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Socialdepartementet

Remiss Ett samordnat vaccinationsarbete

Region Skéane har getts mgjlighet att inkomma med synpunkter pa remissen “Ett
samordnat vaccinationsarbete — effektivare hantering av kommande vacciner”
vars uppdrag har varit att géra en 6versyn av och ldmna forslag om regleringen
av de nationella vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinations-
registret. Syftet med utredningen dr att sékerstélla att de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret ir &ndamals-
enliga och effektiva, med beaktande av erfarenheterna fran covid-19 pandemin.

Region Skéne delar utredningens syn av att vaccinationsomradet i Sverige ar
komplicerat med en mingd olika aktorer och nivder pa rekommendationer och
att forenklingar samt fortydligande vialkomnas. En viktig fragestédllning som inte
hanteras i denna remiss ir regionernas forutsittningar for uppfoljning eftersom
nationella vaccinationsregistret inte fungerar for regionala &ndamal. Det &r
ocksé olyckligt att beslutsunderlag fran Folkhédlsomyndigheten (Fohm) blir
liggande i flera &r innan regeringen fattar beslut i1 fradgan. Detta bidrar ytterligare
till otydligheter.

1.1 Forslag till lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168)

1.4 Forslag till forordning om andring i smittskyddsforordningen
(2004:255)

Utredningens bedomning r att det 1 dag saknas en tydlig definition och
malsittning som tydliggér vad som menas med nationella vaccinationsprogram
och foreslar darfor att de ska definieras som “’skyldigheter som beslutas av
staten att 1 organiserad form erbjuda avgiftsfria vaccinationer till en pé forhand
definierad malgrupp” och ha mélet “att forbéttra folkhélsan och bidra till en
jamlik hédlsa genom skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar i
befolkningen”. De dndringar som utredningen foreslér i smittskyddslagen ska
trdda i kraft den 1 juli 2025.

Region Skane ser med oro pd vissa delar av utredningens betéinkande da de
nationella vaccinationsprogrammen dr av stor vikt for en god och jamlik
folkhilsa i landet. Region Skénes oro géller framf6r tolkningen av skrivningar i
forarbetena till smittskyddslagen (Prop 2011/12:123) som sdger
vaccinationsprogram skall ha “medicinsk effekt pa sjukdomsbordan i ett brett
samhéllsperspektiv”’. Utredningen menar hér att vaccinationen skall ge ett
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indirekt skydd dven till ovaccinerade, och dirmed ha effekt pa smittspridningen.
Vidare anfor utredningen att vaccination av riskgrupper som framst syftar till att
skydda individer fran sjukdom och till mindre del hindra smittspridning,
sannolikt inte kommer att kunna omfattas av ett nationellt program. Region
Skéane anser att denna delvis nya tolkning av vad “medicinsk effekt pa
sjukdomsbordan i ett brett samhéllsperspektiv”’ innebar dr bekymmersam.

Det finns flera exempel pa vaccination av breda riskgrupper som inte har nagon
namnvard paverkan péd smittspridning men dndé patagligt minskar
sjukdomsbordan i befolkningen. Hér kan ndmnas vaccination mot covid-19 och
influensa samt i framtiden eventuell vaccination mot RS-virus. Ytterligare
exempel giller infektionssjukdomar, som inte sprids mellan ménniskor, som
stelkramp och béltros. Om all riskgruppsvaccination som inte uppfyller kravet
pa minskad smittspridning exkluderas fran att ingd i nationella program, utan i
stéllet blir regionernas ansvar, finns en stor risk for ojamlik véard 6ver landet.
Redan idag finns patagliga skillnader mellan regionerna vad giller tillgénglighet
och avgifter for vaccinationer. Utredningen patalar forvisso vikten av
samordning nationellt vad giller de regionala processerna for utredning och
inférande av vaccinationer, men detta forutsétter delvis nya strukturer som inte
finns pa plats 1 dagsldget. Flera nya vacciner som framst ar riktade till
riskgrupper som béltrosvaccin och vaccin mot RS-virus ér dyra, och det
kommer att medfora stora svirigheter rent budgetmaissigt for regionerna att
infora dessa 1 program som dr kostnadsfria for invdnarna. Risken &r uppenbar att
detta kommer att forsvara inférandet av nya och for folkhdlsan angelidgna
vacciner.

