Regeringen
Dir. 2022:109

Kommittédirektiv

En mer andamalsenlig och effektiv ordning fér de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella
vaccinationsregistret

Beslut vid regeringssammantrade den 7 juli 2022

Sammanfattning

En sarskild utredare ska gora en 6versyn av regleringen av de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret. Syftet med
utredningen ér att sakerstalla att de nationella vaccinationsprogrammen och
det nationella vaccinationsregistret ir andamalsenliga och effektiva, med
beaktande av erfarenheterna fran covid-19 pandemin.

Utredaren ska bl.a.

— analysera om smittskyddslagens (2004:168) forutsittningar och kriterier
fér om en specifik sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program ir andamalsenliga och effektiva samt hur kriterierna ska vigas
mot varandra,

— g6ra en Oversyn av nuvarande ordning med indelning i allminna och
sarskilda vaccinationsprogram och bedoma om det finns behov av
torindring for att de nationella vaccinationsprogrammen ska fungera
andamalsenligt och effektivt,

— gOra en bedémning av férutsattningarna for och behovet av sarskilda
vaccinationsprogram for vissa grupper i den vuxna befolkningen, t.ex.
aldre personer som saknar de vaccinationer som barn vanligtvis far, och



1 sa fall se 6ver om det arbetsmiljéansvar som arbetsgivarna har att
erbjuda vaccinationer behover utvecklas,

— gora en Oversyn av hur den ekonomiska regleringen f6r de nationella
vaccinationsprogrammen, med hiansyn tagen till regionernas nationellt
samordnade upphandlingar, har fungerat, med syftet att préva forut-
sattningarna for att utveckla den nuvarande ordningen,

— analysera behovet av och, om det bedéms limpligt, limna foérslag om att
utvidga tillimpningsomradet f6r lagen (2012:453) om register 6ver
nationella vaccinationsprogram m.m. till att dven omfatta pandemi-
vaccinationer,

— analysera forutsittningarna f6r och 6verviaga om huvudman inom
skolvisendet som har ansvar for elevhilsan ska erbjuda elever i
torskoleklass saidana vaccinationer som ingar i allminna vaccinations-
program, och

— vid behov limna noédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 19 januari 2024.

Uppdraget att gora en 6versyn av smittskyddslagens bestammelser
om de nationella vaccinationsprogrammen

Smittskyddslagens bestammelser fér nationella vaccinationsprogram

En av de enskilt viktigaste insatserna inom folkhilsoomradet har varit
inférandet av vaccinationsprogram pa befolkningsniva. Det 6vergripande
syftet med nationella vaccinationsprogram ar att sikerstilla en god folkhilsa i
ett brett samhillsperspektiv, se propositionen Ny ordning fér nationella
vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123 s. 32). Sverige har ett framgangsrikt
nationellt vaccinationsprogram for barn och har internationellt sett en
mycket hég vaccinationstickning. Det ar viktigt att virna detta och fortsitta
att utveckla det arbete som gors pa vaccinationsomradet.

Sedan 2013 regleras de nationella vaccinationsprogrammen genom smitt-
skyddslagen. Programmen innebir erbjudande om vaccination mot specifika
sjukdomar, antingen till hela befolkningen eller till avgrinsade grupper.
Vaccinationer som ges inom ramen for nationella program ska vara kost-
nadsfria f6r individen. Enligt 9 kap. 7 § smittskyddslagen far regeringen
meddela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar som ska inga i
nationella vaccinationsprogram. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela féreskrifter om till vilka aldersgrupper
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vaccinationer ska erbjudas, antalet doser som ska ges av varje vaccin, med
vilka intervall vaccinet ska ges samt de ytterligare villkor som ska gilla f6r
nationella vaccinationsprogram. I 7 ¢ § smittskyddstérordningen (2004:255)
anges att om Folkhidlsomyndigheten finner att de nationella vaccinations-
programmen behéver dndras, ska myndigheten till regeringen limna férslag
om de dndringar av programmen som myndigheten anser vara nodvindiga.
Utifran vad som foreskrivs i férordningen tar Folkhidlsomyndigheten fram
underlag och forslag till regeringen om vilka sjukdomar som bor inga i
nationella vaccinationsprogram. Direfter beslutar regeringen vilka sjukdomar

som ska omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ar enligt 2 kap. 3 d § smittskyddslagen att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som dels kan ges utan foregiende diagnos av
sjukdomen (dvs. inte vaccinering som ges i terapeutiskt eller behandlande
syfte), dels som kan ge mer dn kortvarig immunitet mot sjukdomen 1 hela
eller delar av befolkningen (dvs. inte resevacciner). Ytterligare kriterier for att
en smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ar
enligt 2 kap. 3 e § att vaccinationen kan forvantas effektivt f6rhindra
spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen, vara samhalls-
ekonomiskt kostnadseffektiv samt vara hallbar fran etiska och humanitira
utgangspunkter.

