m region FORSLAG -REMISSVAR 1(5)
vdsterbotten
2024-05-02 Dnr: RS 388-2024

Socialdepartementet
Titel

Remissvar over betdankandet Ett samordnat vaccinationsarbete
dnr S2024/00096

Sammanfattning

Region Vasterbotten tackar for méjligheterna att komma med synpunkter pa slutsatserna i
betankandet fran vaccinationsprogramsutredningen. Kommentarerna har forts in kopplat till i vilket
kapitel utredningens forslag presenteras.

Synpunkter pa utredningens forslag gallande regleringen av nationella vaccinationsprogram i
smittskyddslagen

16.1 Definition och mal for nationella vaccinationsprogram regleras i lag

Instdmmer i forslaget att satta upp reglerade mal med de nationella vaccinationsprogrammen
inkluderande vilken malgrupp programmen har. Bra att det fortydligas vad ett nationellt program
innebar avseende skyldigheter for utféraren.

16.2 Forutsattningar for nationella vaccinationsprogram kan tas bort
Instdmmer i forslaget att ta bort forutsattningarna for nationella vaccinationsprogram och
omformulera texten.

16.3 Borttagen uppdelning allmant och sarskilt vaccinationsprogram

Instammer i forslaget att ta bort uppdelningen mellan allménna och sarskilda
vaccinationsprogram. Bra fortydligande att nationella vaccinationsprogram inte behdver riktas till
hela befolkningen utan kan riktas till sarskilda grupper/delar av befolkningen.

16.4 Kiriterierna for nationella vaccinationsprogram utvecklas

Olyckligt att féréandringen i regleringen av nationella vaccinationsprogram sa tydligt definieras av
"spridningen av smittsamma sjukdomar mellan manniskor ” och att kriterier for ingdende vaccin ar
att de ska forhindra denna spridning. Med tanke pa framtida vaccinationsbehov tex for baltros och
vektorburna infektioner skulle dessa vaccin inte vara aktuella fér ett nationellt program. Detta ar
ett problem med nuvarande reglering och skulle inte forbattras av de férandringar som foreslas.
Vore dnskvart att bredda betydelsen till att &ven mdjliggdra inférandet av nationella program for
vaccin med stor betydelse for folkhdlsan dven fér agens som inte sprids direkt mellan manniskor.
Som exempel skulle vi inte med dessa kriterier och den formulering som féreslas i utredningen
kunnat inféra vaccination mot stelkramp, vilket ocksa tas upp av utredningen. Om alla vaccin som
rekommenderas men inte forhindrar smittspridning ska inforas som regionala vaccinationsprogram
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blir det en skev férdelning mellan nationella och regionala program. Det vore béttre att ge ett
forslag som majliggor att fler vaccin kan inkluderas i nationella program istéllet for farre. Flera
vaccin som kommer att godkannas i framtiden kommer troligen inte att uppfylla kriteriet om att
forhindra smittspridning mellan manniskor.

Av fler skal, inte minst fran jamlikhetsskal, vore det olyckligt om fler vaccin infordes som regionala
vaccinationsprogram istallet fér som nationella program vilket skulle bli konsekvensen av
forslagen fran utredningen. Redan idag ar det en ojamlik tillgang i landet med de vacciner for
vilket det finns en nationell rekommendation men inget nationellt program. Detta férs ocksa fram i
utredningen. Utredningen foreslar att man kan franga detta krav (vilket ar bra) men det skulle bara
kunna ske i undantagsfall, sdsom vid en ny pandemi. Den huvudsakliga anledningen till att
utredningen ger detta forslag for de nationella programmen ar for fértydligande om var kostnaden
ska ligga; hos staten eller hos regionerna. Da det i bada fallen handlar om skattepengar blir det
olyckligt om detta kriterium varderas hogre an att istéllet se vad som ar bast fér invanarna. | en
anstrangd ekonomisk situation dkar risken att olika regioner fattar olika beslut om finansiering av
regionala vaccinationsprogram. Nya vacciner ar oftast dyrare @n vacciner som funnits tillgangliga
sedan en langre tid.

Utredningen lyfter fram att det behdver byggas upp ett system for inforandet av vaccin i regionala
program men ger begrénsat med forslag pa hur ett sddant system skulle se ut i praktiken. Man
hanvisar till en pagaende utvardering av RS vaccin hos NT radet, for vilken utfallet inte ar klart.
Det skulle behdva byggas upp en stor kompetens i detta system som da skulle finnas parallellt till
Folkhalsomyndigheten kompetens. Det vore battre att samla de experter som behdvs for att
utvardera nya vacciner till en instans.

Instdmmer i férandringen att franga begreppet kostnadseffektivt som foreslas i kriterierna for
nationella vaccinationsprogram.

Bra tydliggérande i vad som boér inga i en etisk analys vid framtagandet av nationella
vaccinationsprogram som tagits fram i samrad med Statens medicin-etiska rad.

