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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Jakob Forssmed

Den 7 juli 2022 beslutade regeringen att tillsitta en sirskild utredare
for att gora en dversyn av regleringen av de nationella vaccinations-
programmen och det nationella vaccinationsregistret. Syftet med ut-
redningen ir att sikerstilla att de nationella vaccinationsprogram-
men och det nationella vaccinationsregistret dr indamailsenliga och
effektiva, med beaktande av erfarenheterna frin covid-19-pandemin.

Samma dag férordnades seniora ridgivaren och f.d. statsepidemio-
logen Anders Tegnell som sirskild utredare.

Utredningen har tagit namnet Vaccinationsprogramsutredningen.

Som sakkunniga 1 utredningen férordnades den 13 februari 2023 de-
partementssekreteraren Erik Claeson, imnesridet Sverker Lonnerholm
och rittssakkunniga Sarah Svenblad. Som experter i utredningen for-
ordnades samma dag sakkunniga Carina Benjaminsson, handliggaren
Susanna Eklund, utredaren Héléne Englund, férbundsordféranden
Eva Eriksson, enhetschefen Carl Jarnling, medicinske utredaren Sonny
Larsson, professorn Nils-Eric Sahlin samt bitridande smittskydds-
likaren Katarina Widgren.

Den 2 juni 2023 entledigades departementssekreteraren Erik
Claeson, imnesridet Sverker Lénnerholm samt férbundsordféranden
Eva Eriksson. Samma dag férordnades departementssekreteraren
Dariosh Bidar som sakkunnig och utredaren Bernice Aronsson samt
sakkunniga Thony Bjork som experter i1 utredningen.

Den 1 september 2023 entledigades departementssekreteraren
Dariosh Bidar och enhetschefen Carl Jarnling. Samma dag férordnades
kanslirddet Camilla Wallander som sakkunnig och chefsfarmaceuten
Victoria Throfast som expert.

Som sekreterare i utredningen anstilldes frin den 1 september
2022 den bitridande avdelningschefen Ellen Jones samt frén den



1 februari 2023 den tillférordnade kammarrittsassessorn Klara Nordin.
Under tiden 1 januari 2023 till och med den 28 februari 2023 samt
under tiden 20 november 2023 till och med 26 november 2023 an-
stilldes docenten Ingrid Uhnoo som sekreterare pd deltid. Under
tiden 7 juni 2023 till och med 30 september 2023 anstilldes hilso-
ekonomen Anna Ringborg som sekreterare pd deltid.

Den sirskilde utredaren éverlimnar hirmed sitt betinkande Ezt
samordnat vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande
vacciner (SOU 2024:2). Uppdraget ir dirmed slutfort.

Stockholm 1 januari 2024

Anders Tegnell

/Ellen Jones
Klara Nordin
Anna Ringborg
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Sammanfattning

Utredningens uppdrag och arbete
Uppdraget

Den 7 juli 2022 beslutade regeringen om direktiven En mer dndamals-
enlig och effektiv ordning for de nationella vaccinationsprogrammen
och det nationella vaccinationsregistret (dir. 2022:109). Utredningen har
haft i uppdrag att gora en 6versyn av och limna férslag om regleringen
av de nationella vaccinationsprogrammen och det nationella vaccina-
tionsregistret. Syftet med utredningen ir att sikerstilla att de natio-
nella vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret
ir indamalsenliga och effektiva, med beaktande av erfarenheterna frin
covid-19-pandemin.
Uppdraget har bland annat omfattat.

e Att se over regleringen om nationella vaccinationsprogram 1

smittskyddslagen (2004:168).

e Att se over om rapporteringsskyldigheten till det nationella
vaccinationsregistret ska utdkas till fler uppgifter och ytterligare
vaccinationer.

e Att gbra en Sversyn av hur den ekonomiska regleringen for de
nationella vaccinationsprogrammen fungerat med syfte att prova
forutsittningar for att utveckla nuvarande ordning.

e Attutreda och limna forslag kring ansvaret {or att vaccinera barn
som gér 1 férskoleklass.

e Att vid behov limna nédvindiga forfattningsforslag.
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Vaccinationsomrddet dr komplext

Vaccinationsomridet ir inte litt att 6verblicka eftersom vaccinatio-
ner erbjuds eller gors tillgingliga pa olika sitt och av olika aktérer.
Av det offentliga erbjuds vaccinationer i organiserad form till hela
eller delar av befolkningen inom ramen {6r nationella vaccinations-
program som beslutas av staten, som vaccinationer som rekommen-
deras av Folkhdilsomyndigheten och dir det ir upp till regionerna att
besluta om vaccinationen ska erbjudas samt som regionala vaccina-
tionsprogram som beslutas regionalt. Vaccinationer tillhandahills iven
av privata vaccinatorer sdsom infor resa eller sdidana vaccinationer som
inte erbjuds av det offentliga men som den enskilde viljer att ta samt
vaccinationer som arbetsgivare ir skyldiga att erbjuda arbetstagare
for att forebygga risker kopplat till arbetsuppgifter. De nationella
vaccinationsprogrammen som ir huvudfokus fér utredningens upp-
drag ir siledes en delmingd av alla vaccinationer som erbjuds eller
finns tillgingliga 1 Sverige.

Vaccinationer som erbjuds genom nationella vaccinationspro-
gram ir allud avgiftsfria f6r den enskilde medan vaccinationer som
erbjuda via regionen kan erbjudas bide avgiftsfritt och mot en avgift.
Det skiljer sig dven mellan regioner — en vaccination som erbjuds
avgiftsfritt 1 en region kan i andra vara den enskildes ansvar att
bekosta. Vaccinationer 1 privat regi betalas oftast av den enskilde
men ibland av arbetsgivaren genom till exempel féretagshilsovirden.
Tandvards- och Likemedelférmansverket (TLV) kan efter ansékan
frén den som marknadsfér ett vaccin dven besluta att det ska om-
fattas av likemedelsférmanen. De vacciner som omfattas av nationella
vaccinationsprogram kan dock inte ingd i likemedelsférmanen for
samma patientgrupp och anvindningsomride.

Beslutsunderlag inom vaccinationsomridet tas fram p3 olika sitt.
For nationella vaccinationsprogram finns en lagreglerad ordning dir
Folkhilsomyndigheten tar fram underlag och regeringen fattar
beslut. Folkhilsomyndigheten tar pd eget initiativ fram underlag till
och beslutar om rekommendationer. Dessa riktar sig till olika mal-
grupper och genomférs 1 olika omfattning och pd olika sitt 1 regio-
nerna. Underlag till regionala vaccinationsprogram tas fram i regio-
nerna. Vacciner i fdrménen beslutas av TLV pd underlag frin den som
marknadsfér vaccinet.
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Systemet kan uppfattas som kringligt men det hinger samman
med hur ansvaret {6r hilso- och sjukvirden ser ut i Sverige. Nu-
varande ordning med flera aktorer och l6sningar kommer siledes
sannolikt fortsatt bestd. Utredningen bedémer dock att det finns
utrymme for ett forbittrat samordnat vaccinationsarbete 1 Sverige.
Att tydliggora det statliga dtagandet, som ir en del av utredningens
uppdrag, ger bittre forutsittningar for regionerna med ett ordnat
inférande f6r de vaccinationer som inte omfattas av det nationella
dtagandet. Utredningen vill ocksd peka pd att regleringen for natio-
nella vaccinationsprogram inte ir en ordning for att avgdra vilka smitt-
samma sjukdomar som behover omfattas av organiserade vaccina-
tionsinsatser utan snarare en ordning for att avgrinsa vilka av dessa
vaccinationsinsatser, 1 form av nationella vaccinationsprogram, som
ska finansieras av staten.

I dag finns ingen samlad bild éver de vaccinationer som den en-
skilde fitt. Vaccinationer inom ramen foér nationella program regi-
streras sedan tio dr tillbaka i det nationella vaccinationsregistret men
det ger dnnu inte en komplett bild och kan inte nds av den enskilde
eller vdrden. Det faller sdledes ett stort ansvar pd den enskilde att ha
kinnedom om vilka vaccinationer man fitt och nir det ir dags att
fylla pd for att ha ett fortsatt skydd. I samband med covid-19-pande-
min mojliggjordes, genom ett tilligg i regleringen av det nationella
vaccinationsregistret, en fullstindig bild av samtliga givna vaccina-
tioner mot covid-19 i Sverige. Enskilda kunde dven se sina vaccina-
tioner genom att ladda ner ett s.k. covidbevis.

Forankringsprocess

Omridet berér ménga aktdrer och intressenter. Utredningen har
dirfor under utredningstiden inhdmtat kunskap, erfarenheter och syn-
punkter frn berérda myndigheter, organisationer samt branschorga-
nisationer. Det har under utredningstiden pdgitt flera utredningar vars
uppdrag angrinsar till virt, det dr framfér allt Utredningen om en ut-
virdering av genomforande av vaccinering mot sjukdomen covid-19
(S2022:17)" och Utredningen om hilsodataregister (S 2023:02)* som
vi l6pande haft kontakt med. Vi har dven ordnat en nordisk work-

! Dir. 2022:122 Utvérdering av genomforande av vaccinering mot sjukdomen covid-19.
2 Dir. 2023:48 Bittre forutséttningar for uppfolining av hélso- och sjukvdrden.
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shop for att kunna ta del av kunskaper och erfarenheter frin de andra
nordiska linderna.

Nuvarande ordning for nationella vaccinationsprogram
och nationella vaccinationsregistret

Bakgrund till och syfte med nuvarande ordning

Nuvarande ordning har funnits i drygt tio &r. Tidigare fanns inga speci-
fika lagreglerade bestimmelser om nationella vaccinationsprogram.
Socialstyrelsen tog fram féreskrifter om ett vaccinationsprogram f6r
barn utifrdn ett allmint bemyndigande i smittskyddslagen om att
meddela ytterligare féreskrifter for ett indamilsenligt smittskydd
samt till skydd fér enskilda. Beslutsunderlag och kriterier styrde
myndigheten sjilv 6ver. I de fall indringar i féreskriften medforde
kostnader f6r kommuner och regioner si gillde den kommunala
finansieringsprincipen och staten var dirmed skyldig att ersitta for
okade kostnader. For att bland annat sikerstilla en 6ppen och effek-
tiv beslutsordning och se éver behov av uppféljning och utvirdering
av de nationella vaccinationsprogrammen tillsatte regeringen dirfor
en utredning 2008 med uppdrag att géra en dversyn av regleringen
for nationella vaccinationsprogram.’

I prop. 2011/12:123 foreslog regeringen dndringar i smittskydds-
lagen innebirande en reglering av nationella vaccinationsprogram samt
en ny lag om register for nationella vaccinationsprogram. Syftet med
de nationella vaccinationsprogrammen ir att sikerstilla en god folk-
hilsa i ett brett samhillsperspektiv. Detta kompletteras med exem-
pel pd vad regeringen ansdg falla utanfér det statliga dtagandet.

¢ De allminna vaccinationernas huvudsyfte ir inte 1 férsta hand att
forhindra sjukdom hos en enskild individ.

o Inte heller dr det primira mélet att avlasta enskilda regioner eller
kommuner en kostnadsbérda eller ett virdansvar.

e Behandlande vacciner som har ett rent individualpreventivt syfte
bér primirt vara en individinriktad 3tgird inom hilso- och
sjukvirden.

3 Dir. 2008:131 Oversyn av regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen m.m.
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Slutligen framgér att nationella vaccinationsprogram effektivt ska
foérhindra smittspridning i samhillet, vara samhillsekonomiskt kost-
nadseffektiva samt utgd frén grundliggande etiska och humanitira
virderingar.

Det nationella vaccinationsregistret skapades dven och det inne-
hiller uppgift om de vaccinationer som ges inom ramen for nationella
vaccinationsprogram. Regleringen baserades i stort pd lag (1998:543)
om hilsodataregister.

Hur fungerar nationella vaccinationsprogram i dag
och vilka vaccinationer registreras

Regioner, kommuner och annan huvudman f6r elevhilsa ir skyldiga
att erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar 1 syfte att f6r-
hindra spridning av dessa sjukdomar 1 befolkningen.

Programmen kan utgdras dels av allminna vaccinationsprogram
som riktar sig till hela eller delar av befolkningen, dels av sirskilda
vaccinationsprogram for personer som ingr i riskgrupper.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram, méste det finnas vaccin mot sjukdomen
som kan ges utan foregdende diagnos och som ger mer in kortvarig
immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar av befolkningen.

En smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program om vaccination mot sjukdomen kan férvintas effektivt
forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen, vara
samhillsekonomiskt kostnadseffektiv samt hillbar frin etiska och
humanitira utgdngspunkter.

Det ir regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska
omfattas av nationella vaccinationsprogram. Folkhilsomyndigheten
tar fram beslutsunderlag i form av ett {6rslag till regeringen. Program-
men ska genomf6ras av regioner, kommuner och annan huvudman for
elevhilsa, vilka ocks3 ska svara fér kostnaden. De vaccinationer som
ingdr ska erbjudas den enskilde kostnadsfritt. Staten ersitter kom-
muner och regioner enligt den kommunala finansieringsprincipen.

I det nationella vaccinationsregistret ska virdgivare registrera alla
vaccinationer som ges inom ramen fér programmen. Folkhilsomyndig-
heten dr personuppgiftsansvarigt for behandlingen av personuppgifter
1 registret. Personuppgifter fir behandlas fér statistik, utvirdering,
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kvalitetssikring, uppfoljning, forskning och epidemiologiska under-
sokningar.

Andra vaccinationer som erbjuds av det offentliga, ofta baserade
pa rekommendationer frin Folkhilsomyndigheten, omfattas inte av
nigot motsvarande regelverk utan det ir upp till regionerna att be-
sluta om till exempel genomférande samt avgift f6r den enskilde.
De registreras inte heller i det nationella vaccinationsregistret.

Analys och forslag — ordningen fér nationella
vaccinationsprogram

Centralt i utredningens uppdrag ir frigan om en dndamélsenlig och
effektiv ordning for nationella vaccinationsprogram.

Sverige har ett vil fungerande vaccinationsprogram fér barn och
nya vaccinationer har tillkommit. Utredningen bedémer dock att
ordningen inte har fungerat si effektivt som det var tinkt d& till
exempel flera forslag fortfarande efter flera ar ligger pa regeringens
bord fér stillningstagande. Utredningen anser att regleringen for
nationella vaccinationsprogram i smittskyddslagen (2004:168) ir kom-
plicerad och det finns oklarheter. De reglerade forutsittningarna ir
otydliga och bér enligt utredningen ersittas med en definition av och
ett mél for nationella vaccinationsprogram. Uppdelningen i allminna
och sirskilda program bedéms inte heller vara motiverad och krite-
rierna bor delvis omformuleras.

Det ir en brist att vaccinationen under covid-19-pandemin sir-
reglerades di det i praktiken genomférts som ett nationellt vaccina-
tionsprogram.

I stort anser utredningen att beslutsprocessen och ansvarsfordel-
ning fér nationella vaccinationsprogram ir indamélsenlig. Det bor
fortsatt vara Folkhilsomyndigheten som féljer vaccinationspro-
grammen och vid behov tar fram férslag till indringar som regeringen
sedan tar beslut om. Nuvarande utvirderingsprocess for nationella
vaccinationsprogram tar rimlig tid och bor inte tidsittas.