Sedan den nuvarande ordningen f6r nationella vaccinprogram inférdes 2013
har vaccination mot rotavirus samt HPV-vaccination fér pojkar inforts 1 det
nationella vaccinationsprogrammet for barn. Sedan mars 2022 finns dven ett
sarskilt vaccinationsprogram for personer som ingar i riskgrupper avseende
pneumokockinfektion.

Ett av syftena med smittskyddslagen i de delar som ror vaccinationer ar att
tydliggéra och avgrinsa det nationella ansvaret for denna verksamhet. Trots
denna avgrinsning kan systemet uppfattas som komplext, eftersom vaccina-
tioner genomfors av flera olika aktérer pa bade statlig, regional och privat
niva. Av 2 kap. 3 a § smittskyddslagen framgar att regionerna ska erbjuda
vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i syfte att férhindra spridning av
dessa sjukdomar i befolkningen. Detsamma giller kommuner och andra
huvudmin inom skolvisendet med ansvar for elevhilsa enligt 2 kap. 25 §
skollagen (2010:800), med undantag f6r huvudmin f6r elevhilsa i forskole-
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klass. Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhalsomyndig-
heten limna rekommendationer om vaccinationer mot andra sjukdomar.
Regionerna beslutar fér egen del om rekommendationerna ska f6ljas. Vidare
har regionerna mojlighet att sjilva inféra regionala eller lokala vaccinations-
program for sjukdomar som inte omfattas av de nationella programmen eller
Folkhalsomyndighetens rekommendationer. Regionerna kan aven erbjuda
resevaccinationer. Under de senaste decennierna har dven flera privata
aktorer som tillhandahaller t.ex. vaccination mot TBE (tick borne
encephalitis) och resevaccinationer tillkommit. Vaccinationsarbetet kan alltsa
styras eller beslutas pa flera olika nivier, vilket kan leda till ett komplext
system.

Bestammelserna om férutsattningar och kriterier behdver fortydligas
Kravet pa mer an kortvarig immunitet

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ir bl.a. att det finns vaccin som ger mer dn
bara kortvarig immunitet i hela eller delar av befolkningen. Vad som avses
med mer dn bara kortvarig immunitet framgar inte av lagen. Av proposi-
tionen Ny ordning for nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123
s. 77) framgar att en vaccinering maste medfora ett skydd i befolkningen av
en sadan omfattning att vinsten for folkhalsan vil motiverar insatsen att
vaccinera. Vidare framgar det att bedémningen av vad som 1 tid ska anses
vara kortvarigt kommer att bero pa den aktuella sjukdomens epidemiologi
och vaccinets egenskaper, och att det maste avgoras fran fall till fall huruvida
ett vaccin har potential att ge ett skydd mot en viss smittsam sjukdom under
en tillrickligt lang tidsperiod for att bygga upp ett tillrickligt skydd inom en
aktuell malgrupp. Genom detta villkor utesluts vaccinationer som ges till
enstaka individer eller till mindre grupper av individer, t.ex. infor en utlands-
resa. Villkoret tydligg6r en nedre grins for vilka vacciner som kan vara
aktuella for att prova.

Kravet pd att ett vaccin maste ge mer dn ett kortvarigt skydd kan medféra att
en sjukdom som influensa inte kan omfattas av ett nationellt vaccinations-

program. Detsamma kan dven gilla vaccinationer mot sjukdomar som covid-

19.

Det kan dirmed uppsta situationer dir sjukdomar som i 6vrigt bedéms vara
motiverade att inkludera i nationella vaccinationsprogram diskvalificeras mot
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bakgrund av att tillgingliga vaccin ger kortare immunitet. Konsekvenserna av

detta bor ses over.

Kravet pa att vaccinationen effektivt forhindrar spridning av smittsamma
sjukdomar i befolkningen

For att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram maste
det finnas ett vaccin som innebdr att vaccinationer kan forvintas effektivt
torhindra spridning av smittsamma sjukdomar 1 befolkningen. Vad som
avses med effektivitet framgar inte av lagen. Av lagens forarbeten framgar att
ett vaccinationsprogram ska ha en positiv medicinsk effekt pa sjukdoms-
bordan i ett brett samhillsperspektiv (se prop. 2011/12:123 s. 78). Om
denna positiva effekt pa sjukdomsbordan ska gilla i ett lang- eller kortsiktigt
perspektiv framgar inte. Vaccinationer kan ha olika positiva medicinska
effekter pa sjukdomsboérdan i1 samhillet, t.ex. minskad smittspridning eller ett
lindrigare sjukférlopp hos en smittad individ. Enligt lagen ér det dock enbart
kriteriet f6rhindrad smittspridning som ska beaktas. Om andra positiva
medicinska effekter dn férhindrad smittspridning ska vigas in, t.ex. lindrigare
sjukforlopp, framgar inte av lagen. Hur dessa olika positiva medicinska
effekter potentiellt skulle vigas mot varandra behéver utredas.

