningen. Dessutom innebär utredningens tolkning att vaccinationer för sjukdomar som inte sprids mellan människor, som till exempel stelkramp, bältros och TBE, aldrig kan omfattas av nationella vaccinationsprogram, oavsett sjukdomsbörda eller utbredning. Inte heller eventuella nya vektorburna sjukdomar (som sprids via till exempel myggor eller fästingar) skulle kunna inkluderas, trots att sannolikheten för att sådana sjukdomar uppstår eller får ändrad utbredning ökar i takt med klimatförändringarna.

Region Kalmar län ifrågasätter om det verkligen är rimligt att just effekt på smittspridning och smittvägen ska vara så avgörande. I samma proposition (Prop 2011/12:123) framhålls att det ska vara ”den samlade sjukdomsbördan i ett nationellt perspektiv” som ska ”utvärderas och jämföras med de förväntade skyddseffekterna och kostnaderna” vid beslut om ett nationellt vaccinationsprogram. Även om sjukdomsbörda kan vara svår att definiera är det en naturligare utgångspunkt än smittväg, för att värdera vad som är statens ansvar för invånarna i detta sammanhang.

För de vaccinationer som inte ingår i nationella vaccinationsprogram är det i stället upp till regionerna att besluta om vilka vaccin som ska erbjudas och om någon avgift ska tas ut eller inte. Även om utredningen förordar en ökad samordning så talar erfarenheten för att detta kommer att göras på olika sätt i olika regioner, så att tillgänglighet och kostnad för invånaren kommer att skilja sig åt och leda till ojämlika förutsättningar för olika personer beroende på var man är bosatt. Mycket talar också för att de nya vaccin som finns eller är på väg ut på marknaden kommer att vara dyrare än dagens programvaccin, det vill säga innebära stor budgetpåverkan för regionerna även om den hälsoekonomiska kalkylen är gynnsam.

Det kommer att innebära stora svårigheter för regionerna att klara av att införa regionala vaccinationsprogram som är avgiftsfria. Det riskerar leda till att endast de invånare som själva har råd att bekosta sin vaccination som får del av de hälsofördelar som vaccinationen innebär. Jämlikhetsaspekten framhålls i utredningens förslag till mål (16.1) och betonas även av Statens medicinsk-etiska råd (SMER) (Bilaga 3 i betänkandet) som skriver ”Nationella vaccinationer bidrar inte bara till folkhälsan utan också till ökad hälsomässig jämlikhet, eftersom allvarliga smittsamma sjukdomar tenderar att slå hårdare mot socioekonomiskt utsatta”. Vidare kan det bli otydligt för invånarna vad som gäller, om regler och avgifter är olika i olika regioner, vilket i sin tur kan påverka tilltron till vaccinationen. Ett exempel på det är erfarenheten från Region Jönköpings län att förtroendet och täckningsgraden för rotavirusvaccination steg när det som först var ett regionalt, avgiftsfritt vaccinationsprogram blev ett nationellt program, i samband med att rotavirusvaccination inkluderades i det allmänna barnvaccinationsprogrammet.

Det är däremot rimligt att vaccinationer som enbart syftar till att skydda ett (mindre) antal individer som på en individuell nivå har en ökad risk, exempelvis resevaccination eller vaccination i samband med vissa sjukdomstillstånd, faller under individens eget eller hälso- och sjukvårdens ansvar och inte inkluderas i nationella program.

Sammanfattningsvis finns en stor risk för ojämlikhet om ansvaret för all riskgruppsvaccination som inte uppfyller kravet på minskad smittspridning i befolkningen läggs på regionerna. Kriterierna för vilka vaccinationer som ska kunna inkluderas i nationella program bör definieras så att även riskgruppsvaccination och vaccination mot sjukdomar som inte smittar mellan människor skulle kunna inkluderas. Det bör vara den samlade sjukdomsbördan tillsammans med de förväntade skyddseffekterna av vaccinationen som ska vara avgörande, i stället för smittväg eller påverkan på smittspridningen. De föreslagna förändringarna av kriterium två (gällande kostnader) och tre (gällande etisk hållbarhet) har Region Kalmar län inga invändningar emot.

16.3 Borttagen uppdelning allmänt och särskilt vaccinationsprogram

Region Kalmar län stödjer utredningens förslag om att ta bort uppdelningen i allmänna respektive särskilda vaccinationsprogram. Det är dock av vikt att ett nationellt vaccinationsprogram i så fall även ska kunna rikta sig till delar av befolkningen, till exempel enbart en riskgrupp, om den samlade bedömningen enligt ovanstående stycke visar att det är motiverat.

16.8 Ett samordnat vaccinationsarbete

Region Kalmar län ställer sig bakom att beslut om vaccinationsprogram tydligare kopplar till lagen om läkemedelsförmåner samt den etiska plattformenens kostnadseffektivitetsprincip. Det är också viktigt att Folkhälsomyndigheten (FoHM) samarbetar med Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV). Vacciner är läkemedel och samma principer bör gälla. 