Instdmmer i behovet av att Folkhalsomyndigheten utvecklar sin modell fér framtagande av
underlag for nationella vaccinationsprogram i samarbete med andra relevanta aktoérer.

16.5 Nationella vaccinationsprogram nar kriterierna inte uppfylls
Bra forslag att mgjliggéra undantag fran kriterierna for nationella vaccinationsprogram vid vissa
situationer sdsom vid en pandemi.

16.6 — 16.7 Vilka ar skyldiga att erbjuda vaccinationer enligt de nationella
vaccinationsprogrammen

Rimligt att ansvaret for vaccinationer i forskoleklass flyttas over till for elevhalsan likasa forslaget
att annan huvudman kan pekas ut som ansvarig att erbjuda vaccination.
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16.8 Ett samordnat vaccinationsarbete

Instammer i att beslutsprocessen och utvarderingsprocesserna inom vaccinomradet med flera
olika aktorer ar komplicerat och att samarbetet mellan dessa aktérer behover forbattras. Med
nuvarande system ar det otydligt var beslutet om inférandet av nya vacciner ligger och ofta far
man uppfattningen av att de olika aktérerna vantar pa varandra att fatta beslut och processen blir
darfor lang och svardverskadlig. Ett exempel pa detta ar vaccin mot baltros dar vi fortfarande
saknar en rekommendation for hur det ska anvandas. Att flera aktorer arbetar med samma fragor
var fOr sig ar kontraproduktivt och férsenar processen runt inférandet av nya vacciner. Bra férslag
att Folkhdlsomyndigheten far en tydligare samverkansroll i detta arbete. Att NT-radet skulle ta en
roll i beslut om inférandet av vacciner utanfor nationella program utifran rekommendationer fran
Folkhalsomyndigheten kan vara ett satt att fa ett mer jamlikt inférande i landet men finns en risk
att det blir dubbelarbete. Da ar det viktigt att Folkhdlsomyndigheten och NT radet arbetar
tillsammans mycket tidigare i processen an vad som var fallet med vaccin mot RS-virus. Se dven
kommentarer under punkt 16.4.

Systemet med att Folkhdlsomyndigheten forst tar fram en rekommendation som sedan NT radet
ska ta stallning till ur ett halsoekonomiskt perspektiv leder till en férvantan och efterfragan hos
medborgarna innan ett vaccin finns tillgangligt i regionerna. Detta leder till merarbete och
frustration bade hos sjukvarden och bland de som rekommenderas vaccination, vilket
exemplifieras i situationen som uppstod runt RS vaccinerna hésten 2023.

Att hantera vaccin i den regionala samverkansmodell som finns fér utvardering av andra
ldkemedel framférs som ett huvudfdrslag runt beslut om regionala vaccinationsprogram och att
TLYV tillfragas for att géra halsoekonomiska utvarderingar. Forslaget att Folkhdlsomyndigheten
involveras i en sadan process ar bra men resultatet blir anda att det behdvs upprattas
expertgrupper pa flera enheter som bedémer samma information, vilket tagits upp tidigare i detta
remissvar.

Inom primarvarden ar det inte ovanligt att vaccin férskrivs pa recept aven om det inte alltid ar
andamalsenligt. Bedomer darfor att det fortsatt ar av varde att vaccin kan inga i
lakemedelsférmanen.

16.9 Ett tydligare livsloppsperspektiv i vara vaccinationsprogram

En introduktion av ett livsloppsperspektiv ar ett bra forslag for att f& en samlad bild av en individs
vaccinationsbehov pa langre sikt och att behov av pafyllnadsdoser boér inga i nationella
vaccinationsprogram. Detta perspektiv belyser behovet av ett nationellt vaccinationsregister som
ar tillgangligt for patienten och sjukvarden.

16.10 Folkhalsomyndighetens roll och arbetsgivarens ansvar fér vaccinationer
Inga andringar foreslas och instammer i det forslaget.

16.11 Bemyndiganden
Andringar som kravs for forslag som diskuterats tidigare och som vi instammer i.
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Synpunkter pa utredningens forslag gallande den ekonomiska regleringen fér de nationella
vaccinationsprogrammen (kapitel 17)

Utredningen rekommenderar att nuvarande system med ersattning via den kommunala
finansieringsprincipen kvarstar. Den har brister och det saknas en dverblick och mgjligheter for
utvardering men utredningen kunde inte se nagra uppenbara férdelar med andra system. Det
saknas aven information hur summorna i nuvarande ersattningsmodell tagits fram da det ej
protokollforts. Att férandra detta behdvs men ar ett omfattande arbete som berér manga andra
aspekter an finansiering av nationella vaccinationsprogram. Instdmmer i den bedémningen men
vill framfora att det ar mycket viktigt att man ser 6ver denna fraga. Det ar mycket markligt att det
inte finns mer information om detta system.