Kravet pa samhallsekonomisk kostnadseffektivitet

Ytterligare ett kriterium fOr att en smittsam sjukdom ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ar att vaccinationer mot sjukdomen kan

forvantas vara samhallsekonomiskt kostnadseffektivt.

Smittskyddslagen ger ett begrinsat utrymme att beakta aspekter sisom
vaccinationskostnader, prisutveckling och vaccintillgang pa sikt samt andra
aspekter sisom rekommendationer eller ataganden gentemot t.ex. Virlds-
hilsoorganisationen (WHO). Vaccinpriser forandras 6ver tid. Darutover
tillkommer nya, uppdaterade vaccin, vilket dven kan paverka prisbilden.
Detta kan 6ver tid eventuellt resultera i behovet av att géra nya bedémningar
av om vaccination mot en sjukdom inom ramen f6r det allmanna vaccina-
tionsprogrammet skulle vara samhallsekonomiskt kostnadseffektivt eller inte.

En analys av hur kravet pa samhillsekonomisk effektivitet har tillimpats bor
genomforas 1 syfte att utveckla detta beslutsunderlag.
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Kravet pa hallbarhet fran etiska och humanitara utgangspunkter

Det tredje kriteriet som ska vara uppfyllt enligt smittskyddslagen ar att
vaccinationer som sker enligt nationella vaccinationsprogram ska vara
héllbara fran etiska och humanitira utgangspunkter. Det innebir bl.a. att
vaccinets sakerhet och risken for biverkningar ska bedomas och att sidana
risker ska vigas mot vaccinationens positiva effekter. For att beslutspro-
cessen ska vara tydlig och forutsiagbar kravs en tydlighet 1 hur det etiska
kriteriet ska tillimpas. Nagot tydligt tillvigagangssitt eller specificerade
bedémningskriterier framgér dock varken av smittskyddslagen eller f6r-
arbeten.

Utveckla den nuvarande genomférandeprocessen

Tiden mellan att Folkhilsomyndigheten limnat forslag till att nya sjukdomar
bor ingd 1 programmen till att regeringen fattat beslut har varierat.

Utéver sjilva beslutsprocessen tillkommer en viss tid for regionerna att
genomféra de vaccinationsprogram som beslutats nationellt vilket gor att
genomférandeperioden stricks ut ytterligare.

Vid en utdragen period mellan forslag och inférande finns risk att forutsitt-
ningarna andras. Nya r6n och nya vacciner kan ha tagits fram, vilket innebir
att underlagen for beslut inte langre ar aktuella. Detta skedde exempelvis nar
det togs fram ett sirskilt vaccinationsprogram fér pneumokocker. Andrade
omstindigheter och krav pa nytt underlag kan dock uppsta dven om beslut
fattas skyndsamt av berérda aktorer.

Utredaren ska darfor

— analysera om smittskyddslagens forutsittningar och kriterier f6r om en
specifik sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ar
indamalsenliga samt hur kriterierna ska vigas mot varandra,

— analysera om bestimmelserna i smittskyddslagen och den nuvarande
genomférandeprocessen kan utvecklas for att, vid behov, méjliggora ett
snabbt genomférande, och

— vid behov limna nédvandiga forfattningsforslag.
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Uppdraget att gora en 6versyn av indelningen i allmanna och sarskilda
vaccinationsprogram

Nuvarande vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram delas enligt smittskyddslagen in i allminna
program, som erbjuds hela befolkningen vid vissa aldrar, och sirskilda
program, som erbjuds personer i definierade riskgrupper, dvs. specifika
grupper i befolkningen som 16per storre risk att smittas eller bli allvarligt
sjuka vid infektion.

For tillfillet finns det ett allmint vaccinationsprogram, namligen det
allminna vaccinationsprogrammet for barn.

Alla barn erbjuds genom barnhilsovard och elevhilsa skydd mot elva
sjukdomar: polio, difteri, stelkramp, kikhosta, infektioner orsakade av
Haemophilus influenzae typ b (Hib), missling, passjuka, réda hund, allvarliga
sjukdomar orsakade av pneumokocker, rotavirus samt humant papillomvirus
(HPV). Hepatit B omfattas inte av det allminna vaccinationsprogrammet for
barn, men Folkhilsomyndigheten rekommenderar att spadbarn vaccineras

mot sjukdomen.

Regeringen beslutade i januari 2022 att infOra ett sirskilt vaccinationspro-
gram avseende pneumokockinfektion for personer som ingar i riskgrupper.