Under den närmaste framtiden förväntas en rad nya vacciner blir tillgängliga på marknaden. Detta ställer krav på en tidig samverkan mellan myndigheter och regioner för att det ska bli tydligt och förutsägbart vilka vaccin som kan bli aktuella för bredare användning inom regionala eller nationella program.

Processen som gällt från en rekommendation av ett vaccin för inklusion i ett nationellt program till dess regeringen fattat beslut är för svårförutsägbar och utan tidsgränser. De långa ledtiderna bidrar till otydlighet och försvårar ett enhetligt och jämlikt införande. I förslagen från utredningen finns inga direkta åtgärder för att råda bot på detta, vilket är en brist. 

Region Kalmar län delar bilden av att det samlade vaccinationsarbetet i Sverige behöver utvecklas i flera delar och att ett forum för sådan samverkan bör finnas hos FoHM. En konkret plan för ett samordnat vaccinationsarbete är en förutsättning för att utredningens övriga förslag ska kunna genomföras och möjligen något som borde utredas separat. Region Kalmar län instämmer i att det behövs en nationellt samordnad bedömningsprocess för de vaccinationer som inte omfattas av nationella vaccinationsprogram, och anser detta vara av stor vikt. Region Kalmar län stödjer också förslaget om att det bästa är att nyttja redan existerande strukturer som finns för läkemedel som syftar till ett ordnat införande i regionerna. Dock behöver dessa grupperingar resurssättas, och uppdrag och arbetssätt tydliggöras.

Idag tar varken FoHM eller Läkemedelsverket (LV) kostnadshänsyn i sina rekommendationer och riktlinjer. Det är en ohållbar situation för regionerna som ska försöka följa myndigheternas rekommendationer. Utredningen lyfter fram att en rekommendation i sig i regel inte kan utgöra ett beslutsunderlag om införande av vaccinationen i regionerna, utan snarare ska ses som ett underlag som kan utgöra en grund för de prioriteringar som görs av regionerna. Det är därför viktigt med roller och mandat för de forum som finns och som bildas. Det är viktigt att myndigheterna på området stödjer det regionala införandet av vacciner samt verkar för en jämlik hantering i landet. Region Kalmar län vill framhålla vikten av hälsoekonomiska värderingar bakom alla nationella rekommendationer. Region Kalmar län stödjer därför att ett uppdrag ges till TLV, FoHM och LV att tillsammans med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) utvärdera den nationella samverkan som nu genomförs av vaccin mot RS-virus samt lämna förslag till om och hur samverkan fortsatt kan genomföras inklusive processer, organisation, bemanning, resurser med mera för sådan samverkan. Det är naturligt för NT-rådet (Rådet för Nya terapier) att redan idag att ta hand om terapeutiska vacciner (till exempel inom cancerområdet).

Region Kalmar län stödjer utredningens förslag om att regeringen bör utreda om vacciner fortsatt ska kunna ingå i läkemedelsförmånerna enlig lag om läkemedelsförmåner med mera. Vacciner administreras nästan uteslutande av vården och ska därmed rekvireras och inte skrivas ut på recept, vilket då innebär att förmånen inte blir tillämpbar.  Vacciner ska inte omfattas av läkemedelsförmånerna då de antingen erbjuds i form av nationella vaccinationsprogram, eller som en del i en rekommendation där det finns ett regionalt politiskt beslut om avgift/avgiftsfrihet. I alla övriga fall ska individen själv eller en arbetsgivare finansiera vaccinationen.

16.9 Ett tydligare livsloppsperspektiv i våra vaccinationsprogram

Region Kalmar län stödjer utredningens förslag om att nationella vaccinationsprogram ska syfta till att ge ett skydd under hela livet, om det finns behov av det, och att därmed även påfyllnadsdoser ska kunna ingå i ett nationellt vaccinationsprogram om det bedöms lämpligt. En förutsättning för att detta ska vara möjligt är ett nationellt vaccinationsregister där alla vaccindoser registreras och där data är åtkomliga för medborgaren själv och för vårdgivarna. Detta är något som efterfrågats av Sveriges smittskyddsenheter samt av hälso- och sjukvården under lång tid och som skulle göra vaccinationsarbetet lättare, effektivare och mer patientsäkert, både i ett normalläge och vid massvaccinationsinsatser som vid en pandemi. 

Att titta på förutsättningarna för ett sådant vaccinationsregister eller vaccinationskort låg tyvärr utanför utredningens uppdrag. Region Kalmar län bedömer att det är en mycket angelägen fråga för framtiden. 