For att £ en bild 6ver vilka nya eller utvecklade vacciner som pd
kort och lang sikt kan bli godkinda och dirmed aktuella f6r prov-
ning av anvindning 1 organiserad form har utredningen fitt hjilp
att kartligga kommande vaccinutveckling (se bilaga 2). Det som
kan forvintas dr dels effektivare och bredare varianter av redan
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existerande vacciner, dels vacciner mot infektionssjukdomar som
hittills inte kunnat férebyggas med vaccination. Flertalet av de kom-
mande vaccinerna som identifierats dr vacciner som har en mer be-
grinsad malgrupp in till exempel traditionella barnvacciner och som
dirmed frimst riktar sig till riskgrupper fér att férhindra svar sjuk-
dom hos individer snarare in att rikta sig till stérre delar av befolk-
ningen for att foérhindra smittspridning i samhillet. Mlgrupper kan
till exempel vara skora dldre eller gravida. Nya vacciner férvintas bli
visentligt dyrare 4n manga av de vacciner som anvinds 1 vaccinations-
program i dag. Uppskattningsvis kan man rikna med sju till tio vaccin
den kommande tio-drsperioden men dir en mindre andel bedéms
vara aktuell for ett nationellt vaccinationsprogram. Dirutdver kan
nya mélgrupper for redan existerande vacciner bli aktuella f6r be-
démning. Ur ett historiskt perspektiv ir det en 6kning av antalet
vacciner som kan komma att behéva bedémas.

Nir det giller vacciner som ges for att skydda individen inom
ramen for arbetsgivarens arbetsmiljdansvar dr det utredningens be-
démning att den verksamheten fungerar indamailsenligt. Det finns
ett tydligt regelverk om att arbetsgivaren ska vidta alla dtgirder som
behovs for att forebygga att arbetstagaren utsitts for ohilsa eller
olycksfall inklusive att undanroja risker f6r ohilsa genom till exem-
pel vaccinationer. Den problematik som utredningen identifierat hand-
lar om svarigheter att {4 en 6verblick av arbetstagares vaccinations-
status. Detta kan 16sas genom tillgdng till s3 kallade vaccinationskort
som ger den enskilde individen tillgdng till information om vaccina-
tioner. Detta har inte ingdtt 1 utredningens uppdrag.

I utredningens uppdrag ingdr att bedéma behovet av och férut-
sittningar for vaccinationsprogram fér den vuxna befolkningen och
om péfyllnadsdoser rutinmissigt ska ing8 1 nationella vaccinations-
program. Utredningen bedémer att det 1 dag saknas ett livslopps-
perspektiv 1 virt samlade vaccinationsarbete. Med livsloppsperspek-
tiv menas ett tydligare fokus pd vaccinationsprogram som riktar in
sig pd att skydda individer och befolkning genom hela livet och inte
som 1 dag dir vi skyddar personer i vissa grupper frin sjukdomen
under hela eller delar av livet. Ett livsloppsperspektiv 1 Sverige kan
inte uppnds endast inom ramen fér de nationella vaccinationspro-
grammen utan genom det samlade vaccinationsarbetet dir dven regio-
nernas organiserade vaccinationsarbete ingdr. Ett férbittrat livslopps-
perspektiv inom ramen fér det samlade vaccinationsarbetet dr ocksd

25



Sammanfattning SOU 2024:2

grunden f6r att ge forutsittningar for vaccinationsprogram fér den
vuxna befolkningen.

Pafyllnadsdoser bor ingd i nationella vaccinationsprogram dir det
bedéms limpligt och om kriterierna uppfylls. En prévning av behovet
av eventuella pafyllnadsdoser bér alltid ingd 1 det beslutsunderlag
som Folkhilsomyndigheten skickar till regeringen med férslag om
indringar i de nationella vaccinationsprogrammen samt i den upp-
f6ljning som Folkhilsomyndigheten gor.

Forslag till andringar i nuvarande ordning

Utredningen foresldr inga stérre forindringar 1 regleringen av natio-
nella vaccinationsprogram utan huvudsakligen férenklingar och fér-
tydliganden sd att birande principer klarare framgar. Nationella
vaccinationsprogram ska dven fortsittningsvis ha ett tydligt befolk-
ningsperspektiv och som utgdngspunkt effektivt férhindra sprid-
ningen av en viss sjukdom i befolkningen. Bedémningen ska siledes
inte utgd ifrin sjukdomsbordan och vaccinationens paverkan pd denna
eller det skydd som individen f&r. Inledningsvis foreslds dirfér en ny
bestimmelse 1 smittskyddslagen dir det tydliggors att med natio-
nella vaccinationsprogram avses skyldigheter som beslutas av staten
att 1 organiserad form erbjuda avgiftsfria vaccinationer till en p8 for-
hand definierad malgrupp. Milet med nationella vaccinationsprogram
ir att forbéttra folkhilsan och bidra till en jimlik hilsa genom skydd
mot spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Med ett
reglerat mal kan nuvarande férutsittningar tas bort. Aven uppdel-
ningen i allminna och sirskilda vaccinationsprogram tas bort d& den
ir omotiverad. Nir det giller kriterierna f6r nationella vaccinations-
program foreslar lydelsen bli att en smittsam sjukdom ska omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram om

1. det finns vaccin mot sjukdomen som férvintas effektivt férhindra
spridning av sjukdomen i hela eller delar av befolkningen,

2. kostnaden f6r vaccinationsprogrammet kan férvintas vara rimlig
1 forhéllande till den férvintade nyttan, och

3. vaccinationsprogrammet ir etiskt héllbart.
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Den storsta indringen gors 1 det andra kriteriet som formuleras om
for att ligga nirmare lydelsen i lagen (2002:160) om likemedelsfér-
méaner m.m. och den etiska plattformens kostnadseffektivitetsprincip
for att fringd begreppet “kostnadseffektivt”. Detta for att det inte
finns ett fastslaget grinsvirde for nir en insats kan betraktas som
kostnadsetfektiv.

Ordet humanitir foreslds strykas 1 kriteriet om etisk hillbarhet.
Den etiska analysen bor tydligare integreras 1 arbetet med nationella
vaccinationsprogram.

En kompletterande bestimmelse foreslis som innebir att en smitt-
sam sjukdom, om det finns sirskilda skil, f&r omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram dven om kriterierna for nationella vaccinations-
program inte uppfylls. Denna bestimmelse r tinkt att kunna tillimpas
vid exempelvis en pandemi nir det inte finns tillgingliga data for att
beddma kriterierna men man ind4 behéver tillgdng till den struktur
for genomforande och uppfoljning som redan finns uppbyggd for
nationella vaccinationsprogram.

Ansvaret for att ge vaccinationer 1 férskoleklass foreslds flyttas
over till kommunen eller annan huvudman {6r elevhilsan.

Slutligen féreslds en mojlighet f6r regeringen att meddela fére-
skrifter om att en annan huvudman in den som pekas ut som
ansvarig ska erbjuda vaccinationen. Bestimmelsen kan tillimpas om
det pd grund av sirskilda skil framstdr som limpligare att annan
huvudman in huvudregeln ska erbjuda vaccinationen.

Ett forbittrat samordnat vaccinationsarbete

Nationella vaccinationsprogram ir en delmingd av samtliga vaccina-
tioner 1 Sverige och vaccinationsarbetet 1 Sverige behéver fungera
som en helhet. Det ricker siledes inte bara med att utveckla arbetet
med de nationella vaccinationsprogrammen. Utredningen ser dven
ett behov av att utveckla det samlade vaccinationsarbetet och 6ka jim-
likheten 1 inférandet av vaccinationer i landet. Nir nya eller utveck-
lade vacciner tas fram behdvs en tidig samverkan mellan berorda
myndigheter samt regioner for att gemensamt beddma om vaccinet
kan vara aktuellt f6r bredare anvindning i organiserad form och om
en prévning ska goras enligt ordningen f6r nationellt vaccinations-
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program. Ett forum f6r sddan samverkan bér finnas vid Folkhilso-
myndigheten.

For de vaccinationer som inte omfattas av nationella vaccinations-
program behovs ett ordnat nationellt inférande, till exempel inom
ramen for regionernas samverkansmodell f6r likemedel. Inom sam-
verkansmodellen fattar det s.k. NT-ridet beslut om rekommenda-
tioner till landets regioner om anvindning av vissa nya likemedel.
Ett ordnat inférande stiller ocksd hogre krav pd beslutsunderlag.
I dag kan Folkhilsomyndigheten ta fram rekommendationer {6r vac-
ciner som inte omfattas av nationella vaccinationsprogram. Rekom-
mendationerna dr dock inte kompletta som beslutsunderlag di de
bland annat saknar en hilsoekonomisk bedémning. Under hsten 2023
nominerades vaccin mot RS-virus att omfattas av nationell samverkan
inom ramen for regionernas samverkansmodell for likemedel. Denna
provning bor utvirderas som en pilot for att faststilla om och 1 sd
fall hur vacciner kan inkluderas i regionernas samverkansmodell f6r
likemedel och vem som kan sttta NT-rddet med hilsoekonomiska
bedémningar.

Slutligen bor Folkhilsomyndigheten {4 i uppdrag av regeringen
att utveckla och ensa sitt arbete med rekommendationer om vac-
cinationer for att bittre passa de behov som finns f6r att mojliggora
regional samverkan om vaccinationer.

Den ekonomiska regleringen for nationella
vaccinationsprogram

Kommuner och regioner ersitts for kostnader kopplat till de natio-
nella vaccinationsprogrammen genom tillimpning av den kommunala
finansieringsprincipen. Principen innebir att kommuner och regioner
ska kompenseras for statligt beslutade dtgirder som direkt tar sikte
pa den kommunala verksamheten. Fér vaccinationer tillimpas den
genom att besparingar till {6]jd av vaccinationen dras av frin kostna-
derna f6r vaccin och genomférande av vaccinationer. Numera upp-
handlas vacciner centralt av Adda, ett féretag inom Sveriges Kommu-
ner och Regioner.

Utredningen bedémer att nuvarande ordning hittills har fungerat
tillfredsstillande baserat pa att Sverige sedan ldng tid tillbaka har ett
vil fungerande nationellt vaccinationsprogram fér barn med hog
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vaccinationstickning. Samtidigt dr det svdrt att siga om framtida nya
nationella vaccinationsprogram som kan rikta sig till andra grupper
kommer att bli lika framgéngsrika. Det finns till exempel innu ingen
uppféljning av vaccinationstickningen for det sirskilda nationella
vaccinationsprogrammet mot pneumokocker. En ligre vaccinations-
tickning framéver kan aktualisera behov av att utveckla nuvarande ord-
ning for den ekonomiska regleringen, till exempel i form av presta-
tionsbaserade ersittningsmodeller.

Nuvarande ordning har bide {6r- och nackdelar. Utredningen kan
inte heller finna att ndgon av de svarigheter som finns ger tydliga skil
for att motivera en dndring av nuvarande ordning.

En grundliggande forutsittning for att gora en forindring ir kun-
skap om nuvarande kostnader och besparingar fér nationella vaccina-
tionsprogram. Négra sidana uppgifter kan inte utredningen finna i de
underlag som finns tillgingliga. Det innebir ocksd att utredningen
inte kan bedéma ifall nuvarande ersittning ir adekvat.

For att ersittningen ska bli s8 korrekt som méjligt vid tillimp-
ning av finansieringsprincipen behdver underlagen med berikningar
av kostnader och besparingar frin Folkhilsomyndigheten vara tyd-
liga, aktuella och redovisas fér respektive sektor.

Utredningen kan inte se ndgra tydliga fordelar med statlig upp-
handling av vacciner till nationella vaccinationsprogram.

Nuvarande ordning styrs av finansieringsprincipen och en utveck-
ling av denna princip kan sdledes inte begrinsas till en éversyn av
ersittningen for nationella vaccinationsprogram.

En &rlig process likt den statliga ersittningen for likemedelsfor-
ménen skulle kunna kan vara en alternativ 16sning dven for ersittning
for kostnader fér de nationella vaccinationsprogrammen.

Analys och forslag — det nationella vaccinationsregistret
Vad som utmdrker ett hilsodataregister

Det nationella vaccinationsregistret har utformats med andra hilso-
dataregister som férlaga. Till skillnad frin de register som regleras av
lagen om hilsodataregister kompletteras lagen (2012:453) om regis-
ter dver nationella vaccinationsprogram m.m. inte av foreskrifter pd
en ligre normgivningsniva. Alla aspekter av personuppgiftsbehand-
lingen i registret har alltsd hittills reglerats i lag.
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Det nationella vaccinationsregistrets karaktir av ett hilsodata-
register medf6ér bdde mojligheter och begrinsningar. Uppgifterna
skyddas av absolut sekretess och kan bara limnas ut under vissa be-
stimda forutsittningar. Detta begrinsar anvindningsomridet for re-
gistret, uppgifterna ir exempelvis inte tillgingliga f6r virdpersonal.
Vidare registreras uppgifterna utan medgivande frin den enskilde
och inte frimst i den enskildes intresse, utan for att tillgodose viktiga
allminintressen. Att utvidga det nationella vaccinationsregistret med
fler vaccinationer och uppgifter om vaccinationerna méiste dirfor
foregds av noggranna dverviganden.

Hur registret har fungerat

Det nationella vaccinationsregistret har varit i drift sedan den 1 januari
2013. Sedan denna tidpunkt ska alla vaccinationer som ges inom
nationella vaccinationsprogram rapporteras till registret. Frin och
med den 1 januari 2021 omfattar registret dven vaccinationer mot
sjukdomen covid-19.

Utvidgningen av registret till att omfatta vaccinationer mot
covid-19 bedémdes som nédvindig {or att samhillets uppfoljning av
vaccinationerna skulle fungera och krivde en skyndsam lagindring.
Efter att registret kompletterats med uppgifter om vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 anvindes uppgifterna ocksa for att utfirda
covid-bevis, vilket var ett anvindningsomride som frdn borjan inte
var avsett och som registret inte heller var anpassat for.

Registret ir 1 dag den enda nationella datakillan f6r vaccinationer.
Uppgifterna fir anvindas for bland annat statistikframstillning och
forskning. Ett omfattande arbete har skett hos Folkhilsomyndig-
heten for att bygga ut de tekniska forutsittningarna for registret
samt, hos virdgivare, for att utveckla rapporteringsrutiner och
tekniskt stdd for att mojliggora rapportering till registret. Under
mdinga &r ansdgs uppgifterna 1 det nationella vaccinationsregistret,
for de flesta vaccinationer, for ofullstindiga for att utgéra underlag
for rapportering av vaccinationstickning. Det har alltsd tagit tid innan
rapporteringen till registret fungerat s vil att statistik om ticknings-
grad kan rapporteras enbart med hjilp av uppgifter i registret.
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Vilka behov finns att utcka registret

Behovet av en samlad datakilla for vaccinationer har sedan en ling
tid aktualiserats i flera olika sammanhang. Behovet av bittre tillging
till data om vaccinationer betonades sirskilt i de utredningar som till-
satts 1 efterspelet av covid-19-pandemin. Att vaccinationer mot sjuk-
domen covid-19 inkluderades i det nationella vaccinationsregistret
medforde bland annat snabbare dterkoppling och tgirder i omrdden
med l3g vaccinationstickning. Registreringen bidrog ocks3 till att
snabbt kunna konstatera sillsynta men allvarliga biverkningar.

Utredningen drar tvd huvudsakliga slutsatser om en utékning av
det nationella vaccinationsregistret. Den ena ir att det finns ett stort
behov av att anpassa regleringen kring det nationella vaccinations-
registret sd att registret kan inkludera kommande pandemivaccina-
tioner, utan att lagindringar krivs i ett akut lige. Den andra ir att
registret bor kompletteras med regionalt initierade vaccinations-
insatser. Det samlade svenska vaccinationsarbetet ir bdde en statlig
och en regional angeligenhet. Folkhilsomyndigheten ir den myn-
dighet som ska samordna, f6lja och utveckla smittskyddet pa natio-
nell nivd. Myndigheten har ett ansvar {f6r bdde det samlade svenska
smittskyddet och f6r att stédja berorda aktorer pd folkhilsoomridet.
Aven sidana vaccinationsinsatser som finansieras, planeras och ge-
nomfors pé regional nivd kan ha betydelse f6r det samlade svenska
smittskyddet. Att en smittsam sjukdom inte bedéms uppfylla krite-
rierna for ett nationellt vaccinationsprogram innebir alltsd inte att
det saknas anledning att pa nationell nivd f6lja en vaccinationsinsats
mot sjukdomen.