Samma férutsattningar och kriterier galler for allmanna och sarskilda
vaccinationsprogram

Av smittskyddslagens férarbeten framgar att uppdelningen mellan allméinna
och sirskilda vaccinationsprogram tydliggor att vaccinering pa nationell niva
kan férekomma av tva olika anledningar, dels for att skapa ett allmant
befolkningsskydd, dels for att skydda en avgrinsad riskgrupp. Biade allminna
och sirskilda vaccinationsprogram omfattas av samma férutsittningar och
kriterier 1 smittskyddslagen. Allmédnna program ska i regel omfatta betydligt
storre grupper av befolkningen dn sirskilda program. Allminna program har
dirigenom fordelen att vaccin kan upphandlas i storre skala, vilket kan fa
positiva konsekvenser f6r bedomningen av det samhillsekonomiska kriteriet.
Det dr inte uteslutet att tillimpningen av samma kriterier f6r allmidnna och
sarskilda program foérsvarar inférandet av t.ex. sirskilda program. Det ar
dirfér motiverat att utreda huruvida olika kriterier bor inféras for att sjuk-

domar ska omfattas av allminna respektive sirskilda vaccinationsprogram.
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Sedan den nuvarande ordningen inrittades har endast ett sérskilt vaccina-
tionsprogram inforts. Det finns ddrfor dven anledning att utreda om upp-
delningen mellan allminna och sirskilda vaccinationsprogram ar andamals-
enlig, samt om det finns svarigheter med nuvarande uppdelning.

Behovet av vaccinationsprogram foér vuxna

Missling édr en vanlig och mycket smittsam barnsjukdom i linder med lag
vaccinationstickning och dodligheten kan vara hog hos spadbarn. Missling
torekommer numera sillan i Sverige pa grund av ett vil fungerande allmint
vaccinationsprogram for barn. Mindre utbrott av missling forekommer dock
regelbundet i Sverige. I december 2017 startade ett utbrott av massling och
totalt insjuknade 28 personer under utbrottet, de flesta i Géteborg men dven
nagra 1 andra delar av Vistra Gotalandsregionen. Det blev ingen spridning
till andra delar av landet.

Utbrotten visar pa vikten av att virna det framgangsrika nationella vaccina-
tionsprogrammet for barn liksom vikten av att arbetsgivare, i enlighet med
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmanna rdad om smittrisker (AFS
2018:4), vid behov erbjuder vaccination till arbetstagare som riskerar att
utsittas for smittimnen i arbetet. Det dr for ndrvarande svart att sirskilja de
personer som ar 1 behov av ytterligare vaccination frain dem som redan ar
tullstindigt vaccinerade eftersom det saknas komplett registrering pa
omradet.

Exemplet missling visar att det finns anledning att strukturellt arbeta for att
hoéja vaccinationstickningen aven i den vuxna befolkningen. En sidan ansats
kan behéva kombineras med vaccinationsinsatser som 4r sarskilt riktade till
olika malgrupper, t.ex. nyanlinda eller dldre. Det finns darfér behov av att
analysera om det finns forutsattningar och behov av sirskilda vaccinations-
program for vissa grupper i den vuxna befolkningen. Frimst handlar det om
aldre personer som loper storst hilsorisker av att drabbas av sjukdom men

aven andra grupper kan vara aktuella.

Pafylinadsdoser

Beroende pa ett flertal faktorer kan skyddet frin vaccination avta med tiden.
For vissa vaccin 1 befintliga vaccinationsprogram rekommenderas for nar-
varande rutinmassigt pafyllnadsdoser. Dessa inkluderas dock inte i pro-
grammet, trots att syftet med pafyllnadsdoserna ir att uppritthalla det skydd
som grundvaccinationen har gett. Det finns dirfér behov av att se Gver om
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rutinmissigt rekommenderade pafyllnadsdoser bor inkluderas i de allmédnna
eller sirskilda vaccinationsprogrammen.

Utredaren ska darfor

— gora en Oversyn av nuvarande ordning med indelning i allménna och
sirskilda vaccinationsprogram och bedéma om det finns behov av
forandring for att de nationella vaccinationsprogrammen ska fungera
andamalsenligt och effektivt,

— analysera om de nuvarande kriterierna bor utvecklas for att sjukdomar
ska omfattas av allminna respektive sirskilda vaccinationsprogram,
forutsatt att en uppdelning mellan allmdnna och sirskilda vaccinations-
program fortsatt bedoms motiverad,

— g6ra en bedomning av férutsittningarna och behovet av sirskilda
vaccinationsprogram for vissa grupper i den vuxna befolkningen, t.ex.
aldre personer som saknar de vaccinationer som barn vanligtvis far, och
1 sa fall se 6ver om det arbetsmiljéansvar som arbetsgivarna har att
erbjuda vaccinationer behover utvecklas,

— analysera om rutinmassigt rekommenderade péfyllnadsdoser efter
grundvaccination bor inkluderas i respektive vaccinationsprogram, och

— vid behov limna nédvandiga forfattningsforslag.

Uppdraget att géra en 6versyn av den ekonomiska regleringen for de
nationella vaccinprogrammen

Regeringen beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhilsomyndigheten.
Folkhilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om vilka villkor som ska
gilla for vaccinationsprogrammen, exempelvis till vilka dldersgrupper
vaccinationer ska erbjudas, antal doser som ska ges och med vilka intervall.
Regionerna och, vad giller elevhilsa, kommuner samt andra huvudmin
inom skolvisendet ansvarar sedan for genomférandet och ar skyldiga att
kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i pro-
grammen.