Region Skane stiller sig bakom att beslut om vaccinationsprogram tydligare
kopplar till lagen om ldkemedelsforméner samt den etiska plattformens
kostnadseffektivitetsprincip. Region Skane vill ocksé betona vikten av att Fohm
samarbetar med Tandvérds- och lidkemedelsformansverket (TLV). Vacciner ér
ladkemedel och samma principer bor géilla. Region Skdne menar ocksé att den s k
undantagsparagrafen ska anvandas med forsiktighet.

Utredningens forslag att ta bort uppdelningen i allménna och sérskilda program
kan understddjas under forutséttning att nationella program ocksa kan komma
att riktas till delar av befolkningen.

Utredningen foreslar att undantaget for huvudman for elevhilsa att inte behova
erbjuda vaccinationer i forskoleklass tas bort. Eftersom skolplikt numera rader
for forskoleklass sé tillhor alla barn elevhélsan. Region Skane stodjer
utredningens forslag att ansvaret for vaccinationer i forskoleklass flyttas fran
regionerna till huvudmannen for elevhilsan. Region Skéne vill dock framhélla
vikten av en effektiv logistik och undvikande av onddig kassation av vaccin.
Alltfor smé volymer kan skapa ineffektivitet.

Region Skane 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. Att marknadsforing av vaccin dr tillatet direkt till allménhet (till
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skillnad fran andra receptbelagda ldkemedel) bidrar till en komplex marknad.
Region Skane hiller med om att for de vaccinationer som inte omfattas av
nationella vaccinationsprogram behdvs en nationellt samordnad
bedomningsprocess. Region Skane stodjer ocksa forslaget om att det bésta ar att
nyttja redan existerande strukturer som finns for ldkemedel som syftar till ett
ordnat inférande i regionerna.

Idag tar varken Fohm eller Likemedelsverket (LV) kostnadshinsyn i sina
rekommendationer och riktlinjer. Det dr en ohallbar situation for regionerna som
ska forsoka folja myndigheternas rekommendationer. Utredningen lyfter fram
att en rekommendation kan i regel i sig inte utgora ett beslutsunderlag om
inférande av vaccinationen i regionerna utan snarare ett underlag som kan
utgora en grund for de prioriteringar som gors av regionerna. Region Skéne vill
dérfor lyfta fram vikten av roller och mandat for de forum som finns och som
bildas. Det ar viktigt att myndigheterna pa omradet stodjer det regionala
infoérandet av vacciner samt verkar for en jdmlik hantering i landet. Region
Skéne vill framhalla vikten av hdlsoekonomiska virderingar bakom alla
nationella rekommendationer. Region Skéne stodjer darfor att ett uppdrag ges
till TLV, Fohm och LV att tillsammans med Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) utvidrdera 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 m.m. for sidan
samverkan. Det ar naturligt for NT-radet (Radet for Nya terapier) att redan idag
att ta hand om terapeutiska vacciner (tex inom canceromradet).

Region Skane vill dock betona att introduktion av nya vacciner innebér andra
fragestillningar /utmaningar &n nya ldkemedel och dérfor bor malet och syftet
med uppdraget vara tydligt formulerat. Inforande av vaccinationer &r dessutom i
de flesta fall kopplade till politiska beslut i varje region samt inkluderar bade
upphandling och hantering av en omfattande logistik.

TLV ér Sveriges HTA-myndighet och gor samtliga hilsoekonomiska
beddmningar for ldkemedel samt for vacciner dér lakemedelsforetaget ansoker
om att ingd i ldkemedelsféormanerna. Ansvarsfordelningen mellan Fohm och
TLV behover déarfor klargoras och detta bor inkludera Fohms instruktion om
myndighetens arbete med rekommenderade vaccinationer. De hilsoekonomiska
modellerna behover utvecklas, idag har TLV och Fohm olika utgangspunkt och
att gora hdlsoekonomiska bedomningar av vaccinationer skulle kunna stélla
krav pa ytterligare kompetens dn den som finns vid TLV 1 dag.

