Datum Diarienummer 1(3)
2024-05-02 00425/2024

Socialdepartementet
s.remissvar@regeringskansliet.se

Yttrande over betankande Ett samordnat

vaccinationsarbete (SOU 2024:2)
(S2024/00096)

Sammanfattningsvis stiller sig TLV positiv till att kriterierna for nationella
vaccinationsprogram utvecklas och till utokad samverkan om metod vid
halsoekonomiska utviarderingar av vaccin och vaccinationsprogram mellan
myndigheter. TLV stiller sig ocksa positiv till att TLV far i uppdrag att vidare utreda
vacciner inom lakemedelsforméanerna.

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har utifran sitt ansvarsomrade
foljande synpunkter.

Kriterierna for nationella vaccinationsprogram utvecklas (avsnitt 16.4)

TLV instimmer i utredningens forslag att nuvarande formulering om
samhallsekonomisk kostnadseffektivitet i regleringen av nationella
vaccinationsprogram ersatts med att kostnaden for ett vaccinationsprogram ska vara
rimlig i forhallande till den forvantade nyttan av programmet. TLV ser att 4ndringen
kan leda till att myndigheter under Socialdepartementet uttrycker sig mer
samstammigt kring slutsatser fran hilsoekonomiska utvarderingar.

TLV ar aven positiv till att Folkhalsomyndigheten far i uppdrag att se 6ver
utgangspunkterna for bedomningen av kriteriet om en rimlig kostnad i forhallande
till nytta. TLV staller sig positiv till att samverka i en sidan oversyn tillsammans med
Folkhalsomyndigheten och andra berérda myndigheter.

Ett samordnat vaccinationsarbete (avsnitt 16.8)

TLV valkomnar utredningens forslag att tillsammans med Folkhalsomyndigheten,
Lakemedelsverket och Sveriges Kommuner och Regioner utvirdera den nationella
samverkan och de bedomningsprocesser kring vacciner som inte omfattas av
nationella vaccinationsprogram. TLV genomfor for narvarande hialsoekonomiska
bedomningar av vaccin mot RS-virus inom ramen for den nationella samverkan och
stiller sig positiv till att i efterhand utreda denna process med arbetet kring RSV-
vaccin som utgangspunkt.

Vidare vill TLV framhalla att det uppdrag som myndigheten har for att utfora
halsoekonomiska utvarderingar for kliniklakemedel skulle kunna utgora en modell
for ett utvidgat uppdrag for vacciner. Redan i dag ar dock efterfragan fran regionerna
nar det galler halsoekonomiska underlag for kliniklakemedel betydligt storre dan vad
TLV har kapacitet for. For att sikerstilla att halsoekonomiska underlag for vacciner
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kan goras utan undantrangningseffekter pa ovrig verksamhet vore det lampligt med
ett sarskilt uppdrag for myndigheten. Ett sddant uppdrag skulle ocksa gora det
mojligt att 1angsiktigt starka kompetensen kring vacciner vid myndigheten.

Vacciner i likemedelsformdnen

Fragan om vacciner inom lakemedelsformanerna har inte utretts av utredningen,
diaremot slar utredningen fast att fragan bor utredas vidare, till exempel genom ett
uppdrag till TLV. TLV instammer i utredningens bedomning att frigan om huruvida
vacciner ska kunna inga i lakemedelsforméanerna bor utredas vidare.

Idag ingdr det i TLV:s uppdrag att besluta om specifika vacciner (produkter) ska inga
i lakemedelsformanen baserat pa ansokningar fran marknadsforande foretag. Enligt
formanslagen ar det ett ansokningsforfarande dar foretag hos TLV ansoker om att ett
lakemedel eller vaccin ska ingd i lakemedelsforménerna. Hur likemedlet eller
vaccinet erhalls av patienten, antingen inom varden eller om patienten hamtar ut det
pa recept, ar inget som TLV enligt formanslagen kan ta hansyn till. TLV har enligt 23
§ forvaltningslagen ett utredningsansvar att utreda de ansokningar som kommer in
till myndigheten. Det ar ansokande foretag som ska visa att vaccinet uppfyller
villkoren i 15 § forméanslagen.

Enligt 16 b § forméanslagen kan ett vaccin inte inga i lakemedelsforméanerna om
sjukdomen vaccinet skyddar mot omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram
enligt smittskyddslagen (2004:168) och vaccinet ar avsett for samma
anvandningsomrade och samma patientgrupp som omfattas av
vaccinationsprogrammet. En sddan situation beskrivs i Bilaga 2, sida 39
(Halsoekonomiska utvarderingar av vaccin och vaccinationsprogram pa Tandvards-
och lakemedelsformansverket och Folkhalsomyndigheten), och kan komma att
uppsta oftare om fler vacciner blir tillgdngliga for sjukdomar som redan omfattas av
nationella vaccinationsprogram eller infors i nya nationella vaccinationsprogram.
TLV vill darfor betona vikten av att beakta fragan om vacciner inom
lakemedelsformanerna som en del av den nationella samverkansprocessen.

TLV understryker att myndigheten behover tillrackliga medel for utreda om vacciner
ska kunna inga i lakemedelsforménerna samt for att delta i en eventuell utredning
kring den nationella samverkan, eftersom detta inte ryms inom myndighetens
ordinarie verksamhet.

Bemyndiganden (avsnitt 16.11)

TLV instammer i att det kan finnas sarskilda skil att infora ett nationellt
vaccinationsprogram aven om kriterium ett eller tva inte ar uppfyllt. TLV vill dock
betona vikten av att utfora halsoekonomiska utvarderingar av vaccin och
vaccinationsprogram pa ett liknande satt som for andra lakemedel och
halsointerventioner. Genom att sidkerstilla att kostnaden for ett vaccin eller ett
vaccinationsprogram ar rimlig i relation till de halsoeffekter som uppnas, sakerstills



ocksa att mesta mojliga halsa uppnas, givet de resurser som finns inom halso- och
sjukvarden.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson.
Foredragande har varit medicinske utredaren Johan Rehnberg. I den slutliga
handlaggningen har dven hdlsoekonomen Louise Lindstrom, juristen Minna Klintz
Syréhn, chefsjuristen Hanna Abrahamsson och avdelningschefen Stefan Karlsson
deltagit.

Agneta Karlsson Johan Rehnberg
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