Den kommunala finansieringsprincipen ér tillimplig i fraiga om nationella
vaccinationsprogram, och regeringen ska saledes ersitta regioner och
kommuner for 6kade kostnader som ar forenade med genomforandet av
dessa. I Folkhilsomyndighetens underlag f6r f6rslag till nationella vaccina-
tionsprogram framgar dels merkostnader for att genomféra vaccinationerna,
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dels besparingar for, framfor allt, regionerna 1 form av minskade kostnader
inom sjukvarden. Beloppet som regioner och kommuner ska bli ersatta med
1 enlighet med den kommunala finansieringsprincipen utgar frin skillnaden
mellan regionernas kostnader och den besparing som regionerna gor genom
att forebygga sjukdom.

Huvudregeln 1 statens budgetarbete ér att regleringar till £6ljd av finansie-
ringsprincipen gors vid ett tillfille. Den ekonomiska regleringen sker som
huvudregel genom att nivan pa anslaget 1:1 Kommunalekonomisk utjimning
inom utgiftsomrade 25 forindras. Ndgon retroaktiv reglering gors inte.
Skulle ett regleringsbelopp i efterhand i visentlig grad visa sig vara felaktigt,
far detta beaktas senare i samband med bedémningen av det skattefinansie-
rade utrymmet for kommunsektorn och faststallandet av det generella
statsbidraget inom utgiftsomrade 25, anslaget 1:1 Kommunalekonomisk

utjamning,.

I nuldget g6rs upphandlingen av vacciner mot sjukdomar som omfattas av
det nationella barnvaccinationsprogrammet centralt av Sveriges Kommuner
och Regioners (SKR) avtals- och upphandlingsstod Adda (tidigare SKR
Kommentus). Regionerna samordnar alltsa sina upphandlingar, bl.a. for att
bli en starkare avtalspart. Regionernas samordnade nationella upphandling
omfattar dven, fOr vissa vacciner, ett fysiskt lager som beredskap for brist-
situationer och samordning av volymer, distribution och logistik.

Infor att regeringen ska besluta om att andra nationella vaccinationsprogram
remitteras de beslutsunderlag som Folkhilsomyndigheten har tagit fram.
Med anledning av att regioner och kommuner kompenseras i enlighet med
den kommunala finansieringsprincipen sker en dialog mellan regeringen och
SKR infor ett beslut. Den ekonomiska regleringen hanteras direfter i
budgetpropositionen. Det kan dock vara svart att beridkna de faktiska kost-
naderna for att lata en ny sjukdom omfattas av de nationella vaccinations-
programmen eftersom uppgifter kring upphandling ofta omfattas av s.k.
affirssekretess. Till detta kommer att SKR/Addas upphandling av ett nytt
vaccin mot en sjukdom som ska ingé i det nationella vaccinprogrammet f6r
barn typiskt sett sker efter att forslaget att inféra vaccin 1 vaccinprogrammen
har hanterats i en budgetproposition. Det innebar att riksdagens budget-
beslut om kompensation till regionernas och kommunerna for utékning av
vaccinprogrammen fattas innan det finns tillgang till uppgift om den faktiska
kostnaden fér vaccinet. Aven i de fall som den faktiska kostnaden finns
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tillgénglig omfattas uppgifterna vanligtvis av affirssekretess eftersom
vaccintillverkarna inte vill offentliggéra de rabattsatser som har erbjudits vid
upphandlingen.

Ersittningsmodellen kan vidare inte ta hinsyn till att nya vacciner kan
komma att utvecklas som kan vara mer effektiva eller erbjuda bredare skydd
men kan ha ett annat pris 4n de vaccin som de samhillsekonomiska
analyserna baserats pa infor beslutet om inférande.

Folkhilsomyndigheten har enligt smittskyddsférordningen méjlighet att
meddela foreskrifter om till vilka dldersgrupper vaccinationer ska erbjudas,
antal doser och intervall. Dessa aspekter kan med tiden behova revideras,
utifran ny kunskap och nya vacciner. Kostnaden f6r vaccinationspro-
grammen kan alltsa dndras, t.ex. om fler personer ska erbjudas vaccination
eller om antalet doser revideras.

Utredaren ska darfor

— gora en Oversyn av hur den ekonomiska regleringen f6r de nationella
vaccinationsprogrammen, med hinsyn tagen till regionernas nationellt
samordnade upphandlingar, har fungerat, med syftet att préva férutsitt-
ningarna for att utveckla den nuvarande ordningen.