En viktig fragestéllning dr hur ska man hantera det faktum att TLVs arbete
bygger pé foretagens inlimnade underlag och att Fohm gor egna berdkningar.
Under covid efterfrigades TLVs kompetens for nya ldkemedel som var foremal
for gemensamma upphandlingar inom EU men myndigheten kunde inte agera
da de inte arbetar med egna underlag. Region Skéne vill ocksa lyfta fram
utmaningarna med att Fohm idag utvirderar en vaccinationsinsats dir det kan
finnas flera olika vaccin medan TLV bedomer nya ldkemedels vérde i
forhallande till befintlig behandling. RS vill lyfta fram att den hilsoekonomiska
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analysen bor presenteras pa samma sitt som TLVs underlag avseende
klinikldikemedel tex med ett spann for QALY-kostnad och olika
kanslighetsanalyser, da resultatet av upphandling/prisférhandling inte ar kant.

Region Skane vill ocksa lyfta fram den viktiga roll som TLV har avseende att
genomfora hélsoekonomiska bedomningar for klinikldkemedel dvs den del som
ingér 1 regionernas samverkansmodell. Det dr av yttersta vikt att den
utvirderande myndigheten inte blir en flaskhals i det ordnade inférandet av
vacciner.

Region Skéne stddjer utredningens forslag om att regeringen bor utreda om
vacciner fortsatt ska kunna inga i ldkemedelsforménerna enlig lag om
lakemedelsforméner m.m. Vacciner administreras néstan uteslutande av virden
och ska darmed rekvireras och inte skrivas ut pa recept, vilket da innebér att
formanen inte blir tilldmpbar. Region Skine anser att vacciner inte ska omfattas
av lakemedelsforménerna 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 Gvriga fall ska individen
sjalv finansiera vaccinationen.

1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:453) om
register over nationella vaccinationsprogram m.m.
1.3 Forslag till forordning om vaccinationsregister

Nar det géller det nationella vaccinationsregistret (NVR) ldmnar utredningen
forslag om att fler uppgifter ska rapporteras till registret samt att dven
vaccinationer inom ramen for regionala program ska rapporteras. Syftet ar att ge
Fohm ett storre dataunderlag for utvecklingen av smittskyddet.

Utredningen drar tva huvudsakliga slutsatser om en utdkning av det nationella
vaccinationsregistret. Den ena ar att det finns ett stort behov av att anpassa
regleringen kring det nationella vaccinationsregistret sa att registret kan
inkludera kommande pandemivaccinationer, utan att lagdndringar krivs 1 ett
akut ldge. Den andra ir att registret bor kompletteras med regionalt initierade
vaccinationsinsatser. Region Skane stodjer att det 4r mest andamalsenliga att
Fohm ansvarar for att bedoma vilka regionala vaccinationsprogram som ska
bevakas genom det nationella vaccinationsregistret men vill framhalla att
overldggningen med regionerna dr mycket viktigt for att sdkerstilla rimliga och
genomforbara krav. Det dr utredningens beddémning att denna utokade
registrering till storsta del kan hanteras genom enklare tilldgg i redan
existerande system som redan i dag mojliggor automatiserad overforing till det
NVR frén regionernas journalsystem. I stort ser utredningen att genomforande
av forslagen bor kunna genomf6ras inom ramen for redan tilldelade medel.

Region Skane stéller sig positiv till att NVR utdkas till att &ven omfatta
regionala vaccinationsprogram. Som utredningen ocksa patalar kan dock
nuvarande vaccinationsregister inte tillgodose sjukvérdens och den enskildes
behov av uppgifter om individens vaccinationshistorik. Det finns dérfor ett stort
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behov av en annan typ av vaccinationsregister for en mer komplett registrering
av givna vaccinationer, dar uppgifterna ocksa skulle kunna nyttjas av varden
och av medborgarna.