Syftet med att inkludera fler vaccinationsinsatser i det nationella
vaccinationsregistret ir att férenkla den uppfoljning som med néd-
vindighet miste ske av det organiserade vaccinationsarbetet. Resul-
tatet av uppféljningen kan anvindas som underlag f6r att vid behov
omprdva beslut och f6r att planera det fortsatta vaccinationsarbetet.
Vidare ir det méjligt att utreda om de vaccinationsinsatser som be-
slutas och implementeras i regionerna innebir ndgon skillnad i den
forebyggande virden for kvinnor respektive min, eller pd grund av
alder, var man bor, utbildningsnivi eller fodelseland. Det nationella
vaccinationsregistret fungerar vil for att bevaka organiserade vacci-
nationsinsatser, dir uppféljning inte sker pa individniva.
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Utredningens forslag och vad vi vill uppnd med forslaget

Utredningens forslag i relation till det nationella vaccinationsregistret
kan sammanfattas i f6ljande punkter.

¢ Tillimpningsomridet for lagen om register dver nationella vaccina-
tionsprogram m.m. utdkas till att dven omfatta regionala vaccina-
tionsprogram. Den uttryckliga hinvisningen till vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 tas samtidigt bort.

o Ett ulligg gors 1 lagen om att rapporteringen ska ske skyndsamt.

o Regleringen gors mer flexibel genom att regeringen bemyndigas att
nirmare bestimma vilka variabler som ska rapporteras till registret.

Utredningens férslag gir ut pd att utvidga tillimpningsomridet for
lagen om register éver nationella vaccinationsprogram m.m. till att,
utdver nationella vaccinationsprogram, dven omfatta regionala vacci-
nationsprogram. Forslaget dr utformat s att en definition av regio-
nala vaccinationsprogram tas in 1 lagen samtidigt som regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyndigas att ut-
firda nirmare foreskrifter om vilka vaccinationsprogram som ska
ingd i registret. Skilet f6r en ordning med ett bemyndigande ir att det
inte framstdr som mojligt att 1 detalj ange vilka vaccinationsprogram
som kan bli aktuella att registrera.

Samtidigt tas den uttryckliga hinvisningen till vaccinationer mot
covid-19 bort. Vaccinationer mot sjukdomen covid-19, och eventu-
ella andra framtida pandemivaccinationer, kan dnd3 ingd i det natio-
nella vaccinationsregistret eftersom de kommer att ges antingen inom
ett nationellt eller ett regionalt vaccinationsprogram. Ett utékat vac-
cinationsregister kommer med utredningens férslag att kompletteras
med fler uppgifter om vaccinationer som ir relevanta fér Folkhilso-
myndighetens uppféljning av det svenska smittskyddet och hilsan
pa befolkningsniva. Som en f6ljd av att det nationella vaccinations-
registret utdkas foreslds ocksd att lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram m.m. ges ett nytt namn; Lag om vaccinations-
register.

Andamsilen med personuppgiftsbehandlingen féreslis vara de-
samma som 1 dag. Uppgifterna kan dirmed anvindas for framstill-
ning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av
nationella och regionala vaccinationsprogram samt f6r forskning och
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epidemiologiska undersokmngar Andamilen mojliggor en dndamils-
enlig overvakmng av Vaccmatlonsprogrammen Aven sikerhetsover-
vakning av vacciner som ges inom programmen ir mojlig inom etik-
provade forskningsprojekt.

Utredningen foresldr ocksa ett tilligg i lagen om register éver
nationella vaccinationsprogram m.m. om att rapporteringen ska ske
skyndsamt. Tilligget ir avsett att inskirpa virdgivarnas skyldighet
att 16pande limna uppgifter till registret. Efterslipning i rapporter-
ingen gor det svért att f6lja upp vaccinationsprogram lépande, vilket
ir av sirskild viket 1 ett kritiskt skede under en pandemi d& fordré;-
ningar 1 tillgingen till nationella data kan ha stor betydelse for moj-
ligheten att vidta nédvindiga dtgirder.

Slutligen féreslar utredningen att den rittsliga regleringen kring
det nationella vaccinationsregistret ska goéras mer flexibel. Lagen ska
kompletteras med en férordning och regeringen ska bemyndigas att
besluta om vilka uppgifter som ska rapporteras till registret. Behovet
av variabler kan variera 6ver tid och det ir inte alltid méjligt att
forutspad vilka uppgifter som kan behévas i registret. Vid en framtida
omfattande vaccinationsinsats féranledd av exempelvis en pandemi
kan variabler som dnnu inte ir kinda vara avgorande for en effektiv
uppféljning av vaccinationsinsatsen. Det ska ocksd vara méjligt for
Folkhilsomyndigheten att genom verkstillighetstoreskrifter i vissa
avseenden fértydliga hur rapportering till det nationella vaccina-
tionsregistret ska ske. Utredningen bedémer att regleringen kring
det nationella vaccinationsregistret kan ha samma flexibilitet som
andra registerlagstiftningar, och att forslagen 1 denna del inte inne-
bir ndgon betydande risk for den personliga integriteten.

Utredningen kan konstatera att det finns behov av uppgifter om
vaccinationer som inte kan tillgodoses genom det nationella vacci-
nationsregistret. S dr fallet med den enskildes och virdens behov av
en komplett bild av den enskildes vaccinationshistorik. Inte heller
Likemedelsverkets behov av tillgdng till uppgifter om vacciner eller
de 6nskemal som framférts av likemedelsindustrin kan fullt ut métas
genom utredningens forslag.
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Likemedelsverkets behov att kunna ta del av uppgifter
fran det nationella vaccinationsregistret

Det nationella vaccinationsregistret innehller uppgifter som dr virde-
fulla f6r Likemedelsverkets arbete med sikerhets- och effektdvervak-
ning av vacciner. Ett uppgiftslimnande frin det nationella vaccinations-
registret aktualiserar dock frigor om hantering av statistiksekretess.
Utredningen ska analysera och limna férslag pd hur uppgiftslimnandet
till Likemedelsverket ska kunna géras pd ett sitt som inte forutsitter
att statistiksekretessen 1 det nationella vaccinationsregistret bryts.

Utredningens uppdrag i denna del begrinsas alltsd av att statistik-
sekretessen som omgirdar det nationella vaccinationsregistret inte
ska brytas. Utifrdn denna utgdngspunkt har utredningen inte hittat
ndgon tillfredsstillande 16sning pd hur Likemedelsverkets informa-
tionsbehov ska tillgodoses genom att uppgifter limnas frén det natio-
nella vaccinationsregistret. Utredningen presenterar dock ett antal
alternativa losningar f6r att Likemedelsverkets behov av uppgifter
ska tillgodoses. Det limpligaste av dessa alternativ ir enligt utred-
ningen att pa sikt komplettera den nationella likemedelslistan med
fler uppgifter om vacciner, och att Likemedelsverket kan tillgodo-
gora sig nddvindig information frén denna killa.
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1.1

Nuvarande lydelse

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i smittskyddslagen

(2004:168)

Hirigenom foéreskrivs 1 friga om smittskyddslagen (2004:168)

dels att 2 kap. 3 a-3 f §§ ska upphora att gilla',

dels att 7 kap. 4 a § och 9 kap. 7 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras fem nya paragrafer, 2 kap. 3 a-3 d §§ och
9 kap. 8 §, av foljande lydelse.

2 kap.

Foreslagen lydelse

3a§

Med nationella vaccinations-
program avses skyldigheter som
beslutas av staten att i organiserad
form erbjuda avgiftsfria vaccina-
tioner till en pd forband defini-
erad malgrupp.

Malet med nationella vaccina-
tionsprogram dr att forbiittra folk-
hilsan och bidra till en god och
jamlik héilsa genom skydd mot
spridning av smittsamma  sjuk-
domar 1 befolkningen.

! Senaste lydelse av 2 kap. 3 a—3 e §§ 2012:452 och av 2 kap. 3 f § 2019:915.
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3b§

En smittsam sjukdom ska om-
fattas av ett nationellt vaccinations-
program om

1. det finns vaccin mot sjuk-
domen som forvintas effektivt for-
hindra spridning av sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen,

2. kostnaden fér vaccinations-
programmet kan forvintas vara
rimlig i forballande till den for-
vintade nyttan, och

3. vaccinationsprogrammet dr

etiskt hillbart.

3c§

Om det finns sdrskilda skdl far
en smittsam sjukdom omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram
dven om kriterierna i 3b § 1 och 2

inte dr uppfyllda.

3d§

Den som omfattas av 8 kap. 1 §
hélso- och sjukvdrdslagen (2017:30)
ska av regionen erbjudas vaccina-
tioner mot smittsamma sjukdomar
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram.

Den som omfattas av elevhilsa
enligt 2kap. 25§ skollagen
(2010:800) ska i stillet erbjudas
vaccinationer mot smittsamma
sjukdomar som ingdr i nationella
vaccinationsprogram av huvud-
mannen for elevens utbildning.
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Foérfattningsforslag

7 kap.
4a§

Regionen har kostnadsansvar
for dtgirder som avses 1 2 § och
foér vaccinationer som ingdr 1 na-
tionella vaccinationsprogram en-
ligt 2 kap. 3 f§ forsta stycket.

Kommunen eller annan
huvudman inom skolvisendet har
enligt skollagens (2010:800) be-
stimmelser om elevhilsa kost-
nadsansvar f6r vaccinationer som
ingdr 1 nationella vaccinations-
program enligt 2 kap. 3 f § andra
stycket.

Regionen har kostnadsansvar
for dtgirder som avses 1 2 § och
foér vaccinationer som ingér i na-
tionella vaccinationsprogram en-
ligt 2 kap. 3 d § forsta stycket.

Kommunen eller annan
huvudman inom skolvisendet har
enligt skollagens (2010:800) be-
stimmelser om elevhilsa kost-
nadsansvar f6r vaccinationer som
ingdr 1 nationella vaccinations-
program enligt 2 kap. 3 d § andra
stycket.

9 kap.
7§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka smittsamma
sjukdomar som ska ingd 1 sidana
nationella vaccinationsprogram
som avses 12 kap. 3 -3 e §§.

Regeringen fr meddela fore-
skrifter om vilka smittsamma
sjukdomar som ska ingd 1 sidana
nationella vaccinationsprogram
som avses 12 kap. 3 a-3 ¢ §§.

Foreskrifter enligt 2 kap. 3¢ §
far tidsbegrinsas och forenas med

sarskilda villkor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. till vilka dldersgrupper vacci-

nationer ska erbjudas,

1. till vilka grupper vaccinatio-
ner ska erbjudas,

2. antalet doser som ska ges av varje vaccin,
3. med vilka intervall vaccinet ska ges, och
4. de ytterligare villkor som ska gilla f6r nationella vaccinations-

program.

? Senaste lydelse 2019:915.
3 Senaste lydelse 2012:452.
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8§

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om att en annan huvud-
man dn de som framgir av 2 kap.
3d§och7kap. 4a§ ska ansvara
och ha kostnadsansvar for att er-
bjuda vaccinationer mot en smitt-
sam sjukdom som ingdr i ett natio-
nellt vaccinationsprogram.

Foreskrifter enligt forsta stycket
far meddelas endast om det pd
grund av sdrskilda skil framstir
som lampligt.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025.

2. Smittsamma sjukdomar som fore ikrafttridandet omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram ska, utan hinder av att de inte
provats 1 enlighet med smittskyddslagens nya lydelse, omfattas av
det nationella vaccinationsprogrammet iven efter ikrafttridandet.
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1.2

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2012:453) om

register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m.

Hirigenom forskrivs 1 friga om lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram m.m.

dels att rubriken till lagen om register 6ver nationella vaccina-
tionsprogram m.m. ska ha féljande lydelse,

dels att 1 och 2 §§ och 6-8 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 12 § och nirmast fére 12 §

en ny rubrik av féljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Lag om register 6ver nationella
vaccinationsprogram m.m.

Foreslagen lydelse

Lag om vaccinationsregister

1§

Denna lag tillimpas vid be-
handling av personuppgifter 1i
Folkhilsomyndighetens verksam-
het nir det giller nationella vac-
cinationsprogram och vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19
(vaccinationsregistret).

Denna lag tillimpas vid be-
handling av personuppgifter i
Folkhilsomyndighetens verksam-
het nir det giller nationella och re-
gionala vaccinationsprogram (vac-
cinationsregistret).

Lagen giller endast om behandlingen ir helt eller delvis auto-
matiserad eller om personuppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd
1 en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

2§
Uttrycket nationella vaccinationsprogram har 1 denna lag samma
betydelse som 1 smittskyddslagen (2004:168).

Med uttrycket regionala vacci-
nationsprogram avses regionalt ini-
tierade vaccinationsinsatser som ges
i organiserad form till en pd for-

hand definierad malgrupp.

! Senaste lydelse 2020:1194.
? Senaste lydelse 2004:168.
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3

Personuppgifter far behandlas for

1. framstillning av statistik

2. uppféljning,  utvirdering
och kvalitetssikring av nationella
vaccinationsprogram och wvacci-
nationer mot sjukdomen covid-19,

2. uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssikring av nationella och
regionala vaccinationsprogram,
samt

samt

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Personuppgifter som behandlas for de indamal som anges 1 forsta
stycket fr ocksd behandlas f6r att fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker 1 dverensstimmelse med lag eller férordning. Personuppgift-
erna fir dven behandlas for andra indamadl, under f6érutsittning att
uppgifterna inte behandlas pi ett sitt som idr oférenligt med det dnda-
mal for vilket uppgifterna samlades in.

7§

For de indamil som anges 1 6 § fir endast f6ljande uppgifter
behandlas:

1. datum for vaccinationen, 1. uppgift om den vaccinerades
personnummer eller annat identi-
fikationsnummer och folkbokfir-
ingsort,

2. uppgift om vdrdgivare, vdrd-
enbet eller motsvarande, och

3. uppgift om vaccinet och vac-
cinationstillfillet.

2. den vaccinerades personnum-
mer eller samordningsnummer,

3. vilket vaccin som har an-
vants,

4. satsnummer,

5. den vdrdgivare som har an-
svarat for vaccinationen, och

6. den wvaccinerades folkbok-
foringsort.

Nir det géller vaccinationer mot
sjukdomen covid-19 far for de
dndamal som anges 1 6 § dessutom
uppgift om wvaccinationens dos-
nummer behandlas.

3 Senaste lydelse 2020:1194.
* Senaste lydelse 2020:1194.
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8§

Den vérdgivare som har an-
svarat fér vaccinationen ska limna
de uppgifter somavses i 7 § forsta
stycket 1-5 till vaccinationsregistret.

Den vdrdgivare som har ansva-
rat for en vaccination mot sjukdo-
men covid-19 ska dessutom limna
uppgift om vaccinationens dosnum-
mer.

Den vérdgivare som har an-
svarat for vaccinationen ska skynd-
samt limna de uppgifter #ll vac-
cinationsregistret som behdvs for
de dndamadl som anges i 6 §.

Bemyndiganden

12§

Regeringen fir meddela ytter-
ligare foreskrifter om

1. de uppgifter som wvaccina-
tionsregistret enligt 7 § fdr inne-
hdlla, och

2. uppgifisskyldigheten 1 8 §.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vilka regi-
onala vaccinationsprogram som ska
ingd 1 vaccinationsregistret.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Vaccinationer mot sjukdomen covid-19 ska rapporteras till och
ingd 1 vaccinationsregistret 1 enlighet med ildre féreskrifter till dess
att Folkhilsomyndigheten utfirdat féreskrifter om att vaccinationer
mot sjukdomen ska ingd i registret, dock lingst till och med den

1 januari 2027.

® Senaste lydelse 2020:1194.
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1.3 Foérslag till forordning om vaccinationsregister

Hirigenom foreskrivs féljande.