Uppdraget att Iamna forslag for utokat uppgiftslamnande till det
nationella vaccinationsregistret

Nuvarande ordning foér det nationella vaccinationsregistret

Vaccinationer som ges inom ramen for de nationella vaccinationspro-
grammen registreras i det nationella vaccinationsregistret. Detta register
regleras genom lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m.
som tridde i kraft den 1 januari 2013 samtidigt som vissa dndringar 1 smitt-
skyddslagen. Det ar Folkhalsomyndigheten som ansvarar for registret och
lagen tillimpas vid behandling av personuppgifter i myndighetens verksam-
het. Det nationella vaccinationsregistret 4r ett halsodataregister och uppgifter
som limnas till registret skyddas av absolut sekretess, s.k. statistiksekretess,
genom 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Uppgift som
behovs for forsknings- eller statistikindamal och uppgift som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhallande ér direkt han-
forlig till den enskilde far dock limnas ut enligt samma paragrafs tredje
stycke, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
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nagon narstiende till denne lider skada eller men. Vaccinationsregistrets
frimsta syfte dr att samla uppgifter om vaccinationer som kan anvindas bl.a.
tor framstallning av statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssakring av
nationella vaccinationsprogram, forskning och epidemiologiska undersok-
ningar. Féljande uppgifter far behandlas i registret: datum f6r vaccinationen,
den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer, vilket vaccin
som har anvints, satsnummer, den vardgivare som har ansvarat for vaccina-
tionen samt den vaccinerades folkbokforingsort. Nar det galler vaccinationer

mot covid-19 far dessutom uppgift om vaccinationens dosnummer
behandlas.

Folkhilsomyndigheten kan f6lja tickningsgraden i landet med hjilp av
vaccinationsregistret. Om tickningsgraden sjunker kan detta uppmark-
sammas i ett tidigt stadium och nédvindiga atgarder vidtas for att 6ka
befolkningens skydd. Uppfoljning och utvirdering av insatta dtgirder ir en
hornsten i ett framgangsrikt preventionsarbete, inte minst for att sakerstalla
att man pd bista sitt anvinder tillgingliga resurser inom omradet.

Pandemivaccinationer i det nationella vaccinationsregistret

I samband med den vaccinering som genomférdes 2009 med anledning av
influensa A (HIN1)-pandemin (aven kallad svininfluensan) rapporterades
det ett antal fall av narkolepsi. I arbetet med att folja upp de genomférda
vaccinationerna visades ett tydligt behov av att dven kunna registrera
information om pandemivaccinationer. Regeringen gjorde i propositionen
Ny ordning f6r nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123)
bedomningen att det kunde finnas skal att se 6ver mojligheten att dven

registrera sidana vaccinationer i ett vaccinationsregister.

Utbrottet av sjukdomen covid-19 och den efterféljande pandemin aktualise-
rade ater fragan om méjligheten att registrera pandemivaccinationer i det
nationella vaccinationsregistret. I regeringens proposition Uppféljning av
vaccinationer mot covid-19 (prop. 2020/21:47) féreslogs att tillimpnings-
omradet fOr lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. ska
utvidgas till att galla dven vaccinationer mot covid-19. Flera remissinstanser,
daribland Folkhilsomyndigheten, férordade att tillimpningsomradet for
lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. skulle utvidgas
till att omfatta pandemivaccinationer. I propositionen konstaterades emeller-
tid att effekterna av en sadan utvidgning behover analyseras i grunden, vilket
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det under de da radande omstindigheterna inte fanns utrymme for. Riks-
dagen beslutade i enlighet med regeringens forslag (bet. 2020/21:SoU4, rskt.
2020/21:114).

Framsteg inom bl.a. omradet f6r mRNA-teknik har lett till att vaccin mot
covid-19 kunde tas fram snabbare dn vad manga bedémare trodde var
mojligt varen 2020. Det kan inte uteslutas att framtida pandemivacciner
kommer att kunna tas fram lika snabbt eller innu snabbare efter ett utbrott
av en ny sjukdom. Lagindringar motsvarande den som gjordes avseende
covid-19 kan da komma att trida i kraft efter att ett vaccin dr framtaget och
godkint. I sa fall skulle méjligheterna till indamalsenlig uppfoljning for-

samtas avsevart.

Det finns skal att kunna registrera och darmed pa ett betryggande sitt f6lja
vaccinationer vid framtida pandemiska utbrott. Det dr exempelvis virdefullt
att identifiera grupper med lag tickning sa att de kan nas med riktade at-
giarder och snabbt kunna fa en fullstindig bild 6ver hur manga som fatt ett
vaccin for att kunna virdera rapporter om misstankta eller sallsynta biverk-
ningar. Registret kan dven innehalla uppgifter som ar virdefulla f6r Like-
medelsverket for sikerhetsévervakning. Ett sadant uppgiftslimnande
aktualiserar dock fragor om hantering av statistiksekretess.

Uppgifter om dosnummer och vardenhet

Regeringen foreslog i propositionen Uppféljning av vaccinationer mot
covid-19 att det skulle inféras en skyldighet f6r vardgivaren att limna uppgift
om vaccinationens dosnummer vid vaccinationer mot covid-19. Riksdagen
beslutade i enlighet med regeringens forslag (bet. 2020/21:SoU4, rskr.
2020/21:114).