Det ar krangligt som utredningen lyfter fram att de priser som férhandlas fram via Adda &r belagda
med sekretess. Bade i kommunikationen med de som ska vaccineras och for uppféljning, vilket
lyfts detaljerat i utredningen. Detta leder ocksa till det inte gar att fa nagon uppfattning om
kostnader for de vaccinationer som ges i nationella program, vilket &r mycket markligt. Om en
statlig upphandling skulle méjliggdra att vaccinpriserna kunde analyseras och kommuniceras pa
ett mer 6ppet satt, vilket anges i utredningen, vore det en stor férdel och nagot som skulle
forespraka en statlig upphandling. Instdmmer dock i att det ar svart att se att en statlig
upphandling skulle ge ett battre pris fér aktuella vaccin an den nationella upphandlingen via Adda
som sker idag.

Synpunkter pa utredningens forslag gallande forslag for det nationella vaccinationsregistret

19.1 Lagens namn
Instdmmer i forslaget pa namnandring fran 1 januari 2025.

19.2 Tillampningsomradet for vaccinationsregisterlagen utdkas

Instdmmer i forslaget att utvidga nationella vaccinationsregistret (NVR) till att innefatta andra
vacciner for vilka tackningsgrad och effekt behdéver monitoreras sdsom vaccin som ges i regional
regi alt vid ev framtida pandemivaccinationsinsats. Hanvisningen till covid-19 vaccin specifikt kan
nu tas bort enligt forslaget och istallet foras Over till ett nationellt vaccinationsprogram (enligt
kapitel 22.2.2).

19.3 Regionala vaccinationsprogram i det nationella vaccinationsregistret

Utredningen foreslar att begreppet regionala vaccinationsprogram inférs i lagen om
vaccinationsregistret. Utredningen foreslar att de regionala vaccinationsprogram som ska féras in i
NVR ska vara de som har en nationell rekommendation. Vidare foreslas att dessa ska tas fram av
Folkhalsomyndigheten som skulle kunna riktas direkt till huvudmannen for sjukvarden. Som
namnts tidigare i remissvaret férordas att dessa vaccinprogram istallet infors som nationella
program. Om underlaget fér vaccinerna tas fram av Folkhdlsomyndigheten och registreringen av
givna doser sedan inférs i NVR (vilket i sig ar positivt) ar det inte mycket som skiljer sig fran
nationella vaccinationsprogram férutom var kostnaden for programmen ligger. Det vore olyckligt
om vaccinationsprogram som inte har en nationell rekommendation (sasom TBE vaccination) inte
far foras in i NVR nu nar utredningen foreslar att fler vaccin kan inkluderas i NVR.
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| andra delar av utredningen lyfts problemet med att det saknas en samlad bild av vilka vacciner
den enskilde fatt. Behovet av ett nationellt vaccinationsregister som ar tillgangligt fér varden och
for den enskilde har lange varit stort. Utredningen beskriver att NVR inte kan anvandas for ett
sadant andamal utifran lagarna runt halsodataregister vilket NVR ar. Denna fraga ar inte en del av
denna utredning vilket ar synd och nagot som skyndsamt behdver utredas.

19.5 Lagens uppgiftskatalog ska bli mindre detaljerad och lagen ska kompletteras med en ny
férordning

Bra forslag att underlatta andringar i vilka uppgifter som ska registreras i NVR och att information
om till exempel vaccindos ska registreras samt att reservnummer kan anges. Nar sedan
vardenhetsregistret ar klart blir det ocksa bra att fa in den informationen i NVR.

19.6 Krav pa skyndsam rapportering och vardgivares uppgiftsskyldighet
Att rapportering till NVR sker skyndsamt (i de flesta fall inom ett dygn) ar viktig for att fa tillférlitliga
data vilket utredningen féreslar och &r ett bra forslag.

19.7 Bemyndiganden och 19.8 En férordning ska narmare reglera vissa aspekter av
personuppgiftsbehandlingen

Instdmmer i féreslagna forandringar som underlattar férandringar om vilka variabler som ska
rapporteras till NVR samt vilka vacciner som ska rapporters till registret. Att de senare far goras av
Folkhalsomyndigheten ar ett bra forslag. Instdmmer i att det blir obligatoriskt att féra in
efterfragade uppgifter i NVR.

Synpunkter pa kapitlet om Lakemedelsverkets informationsbehov (kapitel 20)

Vid inférandet av nya vacciner i nationella eller regionala program ar det mycket viktigt att folja
biverkningar och effekt. Ovanliga biverkningar av vacciner identifieras inte alltid i de kliniska
studier som ligger till grund fér godkdnnandet. Allt som kan underlatta detta arbete ar mycket
vardefullt. Utredningen har kommit fram till att NVR inte kan anvandas for Idkemedelsverkets
biverkningsmonitorering pa grund av sekretessbestdmmelserna for halsodataregister.
Utredningen om halsodataregistren pagar och vi far se vad den utredningen kommer fram till men
tycker inte att man ska utesluta att NVR i framtiden kan anvandas i detta arbete mer rutinmassigt
utanfor extraordindra handelser som under pandemin.

Beslut i detta arende har fattats av regionstyrelsen den xx xx 2024 § xx.

Peter Olofsson (S)
Regionstyrelsens ordférande
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