1§ I denna férordning finns kompletterande foreskrifter om s&-
dan behandling av personuppgifter som omfattas av lagen (2012:453)
om vaccinationsregister.

Denna férordning ir meddelad med stéd av 12 § lagen om vacci-
nationsregister 1 friga om 2—4 §§ och 1 6vrigt med stdd av 8 kap. 7 §
regeringsformen.

2§ For de iandamil som anges 1 6 § lagen (2012:453) om vaccina-
tionsregister far endast f6ljande uppgifter behandlas:

1. datum fér vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer, samordningsnummer eller
annat identifikationsnummer,

3. vilket vaccin som har anvints,

4. satsnummer,

5. den vdrdgivare som har ansvarat fér vaccinationen,

6. vaccinationens dosnummer, och

7. den vaccinerades folkbokforingsort.

3§ Den virdgivare som har ansvarat for vaccinationen ska skynd-
samt limna de uppgifter som avses 12 § 1-6 till Folkhilsomyndigheten.

4§ Folkhilsomyndigheten f&r meddela foreskrifter om vilka sé-
dana regionala vaccinationsprogram som avses 1 2 § andra stycket
lagen (2012:453) om vaccinationsregister som ska ingd 1 vaccina-
tionsregistret.

5§ Folkhilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om verkstillig-
heten av lagen (2012:453) om vaccinationsregister och denna for-
ordning.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.4

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring

i smittskyddsforordningen (2004:255)

Hirigenom foéreskrivs 1 friga om smittskyddsforordningen (2004:255)
dels att 7 ¢ och d §§ och 7 g § ska ha féljande lydelse,
dels att bilagan till smittskyddsférordningen ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

7c§

Folkhilsomyndigheten  ska
fortlopande f6lja och gora en be-
démning av att de nationella
vaccinationsprogrammen  upp-
fyller kraven 12 kap. 3 d och 3 e §§
smittskyddslagen (2004:168).

Folkhilsomyndigheten  ska
fortldpande folja och vid behov
gora en beddémning av att de
nationella vaccinationsprogram-
men uppfyller kraveni2 kap. 35 §
smittskyddslagen (2004:168).

Om Folkhilsomyndigheten finner att de nationella vaccinations-
programmen behdver dndras, ska myndigheten till regeringen senast
den 1 oktober limna férslag om de dndringar av programmen som
Folkhilsomyndigheten anser vara nédvindiga.

7d§

Folkhilsomyndighetens for-
slag till dndringar av nationella
vaccinationsprogram enligt 7 ¢ §
ska 1 tillimpliga delar innehlla
en analys av

Folkhilsomyndighetens for-
slag till dndringar av nationella
vaccinationsprogram enligt 7 ¢ §
skautgd ifrdn 2 kap. 3aoch 3 b §§
smittskyddslagen (2004:168) och i
tillimpliga delar innehalla en ana-
lys av

1. sjukdomsbérdan 1 samhillet, 1 hilso- och sjukvirden och for

enskilda individer,

2. vaccinationens férvintade
paverkan pd sjukdomsbérdan och
pa sjukdomens epidemiologi,

2. vaccinationens fdrvintade
paverkan pd smittspridningen i
befolkningen, pd sjukdomsbordan
och pa sjukdomens epidemiologi,

3. det antal doser som bedéms krivas for att uppnd 6nskad effekt,

! Senaste lydelse 2004:168.
? Senaste lydelse 2019:1049.
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4. de malgrupper som ska er-
bjudas vaccination,

5. vaccinets sikerhet,

6. vaccinationens paverkan pa
verksamhet 1 regioner, kommu-
ner och hos privata virdgivare,

SOU 2024:2

4. de mélgrupper som ska er-
bjudas vaccination samt limplig
utforare,

6. vaccinationens  forvdntade
. . o
paverkan pd verksamhet 1 regio-
ner, kommuner och hos privata
vardgivare,

7. vaccinets limplighet att kombinera med 6vriga vacciner 1 de
nationella vaccinationsprogrammen,

8. allminhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paver-
kan pd attityder till vaccinationer generellt,

9. vilka andra tillgingliga, férebyggande atgirder eller behand-
lingar som kan vidtas eller ges som alternativ till vaccination 1 ett

nationellt vaccinationsprogram,
10. vaccinationens  sambills-
ekonomiska effekter och dess kost-
nader och intdkter 1 staten, kom-
munerna och regionerna,

11. mojligheterna till uppfélj-
ning av vaccinationens effekter i
de avseenden som anges 1 1-10
samt statens beridknade kostnader
for sddan uppféljning,

10. vaccinationens hdlsoekono-
miska effekter ur ett sambillsper-
spektiv och dess forvintade kost-
nader och besparingar 1 staten,
kommunerna och regionerna,

11. behovet av och méjlighet-
erna till uppféljning av vaccina-
tionens effekter 1 de avseenden
som anges i 1-10 samt statens be-
riknade kostnader for sidan upp-
foljning,

12. behovet av informationsinsatser i férhallande till allmidnheten
och virdgivare och kostnaden f6r dessa insatser, och

13. medicinetiska och humani-
tira dverviganden.

Samtliga faktorer ska redo-
visas utan inbordes rangordning.
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13. etiska dverviganden.

Samtliga punkter ska redo-
visas utan inbordes rangordning.
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7g§

Folkhilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om

1. ull vilka d@ldersgrupper vacci- 1. tll vilka grupper vaccina-
nationer enligt 2 kap. 3 -3 e §§ tioner enligt 2 kap. 35 § smitt-
smittskyddslagen (2004:168) ska skyddslagen (2004:168) ska erbju-
erbjudas, das,

2. antalet doser som ska ges av varje vaccin,

3. med vilka intervall vaccinet ska ges, och

4. de ytterligare villkor som ska 4. de ytterligare villkor som ska
gilla for nationella vaccinations-  gilla for nationella vaccinations-
program enligt 2 kap. 33 e §§ program enligt 2 kap. 3 b § smitt-
smittskyddslagen. skyddslagen.

3 Senaste lydelse 2015:159.
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Bilaga 3
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Nationella vaccinationsprogram

Allmiént vaccinationsprogram Vaccinationsprogram for
for barn barn
— difteri
— haemophilus influenzae typ b (Hib)-infektion
— humant papillomvirus (HPV)-infektion
— kikhosta
— missling
— pneumokockinfektion
— polio
— passjuka
— rotavirus
—réda hund
— stelkramp
Sérskilt vaccinationsprogram Vaccinationsprogram f{or per-
for personer som ingdr 1 risk- soner som ingdr i riskgrupper
grupper
— pneumokockinfektion
Regionen ska ansvara och ha
kostnadsansvar for att erbjuda vac-
cination mot sjukdomen dven for
den som omfattas av elevhilsa enligt

2 kap. 25 § skollagen (2010:800).

Denna forordning trider i kraft den 1 juli 2025.
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2 Vaccinationsomradet
—en orientering

2.1 Vaccinationer — ett komplext omrade
med manga aktorer

Vaccinationsomradet ir inte litt att dverblicka. Vaccinationer erbjuds
av det offentliga genom olika aktorer pa statlig, regional och kom-
munal niv3. Vaccinationer erbjuds dven av privata vaccinatdrer sdsom
resevacciner. Aven arbetsgivare erbjuder vaccinationer som ett led i
att férebygga risker for arbetstagare pd grund av sina arbetsuppgif-
ter. Vacciner som erbjuds genom nationella vaccinationsprogram ir
alltid avgiftsfria for den enskilde medan vacciner som erbjuds via
regionen kan vara antingen avgiftsfriafria eller mot en avgift. Det
skiljer sig dven mellan regioner — ett vaccin som erbjuds avgiftsfritt 1
en region kan i andra vara den enskildes ansvar. Vaccinationer genom
privat regi betalas oftast av den enskilde men ibland av arbetsgivaren
genom till exempel foretagshilsovérden.

I dag finns ingen samlad bild 6ver de vaccinationer som den en-
skilde fitt. Vaccinationer inom ramen for nationella program regi-
streras numera i det nationella vaccinationsregistret men det ger innu
inte en komplett bild f6r den enskilde eller hilso- och sjukvarden. Det
faller sdledes ett stort ansvar pd den enskilde att ha kinnedom om
vilka vaccinationer man fitt och nir det ir dags att fylla pa for att ha
ett fortsatt skydd. I samband med covid-19-pandemin mojliggjordes,
genom ett tilligg i regleringen av register 6ver nationella vaccinations-
program, en fullstindig bild av samtliga givna vaccinationer mot
covid-19 1 Sverige.
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2.2 Olika satt att vaccineras

och att finansiera vaccinationer

2.2.1 Vaccinationsmajligheter

I stort erbjuds eller mojliggdrs vaccinationer pé foljande olika sitt.
Alla vaccinationer ir frivilliga 1 Sverige.
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Som del av ett nationellt vaccinationsprogram, till exempel barn-
vaccinationsprogrammet som riktar sig till alla barn och unga upp
till 18 &r och som for nirvarande omfattar vaccination mot 11
(1 praktiken 12) smittsamma sjukdomar. Nationella vaccinations-
program ir obligatoriska fér regioner, kommuner och annan
huvudman fér elevhilsan att erbjuda och ir avgiftsfria fér den

enskilde.

Som del i en nationell rekommendation om vaccination som Folk-
hilsomyndigheten tar fram mot ett flertal sjukdomar. Dessa ir
inte tvingande {6r regionerna att f6lja. Rekommendationerna rik-
tar sig antingen till befolkningen eller till riskgrupper. Det finns
ingen skyldighet for regionerna att erbjuda vaccinerna avgiftsfritt.
Exempel pa ett rekommenderat vaccinationsprogram ir det mot in-
fluensa f6r riskgrupper. Det erbjuds nu avgiftstritt f6r den enskilde.

Regionalt beslutade vaccinationsprogram eller rekommendationer
som erbjuds efter beslut 1 en region. Dessa kan vara avgiftsfria fér
den enskilde eller till en reducerad kostnad. Till exempel finns
regionala program mot fistingburen encefalit (TBE).

Vaccinationer som individer sjilva ser behov av, exempel pd detta
ir resevacciner samt vaccination mot TBE och biltros. Dessa er-
bjuds vanligtvis av privata utforare samt pd virdcentraler. Kost-
naden birs av individen.

Vaccinationer som arbetsgivare erbjuder arbetstagare samt stu-
denter som ett led 1 att forebygga risker som arbetstagaren
utsitts fér inom ramen for sina arbetsuppgifter samt av patient-
sikerhetsskil. Exempel ir de som arbetar med smittimnen 1
laboratorier och medarbetare 1 vird- och omsorg.
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2.2.2 Finansiering av vaccinationer

Nationella vaccinationsprogram finansieras med offentliga medel ur
statsbudgeten. De nationellt rekommenderade vaccinationerna kan
finansieras sivil av regionen (helt eller delvis) som av individen. Det
samma giller f6r regionala vaccinationsprogram. Vaccinationer som
inte ingdr i program och som individer sjilva vill ha, fir den enskilde
bekosta, med undantag av de vacciner som ingdr i likemedelsforma-
nen som ir subventionerade. Detta beslutas av Tandvérds- och like-
medelsférmansverket och innebir att vaccinet ingdr i hogkostnads-
skyddet for likemedel. Hittills har endast ndgra enstaka vaccin sdsom
vaccin till begrinsade grupper ingdtt i likemedelsférmanen. Vacci-
nation som genomfors kopplat till arbetsuppgifter bekostas vanligt-
vis av arbetsgivaren och beskattas inte heller som en f6rmén.

2.3 Nuvarande nationella vaccinationsprogram
Allméint vaccinationsprogram for barn

Inom det allminna vaccinationsprogrammet {ér barn erbjuds barn
vaccinationer mot elva smittsamma och allvarliga sjukdomar, som 1
vissa fall kan orsaka bestdende skador, ge allvarliga sena effekter eller
ha dédlig utgdng. Programmet omfattar vaccinationer mot rotavirus-
infektion, difteri, stelkramp, kikhosta, polio, allvarliga infektioner av
Haemophilus influenzae typ b (Hib) och pneumokocker, missling,
péssjuka och réda hund och humant papillomvirus (HPV). I prak-
tiken ingdr dven vaccination mot hepatit B eftersom det ingdr 1 det
kombinationsvaccin som anvinds f6r vaccination av spidbarn mot
andra sjukdomar i programmet.

Séirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker for riskgrupper

Den 1 mars 2022 tridde ett nytt sirskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker 1 kraft f6r personer som ingdr i riskgrupper. De grup-
per som omfattas ir personer som ir tvd &r och ildre i vissa medicin-
ska riskgrupper samt personer som idr 75 &r (en dlderskohort i taget).

49



Vaccinationsomradet — en orientering SOU 2024:2

2.4 Reglering med relevans for vacciner
och vaccinationer

2.4.1 Smittskyddslagen

Grundliggande bestimmelser om smittskydd inkl. vaccinationer och
nationella vaccinationsprogram finns 1 smittskyddslagen (2004:168)
Lagen syfte dr att tillgodose befolkningens behov av skydd mot sprid-
ning av smittsamma sjukdomar. Med smittsamma sjukdomar menas
alla sjukdomar som kan 6verforas till eller mellan minniskor och
som kan innebira ett inte ringa hot mot minniskors hilsa. For vissa
sjukdomar, de allminfarliga och de samhillsfarliga sjukdomarna, ir
det mojligt att vidta mer ldngtgdende dtgirder f6r att férhindra smitt-
spridning.

Ansvaret for samhillets smittskydd ligger pd olika aktérer.

Folkhilsomyndigheten ansvarar f6r samordning av smittskyddet
pd nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs f6r att uppritthélla
ett effektivt smittskydd. Varje region ansvarar for att behovliga smitt-
skyddsdtgirder vidtas inom regionens omréide. I varje region ska det
finnas en smittskyddslikare (1 kap. 9 §). Smittskyddslikaren har be-
fogenhet att fatta vissa beslut riktade mot enskilda individer.

Sedan den 1 januari 2013 regleras nationella vaccinationsprogram i
smittskyddslagen och smittskyddsforordningen (2004:255). Av smitt-
skyddslagen framgdr férutsittningarna for att en smittsam sjukdom
ska kunna omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram (2 kap. 3d §)
samt kriterier om nir en smittsam sjukdom ska omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram (2 kap. 3e §). Det ir regeringen som beslutar
om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationspro-
gram (9 kap. 7 §). Folkhilsomyndigheten fir utfirda kompletterande
foreskrifter som nirmare beskriver och reglerar vaccinationsprogram-
men vad giller m3lgrupper (8ldersgrupper, kén, riskgrupper), antal
doser och dosintervall (9 kap. 7 §). Nationella vaccinationsprogram
delas upp 1 allminna och sirskilda (2 kap. 3¢ §). Vidare ska regionerna
erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i syfte att férhindra
spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. Detsamma giller kom-
muner och andra huvudmin inom skolvisendet med ansvar {6r elev-
hilsa enligt 2 kap. 25 § skollagen (2010:800), med undantag f6r huvud-
min {6r elevhilsa i forskoleklass (2 kap. 3a §). Vem som ska erbjudas
vaccinationerna framgdr av 2 kap. 3f §.
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Vaccinationer som ingdr i nationella vaccinationsprogram ir kost-
nadsfria for patienten (7 kap. 2a §).

