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REGERINGEN 2013-05-02 S2013/46/FS (delvis)
Socialdepartementet Socialstyrelsen

106 30 Stockholm

Uppdrag att komplettera beslutsunderlag

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att komplettera det
beslutsunderlag som ligger till grund f6r myndighetens férslag till ind-
ring av smittskyddsférordningen (2004:255). Forslaget innebir att
hepatit B inférs 1 det allminna vaccinationsprogrammet f6r barn.

Socialstyrelsen ska utifrdn de kriterier som finns 17 d § smittskyddsfor-
ordningen gora en beddmning av om beslutsunderlaget behéver upp-
dateras eller kompletteras. Samtliga kriterier ska belysas, men medicin-
etiska och humanitira aspekter av den foreslagna vaccinationen ska sir-
skilt analyseras. I denna del ska ocksd samrdd ske med myndighetens rad
for etiska frigor.

Vidare ska Socialstyrelsen géra en grundlig analys av vaccinationens
samhillsekonomiska effekter samt dess kostnader och intikter for
staten, landstingen och kommunerna. Myndigheten ska 1 detta samman-
hang redogora f6r hur kostnader och intikter av den foreslagna vaccina-
tionen férdelas mellan stat, landsting och kommun.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 1 december 2013. Redovisningen ska hinvisa till det diarie-
nummer som detta beslut har.

Bakgrund

Den 22 mars 2012 éverlimnade regeringen propositionen Ny ordning
for nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123) till riksdagen. I
propositionen féreslds att en ny reglering av nationella vaccinations-
program fors in 1 smittskyddslagen (2004:168). Riksdagen har beslutat
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1 enlighet med regeringens forslag (bet. 2011/12:S0U?20, rskr.
2011/12:260) och lagférslagen tridde 1 kraft den 1 januari 2013.

Genom den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram blir
kommuner och landsting skyldiga att erbjuda mianniskor vaccinationer
mot smittsamma sjukdomar i syfte att férhindra spridning av dessa sjuk-
domar i befolkningen. Programmen utgérs dels av allmidnna vaccina-
tionsprogram, dels av sirskilda vaccinationsprogram for personer som
ingdr 1 riskgrupper. For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av
nationella vaccinationsprogram méste det finnas vaccin mot sjukdomen
som kan ges utan féregiende diagnos och som ger mer in kortvarig
immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar av befolkningen. En smitt-
sam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om
vaccination mot sjukdomen kan forvintas effektivt motverka sjuklighet i
samhillet, vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv samt hillbart frin
etiska och humanitira utgdngspunkter. Programmen ska genomféras av
landsting och kommuner, vilka ocks8 ska svara fér kostnaden. De
vaccinationer som ingér ska erbjudas den enskilde kostnadsfritt.

En viktig férindring i den nya regleringen av nationella vaccinations-
program ir att regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska om-
fattas av nationella vaccinationsprogram. Tidigare har Socialstyrelsen,
genom foreskrifter, beslutat om vilka vacciner som ska ingd i ett allmint
barnvaccinationsprogram och vara obligatoriska f6r virdgivare att
erbjuda alla barn. Dirutéver har Socialstyrelsen meddelat rekommenda-
tioner om vacciner for sirskilda riskgrupper. Sddana rekommendationer
ir dock inte obligatoriska for vdrdgivarna att f6lja.

En ordning dir regeringen beslutar om vilka vacciner som ska ingd 1
nationella vaccinationsprogram stiller sirskilda krav pd underlag for
stillningstagande. Socialstyrelsen ansvarar {or att ta fram sddana
beslutsunderlag, som ska utformas som en rekommendation till rege-
ringen om vilken dndring av de nationella vaccinationsprogrammen som
bor genomféras. Regeringen uttalade 1 propositionen Ny ordning fér
nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123) att det ir av stor
vikt att arbetet med att ta fram dessa underlag genomfors 1 en struktu-
rerad ordning som idr 6ppen och tydlig. Mot denna bakgrund gav rege-
ringen den 10 januari 2013 Socialstyrelsen i1 uppdrag att, dels utarbeta en
modell som beskriver arbetsprocessen vid framtagande av underlag till
regeringen infoér beslut om nationella vaccinationsprogram, dels ta fram
en generell modell {6r att kunna genomfora samhillsekonomiska
analyser av nationella vaccinationsprogram (dnr S2013/240/FS).
Regeringen har ocksé beslutat foreskrifter om vilka kriterier som
Socialstyrelsen ska beakta vid bedémningar av forslag till indringar 1 de
nationella vaccinationsprogrammen. Det giller t.ex. data om sjukdoms-
bérdan, vaccinets ekologiska effekter, acceptansen hos allminheten,
biverkningar, hilsoekonomiska konsekvenser och behovet av upp-
foljning.



Socialstyrelsen inkom den 2 januari 2013 till Regeringskansliet (Social-
departementet) med ett forslag och tillhérande beslutsunderlag om att
infora hepatit B 1 det allmidnna vaccinationsprogrammet {6r barn (dnr

$2013/46/FS).

Mot bakgrund av den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram
uppdrar regeringen &t Socialstyrelsen att komplettera férslaget om att
infora hepatit B 1 det allminna vaccinationsprogrammet. Socialstyrelsen
ska i detta arbete, 1 den utstrickning det dr méjligt, tillimpa de modeller
for arbetsprocesser infor framtagande av beslutsunderlag som myndig-
heten har fatt 1 uppdrag att utarbeta.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Sara Akerstrom

Kopia till

Statsrddsberedningen
Finansdepartementet
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