Utredningen framhaller att den storsta fordndringen vid breddning av NVR sker
pa regional/kommunal niva. Det fordndringsarbetet 4r mycket litet beskrivet i
utredningen och det finns inget som helst omndmnande pé vad det skulle kunna
kosta varje enskild region att genomfora fordndringen. Utredningen har vid flera
tillfallen helt korrekt papekat att det vid flera tillfdllen ses en avsaknad av
enhetlighet i definitioner och att det finns tolkningsmdjligheter som da
regionerna maste hantera. Ett arbete som i sig kréver insatser 1 varje region fran
kompetensmixade grupperingar for att fa olika perspektiv belysta.

Vidare krdvs arbete for att sdkra att registrering av olika vaccinations-héndelser
sker pa ett enhetligt sitt vilket aligger regionerna att tillse. For att vardgivaren
ska klara uppdraget att registrera vaccinationen i direkt anslutning till
vaccinationstillféllet krdvs olika resurser tex personalresurser, I'T-
investeringsresurser etc. Erfarenhet fran covid-19 visar att det har funnits
utmaningar bade géllande regionens mojligheter/svérigheter att Gverfora data
korrekt och i tid samt utférarnas forméga att genomfora registrering korrekt i sé
snar anslutning som mojligt till sjdlva vaccinations-tillfdllet. Utdver dessa
insatser krivs ocksa stindig utveckling av styrdokument och logik som
mojliggdr automatiserad overforing fran vardinformationssystem till Fohm och
vaccinationsregister. [nom vissa omraden sker téta fordndringar rérande
malgrupper sa som till exempel riskgrupper, dir variation kan ske dver aret med
skillnader var och host.

Att utgd frin att systemmiljon redan dr programmerad och klar, och dédrmed inte
skulle medfora extra kostnader for regionerna dr att bortse fran det arbete som
varje region far tillse vid varje justering som sker inom ramen for vaccinationer
savil kring den praktiska hanteringen som utveckling av styrdokument i
samtliga vardinformations-system.

Utredningen ser att det &r oerhort viktigt att tex rapportera dosnummer. I covid-
19 sammanhang har det varit en fraga som varit foremal for mycket stress hos
vardgivarna. D& vdrdgivaren inte kan fa information frdn NVR géllande en
enskild individs vaccinationsstatus kommer det att rapporteras in felaktiga
dosnummer. Vaccinationer sker i hela vérlden och den enskilda vardgivaren kan
inte registrera doser till NVR for doser som dr givna ndgon annanstans. Den
enskilda har sillan eller aldrig kontroll pa hur ménga doser av olika vaccin som
hen har tagit. Ett sddant krav behdver fortydligas ytterligare och problematiseras
utifran ménniskors rorlighet, olika personidentifikationssystem (personnummer,
samordningsnummer, reservnummer) etc.

Utvecklingen inom vaccinomradet gér snabbt och nya vacciner tillkommer. Den
globala situationen innebér ocksé en potentiell risk med fler rest- och
bristsituationer for vaccin. Beredskapsfragan ér ocksa aktuell nir det géller
vacciner. Utfallet av regionernas upphandlingar kan skilja sig mellan olika
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avtalsperioder. Kostnad for nationella vaccinationsprogram maste kunna vara
transparent och kunna foljas samt utvérderas.

Da utredningen inte kan faststdlla huruvida regioner och kommuner &r dver-
eller underkompenserade for vaccinationerna sa stodjer Region Skane forslaget
att en rlig process likt den statliga erséttningen for lakemedelsforménen skulle
kunna kan vara en attraktiv 16sning dven for ersittning for kostnader for de
nationella vaccinationsprogrammen. En liknande finansieringsprincip som &r
etablerad for likemedelsforménen ger en stabil hantering och en stabil process.

Speciella omstandigheter kring vaccin gor att det behovs sérskilda avvagningar
och att det kan behdvas annan flexibilitet for att stimma av relevanta
ersdttningsnivaer. Erséttningen ska ocksa rymma insatser for genomforande,
dokumentation och registrering etc.

Anna Mannfalk
Ordforande

Pia Lundbom
Halso- och sjukvardsdirektor
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