2.4.2 Lag om register dver nationella vaccinationsprogram

Det nationella vaccinationsregistret regleras 1 lagen (2012:453) om
register over nationella vaccinationsprogram m.m. (vaccinations-
registerlagen). I vaccinationsregisterlagen benimns registret enbart
vaccinationsregistret. For att sirskilja detta register frin regionala
register Over vaccinationer brukar registret benimnas det nationella
vaccinationsregistret och férkortas ofta NVR. I betinkandet anvinds
frimst benimningen det nationella vaccinationsregistret.
Vaccinationsregisterlagen dr en registerforfattning som reglerar
vilka uppgifter som fir behandlas i registret samt f6r vilka indamal
dessa fir behandlas. Lagen kompletterar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende p& behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sidana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som p& en grund-
liggande nivd reglerar forutsittningarna for att behandla personupp-
gifter. Vid behandling av personuppgifter enligt vaccinationsregister-
lagen giller ocks3 lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsférordning och féreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat féljer av lagen eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen. Vaccinationsregistret ir ett
hilsodataregister, men kan betraktas som fristdende frin den gene-
rella regleringen i lagen (1998:543) om hilsodataregister. Uppgifter
1 ett hilsodataregister fors in 1 registret oberoende av den registrer-
ades uppfattning. Folkhilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér i vac-
cinationsregistret. Registret ska innehdlla uppgifter om vaccinatio-
ner som getts inom ramen for nationella vaccinationsprogram (1 §).
Behandling av personuppgifter 1 vaccinationsregistret fir bland annat
ske for framstillning av statistik, uppfoljning, utvirdering och kvali-
tetssikring av nationella vaccinationsprogram samt for forskning
och epidemiologiska undersékningar (6 §). De uppgifter som far re-
gistreras datum, personnummer eller samordningsnummer, vaccinets
namn, satsnummer, virdgivarens namn samt den vaccinerades folk-
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bokforingsort (7 §). Vardgivarna har en uppgiftsskyldighet till regist-
ret for alla de foreskrivna uppgifterna utom uppgiften om den vac-
cinerades folkbokféringsort, som Folkhilsomyndigheten kan himta
direkt frdn Skatteverket (8 §).

Under covid-19-pandemin utékades tillimpningsomridet fér vac-
cinationsregisterlagen from 1 januari 2021 till att dven omfatta vacci-
nationer mot sjukdomen covid-19. Fér vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 ska ocksi vaccinationens dosnummer registreras. Andringen
gjordes for att kunna félja upp vaccinationstickning, vaccinkvalitet,
skyddseffekt samt sikerhet hos vaccinet.

I dagsliget registreras siledes de vacciner som ges inom ramen
for det nationella vaccinationsprogrammet f6r barn, vaccin som ges
mot covid-19 samt vaccin mot pneumokocker enligt ett sirskilt vac-
cinationsprogram.

2.4.3  Halso- och sjukvardslagen

I hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) finns bestimmelser om vilka
skyldigheter och vilket ansvar regioner och kommuner har for att
erbjuda en god hilso- och sjukvard dt befolkningen. Lagen innehéller
ocksd bestimmelser som giller for all hilso- och sjukvird — oavsett
hur den finansieras och organiseras. Med hilso- och sjukvird avses
dtgirder f6r att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador, sjuktransporter och omhindertagande av avlidna (2 kap.
1 §). Mélet med hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird pd
lika villkor fér hela befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla
minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans virdighet.
Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges fore-
tride till virden. (3 kap. 1 §). Hilso- och sjukvirden ska arbeta for
att forebygga ohilsa (3 kap. 2 §). Vaccinationer mot infektionssjuk-
domar ir ett exempel pd forebyggande hilsovard. S.k. terapeutiska
vaccinationer for behandling kan diremot betecknas som sjukvird.

2.4.4 Lakemedelslagen

Vacciner ir likemedel. Med likemedel menas enligt 2 kap. 1 § like-
medelslagen (2015:315) en substans eller en kombination av sub-
stanser, som tillhandah8lls med uppgift om att den har egenskaper
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for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur.
Med likemedel avses ocksé substanser eller kombination av substan-
ser, vars syfte dr att i minniska eller djur 8terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos. Likemedelslagen
giller sledes bdde likemedel avsedda f6r minniskor (humanlike-
medel) och likemedel avsedda for djur (veterinirmedicinska like-
medel). Som huvudregel fir ett likemedel siljas 1 Sverige f6rst sedan
det godkints for forsiljning (5 kap. 1 §). Processen f6r godkinnande
av likemedel f6r forsiljning ir harmoniserad inom EU. Det innebir
att samma regler giller 1 alla medlemsstater. I det europeiska syste-
met kan likemedel godkinnas via fyra olika férfaranden, nimligen
centralt, msesidigt, decentraliserat och nationellt férfarande. Ett
likemedel vara av god kvalitet och indamalsenligt f6r att kunna god-
kinnas. Ett likemedel ir indamalsenligt om det dr verksamt for sitt
indamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
star 1 missférhillande till den avsedda effekten (4 kap. 1 §). Like-
medelsverket ansvarar for ett system f6r sikerhetsévervakning som
har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvirdera
uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som godkints
for forsiljning (6 kap. 1 §). Med godkinnandet {6r forsiljning foljer
vissa lagstadgade skyldigheter for det ansékande foretaget. Fore-
taget ska dven ha ett system for sikerhetsévervakning och félja ut-
vecklingen pd likemedelsomriddet och inom ramen f6r godkinnan-
det indra likemedlet om det behovs. Foretaget ska ocksd, som ett led
i sikerhetsévervakningen av likemedlet, registrera, lagra, utvirdera
och rapportera information om misstinkta biverkningar av likemed-
let 1 enlighet med de foreskrifter som meddelas av regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer (6 kap. 2 §).

2.4.5 Lagen om ldkemedelsférmaner

I Sverige subventioneras likemedel och vissa andra produkter inom
systemet med likemedelsférmaner. Bestimmelserna finns i lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. samt férordningen (2002:687)
om likemedelsférmaner m.m. Vacciner kan subventioneras inom
systemet om de uppfyller kraven {6r subvention. Regelverken om-
fattar bland annat regler om hégkostnadsskydd fér vissa humanlike-
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medel, om prisreglering av likemedel, generiskt utbyte av likemedel
och om handliggning av prévningsirenden om likemedelsférméner.
Hogkostnadsskyddet bygger pd att den enskilda patienten fir sin
totala likemedelskostnad under en tolvménadersperiod stegvis redu-
cerad enligt en trappstegsmodell, den s.k. hogkostnadstrappan, be-
roende pd hur stor kostnaden ir. Ett receptbelagt likemedel mot en
smittsam sjukdom (vaccin) fir inte ingd i likemedelsférmanerna, om
sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram enligt
smittskyddslagen (2004:168) och vaccinet ir avsett f6r samma anvind-
ningsomride och samma patientgrupp som omfattas av vaccinations-
programmet (16 b §). Kostnaderna fér férmanen betalas av den region
inom vars omride den férmdnsberittigade ir bosatt (22 §).

2.4.6 Lag om handel med lakemedel

I lag (2009:366) om handel med likemedel reglerar bland annat detalj-
handel med likemedel till konsument, partihandel med likemedel
samt sjukhusens likemedelsforsérjning. Syftet med lagen ir att siker-
stilla att handel med likemedel bedrivs s8 att likemedlen inte skadar
minniskor, egendom eller milj6 samt s8 att likemedlens kvalitet inte
forsimras.

2.4.7 Patientsdkerhetslagen

Patientsikerhetslagen (2010:659) syftar till att frimja hog patient-
sikerhet inom hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig verksamhet.
I lagen finns bland annat bestimmelser om vardgivarens skyldighet
att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete (3 kap.), hilso-
och sjukvirdspersonalens skyldighet att anmila avvikelser och skador
(6 kap.) och Inspektionen for vird och omsorgs tillsyn 6ver hilso-
och sjukvarden och dess personal (7 kap.). I lagen finns dven bestim-
melser om behérighet och allminna skyldigheter f6r hilso- och sjuk-
vardspersonal som har betydelse for till exempel frigan om vem som
far ordinera en vaccination.
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2.4.8 Skollagen

Bestimmelser om elevhilsa finns 1 skollagen (2010:800). Dir framgdr
att det ska finnas elevhilsa f6r eleverna i férskoleklassen, grundsko-
lan, anpassade grundskolan, sameskolan, specialskolan, gymnasie-
skolan och anpassade gymnasieskolan. Elevhilsan ska omfatta medi-
cinska, psykologiska, psykosociala och specialpedagogiska insatser.
Elevhilsan ska frimst vara férebyggande och hilsofrimjande. Elever-
nas utveckling mot utbildningens mal ska stddjas. Elevhilsans arbete
ska bedrivas p& individ-, grupp- och skolenhetsnivd och ske i sam-
verkan med lirare och 6vrig personal. Elevhilsan ska vara en del av
skolans kvalitetsarbete. Vid behov ska elevhilsan samverka med hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten. For medicinska, psykologiska,
psykosociala och specialpedagogiska insatser ska det finnas tillgdng
till skollikare, skolskoterska, psykolog, kurator och specialpedagog
eller speciallirare (2 kap. 25 §). Varje elev 1 grundskolan, anpassade
grundskolan och specialskolan ska erbjudas minst tre hilsobesok
som innefattar allminna hilsokontroller. Varje elev i sameskolan ska
erbjudas minst tvd hilsobesok som innefattar allminna hilsokontrol-
ler. Hilsobesoken ska vara jimnt férdelade under skoltiden. Eleven
ska dessutom mellan hilsobeséken erbjudas undersékning av syn
och hérsel och andra begrinsade hilsokontroller. Det férsta hilso-
besoket far goras under utbildningen i forskoleklassen 1 stillet for
under utbildningen 1 en sidan skolform som avses 1 férsta stycket.
Varje elev i gymnasieskolan och anpassade gymnasieskolan ska er-
bjudas minst ett hilsobesdk som innefattar en allmin hilsokontroll
(2 kap. 27 §).

2.4.9  Arbetsmiljolagen

Av arbetsmiljolagen (1977:1160) framgdr att det ir arbetsgivaren
som har huvudansvaret {ér en god arbetsmiljé. Arbetsgivaren ska
vidta alla dtgirder som behovs for att férebygga att arbetstagaren ut-
sitts for ohilsa eller olycksfall. En allmin utgdngspunkt ir att for-
hillanden som kan leda till ohilsa eller olycksfall ska dndras eller
ersittas, si att risken f6r ohilsa eller olycksfall undanrojs. Med att
indra forhillanden kan till exempel avses vaccinering (3 kap. 2 §).
Om ett arbete innebir risk for ohilsa eller olycksfall, fir regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela féreskrifter
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om skyldighet att ordna med likarundersokning eller vaccinering
eller annan férebyggande behandling mot smitta av dem som syssel-
sitts eller ska sysselsittas 1 arbetet. (4 kap. 5 §).

I Arbetsmiljoverkets féreskrifter och allminna rdd (AFS 2018:4)
om smittrisker framgdr av 10 § att arbetsgivaren vid behov ska er-
bjuda vaccination, andra medicinska férebyggande dtgirder, kon-
troller och uppféljande kontroller, om arbetstagare kan ha utsatts
for eller riskerar att utsittas fér smittimnen i arbetet. Arbetsgivaren
ska se till att arbetstagare far information om férdelar och nackdelar
med en vaccination, att vaccin inte alltid ger ett fullstindigt skydd
mot infektion och att man dirfér ocksa ska vidta andra skyddsdtgir-
der. Vidare féljer av allminna rdd att det av arbetsmiljolagen foljer
att kostnader for vaccination, andra medicinska férebyggande dtgir-
der, kontroller och uppféljande kontroller, liksom alla andra kostna-
der for arbetsmiljodtgirder, ska biras av arbetsgivaren och inte be-
lasta arbetstagare.

2.5 Aktorer inom vaccinationsomradet
2.5.1  Statliga myndigheter
Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndighetens ir en statlig férvaltningsmyndighet vars verk-
samhet ror folkhilsa och ska verka f6r god och jimlik hilsa 1 hela
befolkningen. Myndigheten bildades 2014 genom en sammanslag-
ning av Smittskyddsinstitutet och Folkhilsoinstitutet. Frén den 1 juli
2015 fordes dven vissa smittskyddsuppgifter inkl. frigor om vacci-
nationsprogram over till myndigheten frdn Socialstyrelsen. Myndig-
heten ska i sin verksamhet fista sirskild vikt vid de grupper som
loper storst risk att drabbas av ohilsa. Myndigheten har ett omfattande
ansvar for vaccinationer och framfér allt de nationella vaccinations-
programmen. I detta ingdr bland annat att ta fram underlag for reger-
ingens beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, folja upp programmen samt meddela fore-
skrifter om ytterligare villkor f6r vaccinationsprogrammen. Myndig-
heten tar dven fram nationella rekommendationer kring vaccinationer.
Myndigheten ansvarar for och dr personuppgiftsansvarig fér det natio-
nella vaccinationsregistret.
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir en statlig forvaltningsmyndighet f6r vird och om-
sorg. Myndigheten tar fram foreskrifter, kunskapsstdd och statistik
samt gora uppfoljningar och utvirderingar. Myndigheten ansvarar till
exempel for behorighetsforeskrifter for sjukskoterskors mojlighet att
sjilvstindigt ordinera vaccin som omfattas av vaccinationsprogram.
Myndigheten beslutade tidigare om samt tog fram beslutsunderlag
till regeringen for vaccinationsprogram. Detta ansvar dverfordes
frdn och med 1 juli 2015 i samband med att vissa andra smittskydds-
fragor 6verfordes till Folkhilsomyndigheten. Socialstyrelsen har i upp-
drag att ta fram rekommendationer om nationella screeningprogram.

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering

Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering (SBU) som
ir en statlig myndighet har till uppgift att utvirdera det vetenskap-
liga stodet for tillimpade och nya metoder 1 hilso- och sjukvirden
och 1 den verksamhet som bedrivs med stéd av socialtjinstlagen och
lagen om stéd och service till vissa funktionshindrade ur ett medi-
cinskt perspektiv dir s3 dr tillimpligt, samt ur ett ekonomiskt, sam-
hilleligt och etiskt perspektiv.

Tandvirds- och likemedelsférminsverket

Tandvérds- och likemedelsférménsverket (TLV) ir en statlig myn-
dighet som bl.a. beslutar om vilka likemedel och férbrukningsartiklar
som ska ingd 1 likemedelsfédrmanerna samt i systemet f6r generiskt
utbyte och dirmed omfattas av hégkostnadsskyddet. De vacciner
som omfattas av nationella vaccinationsprogram kan inte ingd 1 like-
medelsférmdnen for samma patientgrupp och anvindningsomréde.

Likemedelsverket

Likemedelsverket ir en statlig férvaltningsmyndighet for verksam-
het som rér likemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten
ska verka for sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och for
god likemedelsanvindning samt f6r att medicintekniska produkter
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ir sikra och limpliga for sin anvindning. Likemedelsverket godkin-
ner likemedel samt ansvarar {6r sikerhetsévervakning av likemedel.
Likemedelsverket ansvarar fér kontroll och tillsyn av till exempel
likemedel och narkotika samt fér tillsyn och marknadskontroll av
medicintekniska produkter.

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ir en statlig myndighet som ansvarar for regis-
ter och it-funktioner som éppenvardsapotek och virdgivare behéver
ha tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedels-
hantering. Myndigheten samordnar regeringens satsningar pa e-hilsa
och nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvérd, tandvird
och socialtjinst. Myndigheten bistdr ocksé regeringen med underlag
for utvecklingen av digitaliseringen inom dessa omraden. I detta in-
gdr att drligen folja upp, analysera och beskriva utvecklingen samt att
ge forslag pa strategiska utvecklingsomriden. Myndigheten genom-
forde tillsammans med Folkhilsomyndigheten 2020, p4 regeringens
uppdrag, en férstudie om digitalt vaccinationskort.

Arbetsmiljoverket

Arbetsmiljoverket ansvarar {6r att lagar om arbetsmiljo och arbets-
tder f6ljs av f6retag och organisationer. Myndigheten tar fram fére-
skrifter som fortydligar arbetsmiljélagen, till exempel Arbetsmiljo-
verkets foreskrifter och allminna rdd (AFS 2018:4) om smittrisker.
De har idven tillsynsansvar éver att regelverket {6ljs.