[bookmark: _Hlk163218226]16.10 Folkhälsomyndighetens roll och arbetsgivarens ansvar för vaccinationer

När de gäller vacciner som ges för att skydda individen inom ramen för arbetsgivarens arbetsmiljöansvar är utredningens bedömning att den verksamheten fungerar ändamålsenligt. Det finns en hel del brister i denna verksamhet. Det finns förvisso ett tydligt regelverk för arbetsgivaren att förhålla sig till och en rekommendation om lämpliga vaccinationer från FoHM, men efterlevnaden hos arbetsgivarna är låg och det är svårt att göra uppföljningar eftersom ett mer ändamålsenligt vaccinationsregister inte är på plats. Även om arbetstagaren skulle förses med ett vaccinationskort där hens vaccinationsstatus framgår löser det inte frågan om huruvida arbetsgivaren aktivt erbjuder vaccination och fullgör sina skyldigheter enligt gällande regelverk. Uppföljning och tillsyn av dessa frågor bör lyftas och skötas på nationell nivå. Ett ändamålsenligt vaccinationsregister är att föredra framför vaccinationskort. 

Synpunkter på utredningens förslag gällande det nationella vaccinationsregistret

Det finns ett stort behov av förbättrade möjligheter till övervakning och uppföljning av givna vaccinationer. Ett utökat vaccinationsregister, som omfattar såväl nationella som regionala program och även pandemivaccinationer, är ett steg i rätt riktning. 

Region Kalmar län stödjer också förslaget om ett tillägg i lagen om att rapportering till registret ska göras skyndsamt.

Som påpekats under punkt 16.9 ovan finns det ett mycket stort behov av en annan sorts vaccinationsregister än dagens hälsodataregister, som behöver omfatta alla givna vaccinationer och där data skulle vara tillgängliga för både medborgaren och vårdgivaren. Inte minst behöver även regionerna kunna genomföra uppföljningar över utförda vaccinationer. Idag kan smittspårningar bli ineffektiva och av sämre kvalitet eftersom individen ofta inte känner till sina egna vaccinationer, utan utgår ifrån att hälso- och sjukvården har den samlade informationen. För att förebygga infektion behöver individer i vissa situationer då de varit utsatta för ett smittämne få så kallad postexpositionsprofylax som många gånger utgörs av en vaccination. Det kan till exempel gälla ett mässlingsutbrott eller vid exponering för fågelinfluensa. För att följa upp dessa händelser på regional och nationell nivå behövs ett mer ändamålsenligt vaccinationsregister där denna typ av vaccinationsinsatser kan följas. Vidare har individen också svårt att hålla reda på när det är dags att fylla på nästa dos i en vaccinationsserie. 

I ett läge där ett nationellt vaccinationsregister är begränsat till att omfatta nationella och regionala vaccinationsprogram stödjer Region Kalmar län förslaget om att förändringar i vilka vaccinationer som ska registreras ska styras av en förordning i stället för av ändrad lagstiftning. Det blir då Folkhälsomyndighetens ansvar att avgöra vilka regionala vaccinationsprogram som ska inkluderas i registret, vilket bedöms leda till en enklare och mer ändamålsenlig hantering.

Utredningen föreslår att dosnummer ska rapporteras för samtliga vaccinationer. Det kan vara en fördel i vissa sammanhang, för att bättre uppskatta andelen fullvaccinerade individer. Region Kalmar län ser dock att det även kan leda till svårigheter, som bedöms överväga nyttan. Eftersom den vaccinerande personalen inte har tillgång till vaccinationsregistrets uppgifter om tidigare doser finns inte förutsättningarna för att veta vilket dosnummer som är det korrekta. För vissa vaccinationer är dosnummer inte heller relevant, som för årlig influensavaccination och vaccination mot covid-19, där det i stället är tiden från den senaste dosen som ger en uppfattning om ifall individen har ett skydd eller inte.

Allmänna synpunkter

Den svåröverskådlighet och komplexitet som gäller inom vaccinområdet förbättras inte av att marknadsföring direkt till allmänheten är tillåten. Vacciner behöver alltid ordineras av en vårdgivare och inga andra receptbelagda läkemedel får marknadsföras på detta sätt. Den utveckling som sker inom vaccinområdet är snabb och kommer sannolikt innebära att även så kallade terapeutiska vacciner (direkt riktade mot en sjukdom till exempel vissa cancersjukdomar) kommer att nå marknaden.  Det är därför motiverat att se över om marknadsföring direkt riktad till allmänheten fortsatt ska vara tillåtet för vacciner. 

Då utredningen inte kan fastställa huruvida regioner och kommuner är över- eller underkompenserade för vaccinationerna stödjer Region Kalmar län förslaget att en årlig process likt den statliga ersättningen för läkemedelsförmånen skulle kunna kan vara en attraktiv lösning även för ersättning av kostnader för de nationella vaccinationsprogrammen. Dessa måste kunna vara transparenta och kunna följas samt utvärderas. En liknande finansieringsprincip som är etablerad för läkemedelsförmånen ger en stabil hantering och en stabil process. Lärdomar finns härifrån att dra även vad gäller uppföljning utan att villkor i enskilda avtal röjs. Ersättningen behöver också rymma insatser för genomförande, dokumentation, registrering etcetera.
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