Regeringsbeslut 1112
Regeringen 2024-12-16

$2020/08531 (delvis)

Socialdepartementet Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Andring av uppdraget till Lakemedelsverket om fordjupad
sakerhetsuppfoljning av vacciner mot sjukdomen covid-19

Regeringens beslut

Regeringen andrar uppdraget till Likemedelsverket om fordjupad
sakerhetsuppfoljning av vacciner mot sjukdomen covid-19 (§2020/08531) pa
toljande satt. Uppdraget forlings och avgrinsas till nedan beskrivna

omraden.
Likemedelsverket ska inom ramen f6r uppdraget

— genomf6ra I6pande analyser av vaccinernas sikerhet genom att samkora
relevanta uppgifter fran bl.a. det nationella vaccinationsregistret, registret
over totalbefolkningen samt relevanta nationella hilsodataregister och
kvalitetsregister,

— Initiera sdrskilda uppféljningsstudier i de fall da det finns misstanke om
specifika potentiella biverkningar, vid behov i samverkan med
akademiska forskargrupper, samt

— Initiera sdrskilda uppféljningsstudier av vaccinernas effekt, vid behov i
samverkan med akademiska forskargrupper.

Uppdraget forlings till och med 2027. Lakemedelsverket ska 16pande
informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med
uppdraget fortskrider. Likemedelsverket ska fran och med 2025 arligen
senast den 15 december limna en delredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). Likemedelsverket ska senast den 15
december 2027 limna en skriftlig slutredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). Redovisningarna ska hianvisa till
diarienumret for detta beslut.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Arendet

Regeringen gav den 19 november 2020 Likemedelsverket ett uppdrag om
tordjupad sidkerhetsuppfoljning av vacciner mot sjukdomen covid-19
(5§2020/08531). Enligt beslutet ska Likemedelsverket planera f6r och
genomféra en fordjupad sikerhetsuppfoljning av vacciner mot sjukdomen
covid-19. Uppdraget ska genomforas 1 samarbete med
Folkhilsomyndigheten samt i dialog med bl.a. Socialstyrelsen, Statistiska
Centralbyran (SCB), Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), berorda
kvalitetsregisterhallare samt vid behov dven andra aktorer som ir involverade
1 arbetet med att folja upp nya vacciner i Sverige.

Likemedelsverket har en central roll i Sverige nir det giller
sikerhetsuppfoljning av vacciner. Enligt 1 § férordningen (2020:57) med
instruktion for Likemedelsverket ska myndigheten verka f6r sakra och
effektiva likemedel av god kvalitet och f6r god likemedelsanvindning samt
for att medicintekniska produkter ar sikra och limpliga f6r sin anvindning.
Likemedelsverket samarbetar med andra likemedelsmyndigheter inom EU
och den europeiska likemedelsmyndigheten, EMA.

For att genomféra signalspaning med hjilp av register tar Likemedelsverket
initiativ till samkérning av uppgifter i exempelvis vaccinationsregistret hos
Folkhilsomyndigheten, register 6ver totalbefolkningen hos SCB samt
nationella hilsodataregister som forvaltas av Socialstyrelsen (foretridesvis
Likemedelsregistret och Patientregistret).

Signalspaningen behéver uppdateras 16pande i takt med att en storre andel
av befolkningen fortsatt vaccineras med péfyllnadsdoser. Vid misstanke om
specifika potentiella biverkningar krivs studier designade for just dessa
fragestillningar, eventuellt med kompletterande datakillor.
Likemedelsverket ska i mojligaste mén striva efter att ta vara pa erfarenheter
fran foérdjupad uppfoljning av vacciner mot sjukdomen covid-19 och vid

behov anvinda dessa vid uppféljning av andra nya vacciner.



Pa regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Elsie Ydring
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