2.5.2 Kommunal och regional verksamhet
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

SKR ir en medlems- och arbetsgivarorganisation. Alla Sveriges kom-
muner och regioner ir medlemmar. SKR:s uppgift ir att stodja och
bidra till att utveckla kommuner och regioners verksamhet. SKR ir
regeringens motpart i dialog/férhandling om ersittning enligt finan-
sieringsprincipen kopplat till nationella vaccinationsprogram.
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Smittskyddslikare

Smittskyddslikaren har det samlade ansvaret for smittskyddsarbetet
inom regionen och ska planera, organisera och leda smittskyddet och
verka for effektivitet, samordning och likformighet. Uppdraget om-
fattar samhillets alla sektorer i regionen och dess kommuner. Smitt-
skyddslikaren ges ocksa i smittskyddslagen befogenheter i friga om
smittsamma sjukdomar som definieras som allminfarliga och sam-
hillsfarliga sjukdomar. Smittskyddslikaren kan exempelvis fatta be-
slut om genomgdende av hilsokontroll samt karantin och tillfillig
isolering. Information och fragor kring vaccinationsprogram och re-
kommendationer hamnar till stor del pd smittskyddslikaren. Likas3
uppféljning av vaccinationstickning pd regional nivd och riktade in-
satser vid lig vaccinationstickning.

Vaccinsamordnare

Under covid-19-pandemin inrittades vid samtliga regioner en tillfillig
funktion som vaccinsamordnare. Syftet var att underlitta samord-
ningen och vara en link mellan fram{ér allt regionernas smittskydd
och utforare samt att representera regionen vid olika samverkans-
fora. Flera regioner har beslutat att gora funktionen permanent, ofta
med ett breddat uppdrag inom vaccinationsomridet.'

Adda
Adda AB igs av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) samt en

majoritet av Sveriges kommuner — som ocksd utgér deras kunder.
Adda ir bland annat en inképscentral som hanterar ramavtal f6r kom-
muner och regioner. Adda genomfér nationellt samordnade upphand-
lingar av vacciner bland annat de till barnvaccinationsprogrammet pd
uppdrag av regionerna.

! Enkit frin utredningen till samtliga regioners vaccinsamordnare.
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Inera

Inera ir ett aktiebolag som igs av regioner, kommuner och SKR Fére-
tag. Uppdraget ir att skapa forutsittningar for att digitalisera vilfir-
den, genom att férse dgarna med gemensam digital infrastruktur och
arkitektur. Inera tillhandahéller till exempel 1177. Inera tillhanda-
hiller dven ett antal tjinster till vdrden och invinare som hanterar
vaccinationsinformation. Fér invdnare finns tjinsten Journalen pd
nitet som tillhandahéller information om givna vaccinationer frn
anslutna virdgivare. I april 2023 4r det 26 anslutna virdgivare varav
18 idr regioner. For virden finns tjinsten Nationell Patientéversikt
dir en delmingd av anslutna virdgivare tillhandah8ller information
om givna vaccinationer. Inera tillhandahéll ocks8 fram till 31 decem-
ber 2022 journalsystemet Svevac som var ett journalsystem for regi-
strering av vaccinationer. Det kunde ocks rapportera vaccinationer
till det nationella vaccinationsregistret men ir sedan den 31 decem-
ber 2022 stingt och nu under avveckling.

Barnhilsovarden

Barnhilsovirden riktar sig till alla barn mellan noll och fem &r samt
deras virdnadshavare. Barnhilsovirdens huvuduppgift ir att stédja
och félja alla barns hilsa, utveckling och uppvixtmiljé. Den ska ock-
s& forebygga ohilsa hos barn och tidigt uppmirksamma och &tgirda
problem. Arbetet med barnhilsovard sker inom ramen f6r det natio-
nella barnhilsoprogrammet. Verksamheten ansvarar dven for barns
vaccinationer utifrin det allminna samt det sirskilda vaccinations-
programmet. Barnhilsovirden ingdr vanligtvis 1 primirvirdens upp-
drag och regionerna har det 6vergripande ansvaret. Regionerna orga-
niserar barnhilsovirden pd olika sitt och har ansvar f6r de barn som
ir inskrivna hos dem. Inom barnhilsovirden arbetar bland annat
likare samt legitimerade sjukskoterskor och specialistsjukskéterskor.

Elevhilsan

Kommunen eller annan huvudman {6r skolan ansvarar {6r att alla
elever har tillgdng till elevhilsa 1 den omfattning som de har ritt till
enligt skollagen. Det dr ocksd huvudmannen som avgor exempelvis
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hur mycket personal som ska finnas inom elevhilsan, vilken kom-
petens som behdvs utifrdn de krav som skollagen stiller och hur ofta
olika personalkategorier behver vara pd plats i skolan. Vaccinationer
som ingdr 1 det allminna vaccinationsprogrammet {6r barn erbjuds
genom elevhilsan. Huvudmannen kan anstilla egen elevhilsoperso-
nal, eller ligga ut uppgifter inom elevhilsan pd entreprenad till en
enskild fysisk eller juridisk person. Elevhilsan ska omfatta medi-
cinska, psykologiska, psykosociala och specialpedagogiska insatser.
For de medicinska insatserna ska det finnas tillgdng till skollikare
och skolskéterska. Eleverna ska ocksd ha tillgdng till psykolog och
kurator samt personal med specialpedagogisk kompetens.

Modravard

Médravardscentral, MVC, kallas i dag pd m&nga héll i landet f6r barn-
morskemottagning (BM-mottagning). P4 dessa mottagningar erbjuds
gravida regelbundna besék under graviditeten samt dven uppféljning
efter forlossning. Syftet ir att f6lja hur bdde den gravida och fostret
mdr samt férberedelse infor forlossningen. Besoken dr kostnadsfria.
P4 barnmorskemottagningarna arbetar barnmorskor med kunskap
om graviditet, férlossning och eftervird. P4 en del mottagningar arbe-
tar underskoterskor som tar hand om viss provtagning. Det brukar
ocks4 finnas tillgdng till gynekolog och likare.

2.5.3  Andra aktorer
LIF - Likemedelsindustriféreningen

Lif ir branschorganisationen for de forskande likemedelsforetagen 1
Sverige. De arbetar f6r en hogkvalitativ vird och tillgdng till nya be-
handlingar genom att stirka den svenska Life Science-sektorn i sam-
verkan med virdens aktorer, politiker, tjinstemin och patientfére-
tridare.
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3 Folkhélsopolitiken och
vaccinationer samt andra
relevanta processer

3.1 Den svenska folkhalsopolitiken

Folkhilsopolitiken 1 Sverige ir antagen av riksdagen. Den bestir av
ett dvergripande mil som innebir att politiken ska skapa samhil-
leliga forutsittningar for en god och jimlik hilsa i hela befolkningen
och sluta de pdverkbara hilsoklyftorna inom en generation. Inom
vissa omrdden sisom alkohol-, narkotika-, dopnings- och tobak, fysisk
aktivitet och bra matvanor samt for spel finns dessutom mer specifika
delmdl och mél for just det omrddet. Utdver milen bestdr det folk-
hilsopolitiska ramverket av dtta malomrdden (prop. 2017/18:249,
bet. 2017/18:S0U26, rskr. 2017/18:406).

—_

. Det tidiga livets villkor
. Kunskaper, kompetenser och utbildning
. Arbete, arbetsforhillanden och arbetsmiljo

. Inkomster och férsorjningsmojligheter

. Levnadsvanor

2
3
4
5. Boende och nirmiljs
6
7. Kontroll, inflytande och delaktighet
8

. En jimlik och hilsofrimjande hilso- och sjukvard.
For att stodja det folkhilsopolitiska ramverket har Folkhilsomyndig-

heten, pd regeringens uppdrag, utvecklat en sirskild stodstruktur.
For varje mdlomrade har fler nationella mal och statliga myndigheter
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identifierats. Alla med betydelse fér att bidra till en jimlik hilsa.
Milomridena har ocksd kompletterats med indikatorer, vilka ska
visa riktning och anvindas for att f6lja upp den 6vergripande folk-
hilsopolitiken.

3.2 Vaccinationer i folkhalsopolitiken

Vaccinationer férebygger sjukdom och vaccinationsprogram ir en
viktig och kostnadseffektiv folkhilsoinsats. Manga allvarliga sjuk-
domar som var vanliga f6rr har mer eller mindre férsvunnit frin
Sverige, tack vare att mdnga valt att f6lja vira nationella vaccinations-
program.

I det folkhilsopolitiska ramverket hor vaccinationer och andra
smittskyddsdtgirder hemma i flera m3lomraden, till exempel 1) det
tidiga livets villkor, 6) levnadsvanor och 8) en jimlik och hilsofrim-
jande hilso- och sjukvérd.

3.3 Agenda 2030 for hallbar utveckling

Agenda 2030 f6r hdllbar utveckling syftar till att & 2030 uppnd en
socialt, miljomaissigt och ekonomiskt hillbar utveckling 1 virlden.
Agendan antogs genom en FN-resolution hésten 2015 av virldens
stats- och regeringschefer. En hillbar utveckling innebir att tillfreds-
stilla dagens behov, utan att dventyra kommande generationers méj-
ligheter att tillfredsstilla sina behov. Agendan innehéller 17 globala
mal och 169 delmal som {6ljs upp med indikatorer. Milen ir univer-
sella, integrerade och odelbara, vilket innebir att inget mal kan upp-
nds pd bekostnad av ett annat. Genom Agenda 2030 har virldens lin-
der &tagit sig att till &r 2030 avskaffa extrem fattigdom, att minska
ojimlikheter och orittvisor i virlden, att frimja fred och rittvisa
samt att 16sa klimatkrisen. En birande princip for Agenda 2030 ir
att ingen ska limnas utanfér. Agenda 2030 har dirfér ett sirskile
fokus pa att stirka utsatta grupper'.

Nir det giller vaccinationer dr framfor allt mél 3 relevant. Milet
innebir att sikerstilla hilsosamma liv och frimja vilbefinnande for

! Folkhilsomyndigheten (2023) Agenda 2030 {6r hillbar utveckling.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/om-folkhalsa-och-folkhalsoarbete/tema-
folkhalsa/vad-styr-folkhalsopolitiken/agenda-2030-for-hallbar-utveckling/ [23-11-22].
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alla 1 alla ldrar. Till milet finns flera delmal, till exempel om att
utrota eller bekimpa smittsamma sjukdomar. For hela folkhilsopoli-
tiken ir flera mdl inom Agenda 2030 relevanta.

Den svenska folkhilsopolitiken dverlappar till stora delar den
sociala dimensionen av Agenda 2030. Atgirder inom folkhilsopoli-
tikens milomriden for att frimja hilsa och minska ojimlikheter bi-
drar dirmed ocksa till att uppfylla flera delmal inom Agenda 2030.
I den stédstruktur som finns f6r det nationella folkhilsoarbetet finns
for varje milomride kopplingar till relevanta globala mal och delmal
i Agenda 2030.

3.4 God och jamlik hélsa

Inom den svenska folkhilsopolitiken ir god och jimlik hilsa centralt.
Det kommer till exempel till uttryck i det dvergripande nationella
miélet for folkhilsopolitiken om att skapa sambhilleliga foérutsitt-
ningar for en god och jimlik hilsa i hela befolkningen och sluta de
paverkbara hilsoklyftorna inom en generation. Innebérden kan
forenklat beskrivas som att alla ska ha samma mojligheter till en god
hilsa. Folkhilsoarbete syftar till att frimja hilsan och férebygga sjuk-
domar 1 bidde riskgrupper och hela befolkningen. Ojimlikhet 1 hilsa
kan beskrivas som systematiska skillnader 1 hilsa mellan grupper med
olika social position, uttryckt 1 till exempel utbildning, inkomst eller
yrke. Jimlik hilsa 4r frdnvaron av sidana skillnader.’

Sverige har linge haft en stabilt hog vaccinationstickning inom
barnvaccinationsprogrammet och fortroendet f6r programmet ir gott.
Det finns dock grupper och omriden dir vaccinationstickningen
fortfarande ir ligre. Med syfte att bidra till en mer jimlik hilso-
utveckling i befolkningen har Folkhilsomyndigheten 2018-2022 haft
regeringens uppdrag att férbittra barns skydd mot smittsamma sjuk-
domar genom att genomféra dtgirder for att férstirka och utveckla
arbetet med information och kommunikation om vaccinationer

(regeringens dnr S2018/03919/FS).

? Folkhilsomyndigheten (2020), P4 vig mot en god och jimlik hilsa — Stédstruktur for det stat-
liga folkhdlsoarbetet.

* Folkhilsomyndigheten (2023) Vad dr folkhdilsa, jamlik hilsa och folkhdilsoarbete?
https://www.folkhalsomyndigheten.se/en-god-och-jamlik-halsa-pa-alla-nivaer/tema-

folkhalsa/vad-ar-folkhalsa/folkhalsa-och-jamlik-halsa/ [23-11-22].
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Folkhilsomyndigheten rapporterade under covid-19-pandemin
om att flera studier, bide i Sverige och internationellt, visade pd en
hogre risk 1 vissa grupper for allvarlig sjukdom och déd relaterad till
covid-19. Det gillde till exempel personer med ligre utbildning
eller ligre inkomst, boende 1 vissa bostadsomriden, trdngbodda och
utrikesfédda.* Folkhilsomyndighetens uppféljningar av vaccinations-
arbetet mot covid-19 visar ocksd pd stora skillnader i vaccinations-
tickning och acceptans fér vaccination mot covid-19. Vaccinations-
tickningen mot covid-19 skiljer sig it beroende pa till exempel var 1
virlden man ir f6dd och utbildningsniva.’

3.5 Det férebyggande arbetet
i hdlso- och sjukvardslagstiftningen

I hilso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, framgar att mdlet med
hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird pa lika villkor f6r
hela befolkningen samt att hilso- och sjukvirden ska arbeta for att
forebygga ohilsa. Av definitionen av primirvdrd i 2 kap. 6 § HSL
framgdr att férebyggande arbete ingdr 1 primirvirdens ansvarsomride.
Den 1 juli 2021 fértydligades primirvirdens férebyggande uppdrag
som en del av den divarande regeringens primirvardsreform om in-
riktningen f6r en nira och tillginglig vird (prop. 2019/20:164. In-
riktningen for en nira och tillginglig vird — en Primirvirdsreform).
Detta gjordes genom att komplettera HSL med en skrivning om
primirvirdens grunduppdrag innebirande att den ska tillhandah3lla
forebyggande insatser utifrin sdvil befolkningens behov som patien-
tens individuella behov och férutsittningar (13 a kap. 1 §). Regeringen
pekar i propositionen pd vikten av det férebyggande arbetet och att
det dr avgorande for att samhillet och hilso- och sjukvirden ska
klara framtidens virdbehov. Genom att férebygga eller skjuta upp
insjuknande 1 akuta eller kroniska sjukdomar eller minska risken for
dterinsjuknande kan sdvil minskligt lidande undvikas som de begrin-
sade gemensamma resurserna anvindas mer effektivt. Férebyggande
arbete sker sdvil pd befolknings- som p4 individnivd. Primirvirden

* Folkhilsomyndigheten (2021) Covid-19 vaccinationstickning och fodelseland.

> Folkhilsomyndigheten (2023) Vaccinationstickning per fédelseland, inkomst och utbildnings-
grad https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-
statistik/statistikdatabaser-och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-
mot-covid-19/uppfoljning-av-vaccination/vaccinationstackning-per-fodelseland-inkomst-
och-utbildningsgrad/ [23-11-22].
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har en sirskilt viktig roll i det férebyggande arbetet pa befolknings-
nivd, givet nirheten till mianniskors vardag. En stor del av det arbetet
sker utanfér hilso- och sjukvirden, men primirvirden ska vara del-
aktig 1 samarbete med skola, civilsamhille, féretagshilsovird m.m.
Nir det giller forebyggande insatser pd individniva fungerar vissa delar
av det preventiva arbetet vil, till exempel det allminna vaccinations-
programmet och andra delar av barnhilsovirden, médrahilsovirden och
de olika nationella screeningprogrammen, till exempel mammografi.