Som skil for forslaget att ligga till uppgift om dosnummer i vaccinations-
registret angavs att detta 6kar mojligheten till en effektiv och dndamalsenlig
uppfdljning av vaccinationer mot covid-19. Folkhilsomyndigheten skulle till
exempel kunna fa en bittre kontroll 6ver vaccinationsprocessen, till exempel
om en person ir fullt vaccinerad enligt schemat. Darutéver bedomdes upp-
giften som nédvindig eftersom Likemedelsverket behéver kunna gora en
tullodig sikerhetsovervakning av de nya vaccinerna. Forslaget om uppgifter
om dosnummer begrinsades pa sa satt att dessa endast ska registreras for

vaccinationer mot covid-19.
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Fragan om dosnummer har lyfts tidigare. Davarande Smittskyddsinstitutet
(SMI) hemstillde 2013 om utékad rapportering till vaccinregistret
(52013/06011). SMI féreslog att uppgifter om dosnummer samt
vaccinerande vardenhet, inte bara den vardgivare som ansvarat for
vaccinationen, skulle ldggas till i registret. SMI anforde bl.a. att enbart
uppgiften om vardgivarens namn manga ganger inte bedéms meningsfull att
rapportera. Uppgifter om vaccinerande vardenhet skulle innebira storre
moijligheter att identifiera var rapporteringen ér lag. Nuvarande begrins-
ningar i denna del leder till svarigheter att f6lja upp vaccinationer liksom att
rapportera om tickningsgrad. Motsvarande problem fanns enligt SMI vid
rapportering till WHO och Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC). Att registrera vaccinerande vardenhet skulle
vidare enligt SMI innebdra en mojlighet att uppritthalla hogre datakvalitet da
identifiering av uteblivna eller felaktiga registreringar underlittas. Utan
uppgifter om dosnummer kan korrekta beridkningar av vaccinationstickning
och bedémning av immunitetslaget i vissa delar av befolkningen inte goras.
Folkhilsomyndigheten inkom 2016 med f6rfattningsforslag och konsekvens-
utredning avseende SMI:s forslag om att ligga till vaccinerande vardenhet
och dosnummer i registret (S2016/01243).

Det finns skal att se 6ver 1 vilken utstrackning det finns behov av att regi-
strera vaccinerande virdenhet och dosnummer, liksom andra eventuellt
nédvandiga uppgifter pa mer detaljerad niva, for samtliga vaccinationer som
omfattas av lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. En
férdjupad analys av vilka konsekvenser som kan uppsta i form av exempelvis

6kad administration bor dock forega en sadan dndring.

Registrering av 6vriga vaccinationer

Utover vaccinationer som omfattas av nationella vaccinationsprogram kan
regionerna vilja att erbjuda fler vaccinationer, antingen sadana som omfattas
av Folkhilsomyndighetens rekommendationer eller sidana som varken
omfattas av nationella vaccinationsprogram eller myndighetens rekom-
mendationer. Samtliga regioner erbjuder exempelvis spiddbarn vaccination
mot hepatit B, 1 enlighet med Folkhilsomyndighetens rekommendationer.
Tio regioner erbjod spidbarn kostnadsfri vaccination mot rotavirus innan
den sjukdomen fordes in i det nationella vaccinationsprogrammet. Vaccina-
tion mot TBE erbjuds sedan 2018 kostnadsfritt till barn och ungdomar 3—19
ar i t.ex. Region S6rmland.
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Att registrera vaccinationer som erbjuds lokalt i samma register som de
vaccinationer som utfors inom ramen for de nationella vaccinations-
programmen skulle férenkla uppfoljning, savil fér de myndigheter som
arbetar med registret som for sjukvarden och for enskilda.

Utredaren ska darfor

— analysera behovet av och, om det bedoms limpligt, liamna f6rslag om att

utvidga tillimpningsomradet f6r lagen om register 6ver nationella

vaccinationsprogram m.m. till att &ven omfatta pandemivaccinationer,

— analysera och limna forslag pa hur uppgiftslimnandet till Likemedels-

verket ska kunna goras pa ett sitt som inte forutsitter att statistik-
sekretessen i det nationella vaccinationsregistret bryts,
— analysera om det finns behov av att registrera uppgifter om

vaccinerande vardenhet och dosnummer f6r samtliga vaccinationer som

ska registreras i det nationella vaccinationsregistret,

— analysera om det finns behov av att inkludera ytterligare uppgifter for

vaccinationer som ska registreras i det nationella vaccinationsregistret,

— analysera forutsittningarna for att inkludera vaccinationer som inte

omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen, till exempel

regionalt initierade vaccinationsprogram och andra av Folkhalsomyndig-

heten rekommenderade vaccinationer, 1 det nationella vaccinations-

registret,

— analysera forutsittningarna for att inkludera vaccinationer som inte

omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen, till exempel rese-

vaccinationer och andra vaccinationer som individer pa eget initiativ

beslutat att ta och bekostar, i det nationella vaccinationsregistret,

— gbra en fordjupad analys av vilka konsekvenser som kan uppsta i form

av 0kad administration och hur detta kan undvikas, och
— vid behov limna nédvindiga forfattningsforslag.