3.6 Jamlik vard

Malet for den svenska hilso- och sjukvardspolitiken ir att befolkningen
ska erbjudas en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvird av
god kvalitet. En sddan vard ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig®.
Den jimlika virden ir siledes central. Av hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30), HSL, framgér att mélet med hilso- och sjukvirden ir en
god hilsa och vird p4 lika villkor fér hela befolkningen. Att virden
ska erbjudas befolkningen pa lika villkor innebir enligt férarbetena
till HSL att det 1 princip bor vara mojligt for alla, oavsett var i landet
man bor, att vid behov och p4 lika villkor {4 del av hilso- och sjuk-
vardens tjinster. Det innebir att ekonomiska, sociala, sprikliga, reli-
gidsa, kulturella och geografiska férhillanden inte far hindra att den
enskilde fir vird.

Mojligheterna att 3 vird vid behov fir dirmed inte paverkas av
sddana forhdllanden som lder, kén, férmaga att ta initiativ, utbild-
ning, betalningsférmdga, nationalitet, kulturella olikheter, sjukdomens
art och sjukdomens varaktighet. Att virden ska vara jimlik betyder
inte att den ska ges pd samma sitt och i samma utstrickning éverallt.
Regionerna ska planera sin hilso- och sjukvidrd med utgdngspunkt i
behovet av vird hos dem som omfattas av regionens ansvar (7 kap.
2§ HSL).

Koppling finns mellan jimlik hilsa och jimlik vird. Till exempel
sd konstaterar Kommissionen for jimlik hilsa® i sitt slutbetinkande
2017 Nista steg pd vigen mot en mer jamlik héilsa (SOU 2017:47) att
ojimlikhet i hilsa inte enbart kan 16sas av hilso- och sjukvirden,

¢ Prop. 2015/16:1, bet. 2015/16:SoU1, rskr. 2015/16:102.

7 Socialstyrelsen (2019) Arberssdtt for jimlik vdrd — Redovisning av metodurvecklingsprojekt pa
Socialstyrelsen.

$ Dir. 2015:60 En kommission for jamlik bilsa.
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men understryker samtidigt att en jimlik hilsa inte kan uppnis utan
att arbeta med en mer jimlik hilso- och sjukvird.

3.7 Etiska plattformen fér prioriteringar inom
halso- och sjukvarden’

Den etiska plattformen, faststilld av riksdagen 1997, innebir att tre
principer ska ligga till grund {6r prioriteringar inom vérden:

e Minniskovirdesprincipen innebir att alla minniskor har lika virde
och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funk-
tioner 1 samhillet.

o Behovs - solidaritetsprincipen innebir att resurserna bor fordelas
efter behov.

e Kostnadseffektivitetsprincipen innebir att vid val mellan olika
verksamheter eller dtgirder bor en rimlig relation mellan kostna-
der och effekt, mitt 1 férbittrad hilsa och forhéjd livskvalitet,
efterstrivas.

Principerna dr rangordnade 1 relation till varandra, och kostnads-
effektivitetsprincipen ir underordnad de tvd andra principerna. Det
medfor till exempel att svira sjukdomar och visentliga livskvalitets-
forsimringar gir fore lindrigare, dven om varden av svéra tillstdnd drar
visentligt storre kostnader

Den prévning som Tandvirds- och likemedelsverket gor om vilka
likemedel om ska vara subventionerade och omfattas av hégkostnads-
skyddet utgdr ifrén den etiska plattformen.

3.8 Nationell samordning fér screening

Socialstyrelsen har 1 uppdrag att bedéma och utvirdera nationella
screeningprogram. Uppdraget tillkom i och med cancerstrategin
som antogs 2009 och har, bland annat genom flera regeringsuppdrag
utvecklats med tiden. Med screening avses i Socialstyrelsens arbete
en systematisk undersdkning av en population for att identifiera per-

? Prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hilso- och sjukvdrden Prioriteringar inom vdrden,
1996/97:SoU14.
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soner som har ett visst tillstdnd eller en viss sjukdom, eller som 16per
en Okad risk att f3 tillstdndet eller sjukdomen. Syftet 4r att uppticka
en sjukdom eller ett tillstdnd som kan {3 allvarliga eller omfattande
konsekvenser fo6r bdde den enskilda individen och samhillet i form
av for tidig dod, svir skada eller funktionsnedsittning. Milet ir att
kunna dtgirda sjukdomen eller tillstdndet tidigt, och pa sd sitt minska
konsekvenserna fér befolkningen."

For arbetet finns en sirskild modell f6r att bedéma, inféra och
f6lja upp nationella screeningprogrammen. Grunden i modellen ir
15 kriterier for att systematiskt bedéma screeningprogram. Alla kri-
terier bor vara uppfyllda for att Socialstyrelsen ska rekommendera
screeningprogrammet. Exempelvis ska screeningen kunna uppticka
viktiga hilsoproblem som gér att behandla tidigt. Kriterierna har
sitt ursprung 1 Virldshilsoorganisationens (WHO:s) kriterier fér
screeningprogram. '’

Socialstyrelsen beslutar om screeningsprogram genom rekom-
mendationer till regionerna. Det ir dock upp till varje region att be-
stimma om och nir ett screeningprogram ska startas. Vid Social-
styrelsen finns det nationella screeningridet som ir ett ridgivande
organ till myndigheten. Det dr Socialstyrelsen som har tillsatt ridet
och ocks8 styr dver arbetsordning och sammansittningen. Det finns
inte reglerat i ndgon forfattning. Radet har en central roll i arbetet
med att sdvil ta fram nya rekommendationer som att revidera befint-
liga rekommendationer om nationella screeningprogram. I dagsliget
finns sex screeningprogram. Fler sjukdomar har dock provats.

Som huvudregel fir regionerna sjilva finansiera genomférandet
av screeningprogrammen. D3 programmen bygger pd Socialstyrel-
sens rekommendationer blir den kommunala finansieringsprincipen
inte tillimplig.

Tv4 av programmen ir dock férfattningsreglerade och dirmed
bindande for regionerna. Bakgrunden till detta ir att regeringen avi-
serade 1 budgetpropositionen for 2016 att mammografi regelbundet
ska erbjudas avgiftsfritt till kvinnor mellan 40 och 74 &r. Reformen
var en del av regeringens arbete med att stirka kvinnors hilsa och
uppnd en mer jimlik vird. Syftet med reformen var att 6ka tick-
ningsgraden 1 screeningprogrammet f6r mammografi, 1 synnerhet i

1 Socialstyrelsen (2019) Nationella screeningprogram — Modell for bedémning, inférande och upp-
folining.
" Dito.
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socioekonomiskt utsatta grupper. En av de mest avgérande fakto-
rerna f6r hogre deltagande dr lig eller ingen avgift for undersékning.
Vid tidpunkten erbjéd bara tvd landsting (nuvarande regioner) av-
giftsfri mammografi””. Regeringen foreslog dirfor att en ny lag om
avgiftsfrihet for viss screening inom hilso- och sjukvird inférs samt
att regeringen fir meddela foreskrifter om vilken screening som av-
ses (lag [2016:659] om avgiftsfrihet f6r viss screening inom hilso-
och sjukvdrden). Lagen innehiller dven ett bemyndigande till reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om de villkor som ska gilla for screeningen.

1 januari 2019 tillkom 4ven screening mot livmoderhalscancer (for-
ordning [2019:313] om avgiftsfrihet for screening f6r livmoderhals-
cancer). Aven hir var syftet att 6ka deltagandet i screening for liv-
moderhalscancer for att minska antalet dédsfall 1 livmoderhalscancer
och att ingen kvinna ska behova avst frin screeningen av ekono-
miska skil. Férslagen om att dven inkludera screening mot livmoder-
halscancer aviserades 1 budgetpropositionen fér 2018".

3.9 NT-radet'

Radet for nya terapier (NT-ridet) dr en expertgrupp med represen-
tanter f6r Sveriges regioner. NT-ridet har mandat att ge rekommen-
dationer till landets regioner om anvindning av vissa nya likemedel,
oftast sddana som anvinds pd sjukhus. NT-rddet beslutar om rekom-
mendationer grundat pd den, av riksdagen beslutade, etiska platt-
formen for prioritering 1 hilso- och sjukvirden. Mélsittningen ir en
rittvis, jimlik och indamailsenlig likemedelsanvindning for alla pati-
enter 1 hela landet och att vdra gemensamma resurser ska anvindas
pa bista sitt.

I NT-ridet finns en ledamot fran varje sjukvardsregion. Férutom
de sjukvirdsregionala ledamoterna bestdr NT-radet av en ordférande,
experter pd hilsoekonomi respektive medicinsk etik samt adjunge-
rade ledaméter med sirskilda kunskaper inom bland annat onkologi,
barnmedicin och kommunikation. Koordinatorerna fér Livscykel-

12 Prop. 2015/16:1 Budgetpropositionen for 2016 s. 59.

'3 Prop. 2017/18:1 Budgetpropositionen for 2018.

' Janusinfo (2023) Regionernas samverkansmodell for likemedel
https://janusinfo.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/organisationordnatinforande/ntra
det.4.5aca7268188422488¢c12508f.html [23-11-22].
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funktionen och funktionerna fér Marknad och férhandling ir ocksd
adjungerade till gruppen. NT-rddet rapporterar till Nationella sam-
verkansgruppen for likemedel och medicinteknik inom Nationellt
system for kunskapsstyrning 1 hilso- och sjukvard.

NT-ridet beslutar om ett nytt likemedel, eller en ny indikation
for ett befintligt likemedel, ska ingd i den nationella processen for
ordnat inférande, eller hanteras i respektive region. Samverkan kan
beslutas for:

e Kliniklikemedel.
o Forskrivningslikemedel utanfér frmanen.

e Vissa forminslikemedel, 1 de fall regionerna identifierat sidant

behov.

Nir nationell samverkan ir beslutad fér ett likemedel bestiller NT-
ridet en hilsoekonomisk bedémning frén Tandvards- och likemedels-
féormansverket, TLV.

Utifrdn den hilsoekonomiska bedémningen ger NT-ridet vig-
ledande rekommendationer riktade till samtliga landets regioner.

NT-ridet beslutar vilken betalningsvilja som finns fér det aktu-
ella likemedlet och kan ge funktionerna Marknad och Férhandling i
uppdrag att forhandla med likemedelsforetaget for att nd en dverens-
kommelse som gor att likemedelsbehandlingen blir kostnadseffektiv.

Med hjilp av Livscykelfunktionens uppféljningsgrupp féljer NT-
ridet hur likemedlen anvinds 1 regionerna och kommunicerar upp-
foéljningsresultaten till regionerna.
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4 Erfarenheter fran covid-19

Av utredningens direktiv framgir att utredningen 1 sitt arbete ska
beakta erfarenheterna frin covid-19-pandemin. Det har genomférts
ett stort antal utredningar, utvirderingar och granskningar som be-
ror olika delar och nivder pa hanteringen av covid-19-pandemin. Vi
terger dirmed endast de som vi ser har direkt relevans f6r utred-
ningens uppdrag.

4.1 Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap

Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap (S 2018:09)" har
haft 1 uppdrag att gora en versyn av hilso- och sjukvirdens bered-
skap infér och vid allvarliga hindelser i fredstid och héjd beredskap
samt limna forslag pd hur hilso- och sjukvirdens férméga att hantera
denna typ av hindelser lingsiktigt bor utvecklas. I sitt slutbetink-
ande’ limnar utredningen férslag kring ansvaret f6r pandemivacciner.
Utredningen féresldr att det 1 smittskyddslagen inférs en bestim-
melse som anger att staten ansvarar f6r inkdp av vaccin som anvinds
vid pandemi samt {6r kostnaderna f6r sddana inkop.

Utredningen resonerade dven kring méjligheten att betrakta pan-
demivacciner som ett nationellt vaccinationsprogram. Det skulle d&
fa uill foljd att regioner och kommuner ir skyldiga att erbjuda sddana
vacciner och vaccinationerna ir kostnadsfria f6r den enskilde samt
att vaccinationerna ska registreras 1 det nationella vaccinationsregist-
ret. Utredningen bedémde dock att de nationella vaccinationspro-
grammen ir av mer ldngsiktig karaktir och ansdg dirfor att det inte

! Dir. 2018:77 Hilso- och sjukvdrdens beredskap och férmdga infor och vid allvarliga bhindelser i
fredstid och héjd beredskap.
2SOU 2022:6 Halso- och sjukvdrdens beredskap — struktur for 6kad formdga.
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ir limpligt att inkludera pandemivacciner som ges till befolkningen
under den pandemiska fasen av sjukdomsspridningen.’

4.2 Utredningen om tillgang till vaccin mot covid-19

Regeringen beslutade den 20 maj 2020 att en sirskild utredare skulle
forbereda Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19.* Utredaren som
skulle fungera som en nationell samordnare hade 1 uppdrag att bland
annat skapa férutsittningar och utarbeta en handlingsplan f6r att
Sverige ska {3 tillgdng till ett eller flera vaccin i sidan utstrickning
att de nationella behoven tillgodoses. Utredningen redovisar 1 sitt
forsta delbetinkande slutsatser som har relevans f6r denna utred-
ning. Det giller den sirskilda nyttan med tillgdng till data om vacci-
nationen mot covid-19 frin det nationella vaccinationsregistret samt
behov av att dven kunna registrera variabeln virdenhet i registret.
Regeringen rekommenderas att utreda den méjligheten vidare.” Ut-
redaren bedémer dven att Sveriges deltagande i de EU-gemensamma
upphandlingarna varit en avgérande forutsittning for att Sverige
kunnat {3 tillgdng till vaccin mot covid-19 f6r att tillgodose de natio-
nella behoven i den utstrickning som gjorts.®

I slutbetinkandet redovisar utredaren ett antal lirdomar och re-
kommendationer. Till exempel s bedéms nuvarande verktyg for
EU-gemensamma upphandlingar inte vara tillrickligt for att hantera
framtida pandemier och allvarliga grinsoéverskridande hot mot min-
niskors hilsa Det finns dirfor ett behov av att utreda pd EU-niv8 hur
man infér nista folkhilsohot bor organisera upphandlingsprocessen,
vilket instrument som ir limpligast att anvinda och hur detta instru-
ment uppndr sitt syfte pd bista sitt. Parallellt med ett sddant uppdrag
bor Sverige utreda hur olika aktérer pd nationell nivd organiseras pa
bista sitt inom nuvarande system med gemensamma upphandlingar,
s.k. Joint Procurment Agreement (JPA). Dirtill bér en sddan utred-
ning dven analysera hur begrepp som forsikring mot framtida hilso-
hot kan budgeteras samt att de organisationer och personer som ir
ansvariga (pd nationell eller regional niv8) har nédvindiga instruk-

3SOU 2022:6s. 791 ff.

* Dir. 2020:59 och 2021:106 Tillging till vaccin mot covid-19. Utredningen om tillgdng till
vaccin mot covid-19 (S 2020:07).

> SOU 2022:3 Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19 — framging genom samarbete och hel-
gardering s. 80 och 84 ff.

©S. 18.
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tioner for helgardering och riskspridning. Utgdngspunkten bér fort-
satt vara att striva efter riskspridning i vaccinportféljen.”