Den reglering som féreslas ska vara 1 enlighet med Europaparlamentets
ridets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med

och

avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana

uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-

férordning), hir benimnd EU:s dataskyddsfoérordning. Dirutéver ska

skyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen mot betydande intrang i

den personliga integriteten sirskilt beaktas.
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Huvudmannaskapet for vaccinationer i forskoleklass

Skolplikten ska sedan héstterminen 2018 bérja fullgbras 1 forskoleklassen.
Forskoleklassen ér saledes numera en obligatorisk skolform (7 kap. 4 §
skollagen). Huvudmin inom skolvisendet, som ér ansvariga for elevhilsan,
ar i dag inte skyldiga att erbjuda elever i forskoleklassen vaccinationer.
Ansvaret for att erbjuda vaccinationer till den aldersgruppen vilar i dag i
stillet pd regionerna (3 a § smittskyddslagen). I och med att férskoleklassen
blivit en obligatorisk skolform bor det 6vervigas om huvudmin inom
skolvisendet som har ansvar for elevhilsan aven ska vara skyldiga att erbjuda
vaccinationer till elever 1 férskoleklassen. Utredaren ska darfor

— analysera férutsittningarna f6r och 6verviga om huvudmin inom skol-
visendet som har ansvar for elevhilsan ska erbjuda elever i forskoleklass
sadana vaccinationer som ingar i allménna vaccinationsprogram, och

— vid behov limna férfattningsférslag som innebir att huvudmin inom
skolvisendet som har ansvar for elevhilsan ska erbjuda elever i for-
skoleklass sidana vaccinationer som ingar i allmanna vaccinations-

program.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska sirskilt beakta pojkars och flickors hilsa, skillnader 1 hilsa
mellan méin och kvinnor, skillnader i hilsa hinforliga till socioekonomisk
status, skillnader i hilsa beroende pa fédelseland, utlindsk eller svensk bak-
grund och de behov som kan finnas hos personer med bakgrund i linder
med lag vaccinationstickning eller hég férekomst av de sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination samt andra grupper med hog férekomst av
sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination. Vid behov ska utredaren
dven beakta fragor som ror vaccination som erbjuds med stod av foreskrifter

som grundar sig pd arbetsmiljolagen (1977:1160).

Frigan om myndigheters behandling av personuppgifter pa automatiserad
vig innefattar avvigningar mellan skyddet f6r den personliga integriteten och
andra viktiga samhillsintressen. Enligt regeringsformen ar var och en ar
gentemot det allminna skyddad mot betydande intrang i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller
kartligening av den enskildes personliga férhallanden (2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen). Denna fri- och rittighet kan under vissa férutsatt-
ningar begransas genom lag (2 kap. 20 och 21 {§ regeringsformen). Utreda-
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ren ska dirfor 1 samband med 6versynen av det nationella vaccinations-
registret redogora for hur hansyn tagits till behovet av informationssikerhet,
rattssakerhet samt skydd f6r den personliga integriteten 1 fraiga om de forfatt-
ningsférslag som limnas. De frigor som ska utredas behéver dven analyseras
utifran EU:s dataskyddsforordning, lagen (1998:543) om hilsodataregister
och 1 forekommande fall lagen (2018:218) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsférordning. Eventuella inskrankningar i integritets-
skyddet ska foljas av analyser samt proportionerliga och tydliga avvigningar
dir alternativa metoder och mindre integritetskrinkande alternativ ska 6ver-
vigas eller dir forslag pa sirskilda integritetsskyddande atgirder limnas.
Utredaren ska vid utformningen av forfattningsférslagen dven analysera
eventuella konsekvenser ur ett offentlighets- och sekretessperspektiv.

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med 14 och 15 §§
kommittéforordningen (1998:1474). For det fall utredaren limnar férslag till
nya eller indrade regler ska forslagens kostnadsmassiga och andra konse-
kvenser anges i enlighet med 15 a § samma férordning. I enlighet med 15 §
samma forordning ska utredaren i sina redogorelser beakta konsekvenser for
jamstilldheten mellan kvinnor och min, inklusive konsekvenser for det jam-
stilldhetspolitiska delmalet om jamstilld hilsa. Om f6rslagen 1 betinkandet
paverkar den kommunala sjalvstyrelsen, ska de sirskilda 6verviganden som
ska goras 1 enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Under genomférandet av uppdraget ska utredningen, i den utstrickning som
bedoms lamplig, inhdmta kunskap, erfarenheter och synpunkter fran Folk-
hilsomyndigheten och andra ber6rda myndigheter och organisationer, till
exempel SKR och arbetsmarknadens parter, samt 6vriga relevanta aktorer. I
relevanta delar ska utredaren dven samrada med foretridare for regioner och

kommuner och privata aktérer som bedriver verksamhet som kan beréras.

Utredningen ska samriada med utredningen om forfattningsberedskap infor
framtida pandemier (S 2021:04) i fragor dir det bedéms lampligt.

Uppdraget ska redovisas senast den 19 januari 2024.

(Socialdepartementet)
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