4.3 Utredningen Férfattningsberedskap
infér framtida pandemier och
Utredningen om starkt framtida smittskydd

I september 2021 tillsatte regeringen en sirskild utredare for att gora
en dversyn av smittskyddslagen (2004:168) och analysera behovet av
nya bestimmelser infér framtida pandemier.® Vir utredning och denna
har haft flera beréringspunkter, bland annat att bdda utredningarnas
oversyn omfattar Smittskyddslagen och till exempel om och hur
pandemier kan regleras. I takt med olika omvirldshindelser och att
flera utvirderingar och granskningar kopplade till covid-19-pandemin
har redovisats, har regeringen beslutat om indringar 1 utredningens
direktiv och de tidigare beréringspunkterna blev inte lingre aktuella.
I juni 2023 tillsattes dirfér en sirskild utredare med uppdrag att
gora en oversyn av regleringen av smittskydd for att bittre anpassa
den till situationer med omfattande smittspridning.” I uppdraget in-
gdr ocksd att limna underlag till en nationell strategi fér hantering
av pandemier, att se §ver vissa organisatoriska frigor som ror smitt-
skyddslikare samt att limna forslag pd utformning av ett nationellt
samordningsansvar f6r virdhygienfrigor. Syftet ir att stirka bered-
skapen infér framtida pandemier. Utredningens uppdrag omfattar
bland annat frigestillningar frn Riksrevisionens rapport Det natio-
nella smittskydder — inte anpassat for en storskalig smittspridning (se
avsnitt 4.7) samt Socialstyrelsen regeringsuppdrag att géra en Sversyn
av smittskyddsenheternas och smittskyddslikarnas férutsittningar.™
Utredningen ska redovisa sitt uppdrag senast 28 februari 2025.

7SOU 2022:60 Sweriges tillging till vaccin mot covid-19 — s& bor det sikras framéver.

§ Forfattningsberedskap infér framtida pandemier (52021:04), dir. 2021:68, 2022:110 och 2023:104
Forfattningsberedskap infér framtida pandemier.

? Utredningen om stirkt framtida smittskydd (S2023:08), dir. 2023:106 Stirkt beredskap infor
framtida pandemier.

10 Regeringen 2021-09-02 Uppdrag att géra en 6versyn av smittskyddsenheternas och smitt-
skyddslikarnas f6rutsittningar (52021/06173 [delvis]).
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4.4 Utredning om en utvdrdering av genomférande
av vaccinering mot sjukdomen covid-19

I juli 2022 tillsatte regeringen en sirskild utredare fér att utvirdera
forberedelsearbetet och genomfoérandet av vaccinering mot sjuk-
domen covid-19 i Sverige."' Syftet med uppdraget ir att stirka férut-
sittningarna for en god beredskap 1 Sverige samt att utveckla och att
sikra dindamalsenliga och samhillsekonomiskt effektiva verktyg in-
for eventuella kommande pandemier eller epidemier, med utgings-
punkt i de behov och utmaningar som framkommit under covid-19-
pandemin I uppdraget ingir bland annat att utvirdera de &tgirder
som vidtagits av regeringen, berérda myndigheter, regionerna och
andra relevanta aktorer for att sikerstilla nédvindiga strukturer f6r
uppfoljning, dvervakning och rapportering av biverkningar.

Utredningen limnade sitt betinkande 15 november 2023."” Ut-
redningen bedémer bland annat att det finns flera férdelar med att
pandemivaccination tillférs de nationella vaccinationsprogrammen
d3 en snabb och effektiv krishantering ir avhingig att tillrickliga
forutsittningar finns beslutade redan innan krisen intriffat s3 att en-
dast de beslut som inte gir att forbereda behéver tas under krisen.
De nationella vaccinationsprogrammen innebir ett firdigt paket med
forutsittningar vad giller ansvar och registrering. Vidare bedémer
utredningen att pandemin visade flera férdelar med att vaccinatio-
nerna mot covid-19 fanns i det nationella vaccinationsregistret. Det
mojliggjorde uppféljning av vaccinationstickningen och effektivi-
serade sikerhetsuppfoljningen. Det var dven en avgdrande datakilla
for att kunna {8 fram covidbevisen. En svaghet med nuvarande vacci-
nationsregister ir att det pd grund av dagens regelverk och en regio-
nal och lokal informationshantering 1 hilso- och sjukvirden inte ir
mojligt att skapa en digital, samlad och livsling bild 6ver alla vaccina-
tioner en individ tagit. En annan svaghet ir att det nationella vacci-
nationsregistret fyller vissa behov, men mojligheterna att anvinda
det till annat dn vad det dr avsett for dr begrinsat eftersom det ir ett
hilsodataregister. Erfarenheterna frin pandemin har visat pd behovet
av att utveckla det nationella vaccinationsregistret.

" Utredning om en utvirdering av genomférande av vaccinering mot sjukdomen covid-19
(S2022:17), dir. 2022:122 Utvérdering av genomférande av vaccinering mot sjukdomen covid-19.
'2SOU 2023:73 Genomférandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering.
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4.5 E-hdlsomyndighetens uppdrag om forlangd
forvaltning av covidbevis

E-hilsomyndigheten fick den 28 april 2022 1 uppdrag av regeringen
att till och med den 30 juni 2023 fortsatt forvalta och tillhandahilla
samtliga tjinster som ingick i det svenska systemet f6r covidbevis."
I en delrapportering frdn oktober 2022 ingdr tv8 deluppdrag som har
relevans fér denna utredning.' Det handlar om eventuellt behov av
uppdaterade rekommendationer gillande slutsatserna 1 E-hilsomyndig-
hetens rapport Forstudie digitalt vaccinationskort frdn 2020 samt,
om systemet f6r covidbevis kan dteranvindas 1 andra sammanhang.
E-hilsomyndigheten anser att slutsatserna i1 forstudien om digitalt
vaccinationskort fortfarande ir relevanta. Myndigheten ser utifrin
pandemin ett forstirkt behov av att det etableras ett nytt nationellt
vaccinationsregister som dr tillgingligt och kan anvindas av virden
och individerna sjilva. Erfarenheterna frin arbetet med covidbevis
har gett ménga viktiga lirdomar och insikter som kompletterar den
tidigare rapporten med uppdaterade rekommendationer. Rekommen-
dationerna syftar till att minska omfattningen av manuell administra-
tion, att 6ka datakvaliteten 1 vaccinationsdata och att minska digitalt
utanfoérskap. De rekommenderar dirfér bland annat att:

¢ E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket
och Socialstyrelsen far 1 uppdrag att tillsammans med vardgivare
arbeta f6r en mer samordnad hantering av vaccinationsinforma-
tion 1 Sverige, som en forberedelse for ett nytt nationellt vaccina-
tionsregister.

e Det behover etableras rittsliga forutsittningar f6r att det natio-
nella vaccinationsregistret ska kunna vara en initial primir killa
till information om vaccinationer i ett digitalt vaccinationskort.

e Nuvarande kundtjinst hos E-hilsomyndigheten férstirks for att
dven hantera frigor gillande digitala vaccinationskort.

e Det etableras en nationell virdgivarkatalog med information om
alla virdgivare i Sverige.

13 Regeringsuppdrag 2022-04-24 Uppdrag om forlingd forvaltning och vid behov anpassning av
den svenska infrastrukturen for tillbandahdllande av covidbevis (52021/03695, S2021/04607
$2022/02314 [delvis]).

!* E-hilsomyndigheten (2022) Uppdrag om férlingd forvaltning av covidbevis, delredovisning av
regeringsuppdrag.
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Slutligen bedémer myndigheten att méjligheten till dteranvindning
av det som byggts upp i tjinsten f6r covidbevis f6r kommande arbete
med digitala vaccinationskort ir begrinsad. Den nuvarande tjinsten
motsvarar endast en enskild funktion i den framtida tjinsten for digi-
tala vaccinationskort, nimligen att begira ett digitalt signerat bevis
pa en genomfdrd vaccination enligt EU-standarden. Men vissa delar
av tekniken samt processer, rutiner och kunskap bedéms kunna dter-
anvindas i arbetet.

4.6 Vard- och omsorgsanalys rapport om riktade
vaccinationsinsatser

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys publicerade 1 oktober 2022
en rapport om regionernas arbete med riktade insatser till grupper
som har, eller riskerar att f3, en ligre vaccinationstickning." I rap-
porten beskrivs ocksd hur samarbetet mellan den statliga och regio-
nala nivin har fungerat. Syftet ir att ta tillvara lirdomar frin vaccina-
tionsarbetet under pandemin.

Utgangspunkt f6r rapporten ir jimlikhet som ir centralt i svensk
sjukvird, dven nir det giller vaccinationer. Regeringen angav en hog
och jimlik vaccinationstickning som mal f6r vaccinationsarbetet mot
covid-19. For att nd mélet behdver insatserna anpassas efter forut-
sittningarna hos olika individer eller grupper.

I rapporten presenteras tvd dvergripande slutsatser:

e Det finns férbittringspotential i regionernas arbete med riktade
vaccinationsinsatser.

¢ Den nationella styrningen har inneburit utmaningar fér regionerna.

Myndigheten limnar ocksd nigra rekommendationer som frimst
syftar till att ge inspel till hur strukturerna kan rustas f6r kommande
kriser med biring pd virden och omsorgen. Myndigheten uppger
ocksd att de dven kan ses som medskick till hur folkhilsoarbetet
generellt kan utvecklas, framfér allt for att bli mer triffsikert 1 for-
hillande till sv8rnddda eller utsatta grupper.

!5 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2022), Rapport 2022:5 Riktade vaccinationsinsat-
ser — Lardomar frin regionernas arbete for en hég och jamlik vaccinationstickning mot covid-19.
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e Regionerna bér forbittra sitt arbete med att identifiera hinder
och drivkrafter fér vaccination och annan vard i sin befolkning.

e Regionerna bor forbittra sitt arbete med systematisk uppféljning
och utvirdering av riktade insatser vid fortsatt vaccination mot
covid-19 och andra riktade vaccinationsinsatser.

e Regionerna bér tillvarata erfarenheterna frdn vaccinationsproces-
sen och anvinda lirdomar dven 1 andra delar av hilso- och sjuk-
virdens arbete.

e Regeringen bor tydliggora ansvars- och rollférdelningen mellan
myndigheter och mellan den nationella och regionala nivén for
att skapa bittre forutsittningar for framtida vaccinationsarbete.

4.7 Riksrevisionens rapport Det nationella smittskyddet
—inte anpassat for en storskalig smittspridning'

Riksrevisionen har granskat om regeringens styrning samt Folk-
hilsomyndighetens och Socialstyrelsens insatser inom det nationella
smittskyddet har varit effektiva. I rapporten, som presenterades 1
maj 2023, konstaterar riksrevisionen att det dr en brist att det saknas
ett heltickande nationellt uppféljningssystem for vaccinationer. Det
innebir att det bland annat behovdes lagindringar for att félja upp
covid-19-vaccinationer. Man rekommenderar regeringen att utreda
Folkhilsomyndighetens och Socialstyrelsens rittsliga férutsittningar
for insamling och hantering av virddata f6r att dstadkomma ett mer
effektivt smittskydd. Regermgen redovisar sina beddmningar med
anledning av rapporten i sin skrivelse 2023/24:39 Riksrevisionens
rapport om det nationella smittskyddet.

!¢ Riksrevisionen (2023) Det nationella smittskyddet — inte anpassat fr en storskalig smitt-
spridning — RiR 2023:9.
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4.8 Rapporter fran Folkhdlsomyndigheten

4.8.1 Folkhalsomyndighetens regeringsuppdrag att ta fram
en nationell plan for vaccination mot covid-19

Regeringen gav i maj 2020 Folkhilsomyndigheten i uppdrag att ta
fram en nationell operativ plan f6r framtida vaccination mot covid-
19." T uppdraget ingick dven att ta fram en rekommendation fér en
prioritetsordning for vaccinationen. Uppdraget har 16pande avrappor-
terats till Regeringskansliet genom flera rapporter Rekommendatio-
nen har dven fungerat som ett stod till regionernas egna beslut om
vaccination mot covid-19 och ett underlag for att kunna ta beslut
utefter olika férutsittningar. Det primira syftet med vaccinationen
beskrivs av Folkhilsomyndigheten som att prioritera de grupper som
har storst risk att bli allvarligt sjuka eller avlida 1 covid-19. Eftersom
det till en bérjan ridde brist pd vaccin kom prioriteringen att bli en
realitet. Grunden fér prioritering, dvs. att prioritera de grupper som
har stérst risk for att bli allvarligt sjuka eller avlida i covid-19 ligger
vil 1linje med hilso- och sjukvirdslagen som fastslar att den som har
det storsta behovet av hilso- och sjukvird ska ges foretride till var-
den samt den etiska plattformen fér prioriteringar inom hilso- och
sjukvirden. Folkhilsomyndigheten for dock inget resonemang om
detta i rapporteringen.

4.8.2 Folkhalsomyndighetens regeringsuppdrag att genomfora
och redovisa arbetet med vaccin mot covid-19"

Folkhilsomyndigheten har p8 regeringens uppdrag utrett om och i
s fall hur vaccin mot covid-19 kan ingd i det allmidnna vaccinations-
programmet frdn och med r 2024. Myndigheten bedémer att for
nirvarande uppfyller inte vaccination mot covid-19 smittskydds-
lagens krav fér att ingd 1 ett nationellt vaccinationsprogram frdn och
med &r 2024. Befintliga vacciner mot covid-19 ger inte ett tillricklig
varaktigt skydd med hinsyn till att viruset kommer att fortsitta att
cirkulera och nya varianter sannolikt kommer att uppsta. Vaccinerna
skyddar inte heller si pass effektivt mot smittspridning att lagens

17 Regeringsbeslut 2020-05-20 Uppdrag att ta fram en nationell plan for vaccination mot covid-19
(S2020/04550/FS [delvis]).

'8 Regeringsbeslut2021-12-22 Uppdrag att genomféra och redovisa arbetet med vaccin mot
covid-19 (52020/04550, $2021/01101, S2021/04816, S2021/06576, S2021/08239 [delvis]).
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krav kan anses vara uppfyllt. Dessutom finns fortfarande stora kun-
skapsluckor kring bland annat férvintad sjukdomsborda, det orsak-
ande virusets epidemiologi, antalet doser som behovs och priset pd
vaccin, vilket gor det svart att avgdra om vaccinationen dr samhills-
ekonomiskt kostnadseffektiv. Dirmed bér vaccination mot covid-19
iven fortsittningsvis vigledas av rekommendationer.

4.8.3 Folkhdlsomyndighetens rapporter
Utrikesfodda och covid-19 samt
Covid-19 vaccinationstackning och fodelseland

Som ett underlag i det fortsatta arbetet med covid-19 publicerade
Folkhilsomyndigheten tva rapporter i april 2021 om covid-19.

Den forsta visar att alla grupper 1 samhillet inte har drabbats pd
samma sitt av covid-19-pandemin. Statistik visar att utrikesfédda i
Sverige har drabbats hirdare in de som ir f6dda 1 Sverige, med hogre
incidens av bide konstaterade fall, IVA-virdade och avlidna.”

Den andra rapporten visar att vaccinationstickningen ir ligre
bland vissa grupper av utrikesfédda. Vaccinationstickningen bland
personer som ir 80 ar och ildre dr hégst bland personer som ir f6dda
1 Sverige (91 procent). Direfter kommer personer som ir fédda i
Norden (85 procent), i Nordamerika (81 procent) och 1 EU (77 pro-
cent). Ligst vaccinationstickning ses bland personer fédda 1 Nord-
afrika (59 procent) och i 6vriga Afrika (44 procent).”

' Folkhilsomyndigheten (2021) Utrikesfédda och covid-19 — Konstaterade fall, IVA-vird och
avlidna bland utrikesfédda i Sverige 13 mars 202015 februari 2021.
? Folkhilsomyndigheten (2021) Covid-19 vaccinationstickning och fédelseland.
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5 Nuvarande beslutsordning for
nationella vaccinationsprogram

5.1 Bakgrund till den nya ordningen

Nuvarande ordning f6r nationella vaccinationsprogram tridde 1 kraft
1 januari 2013. Bakgrunden till ordningen framgar av prop. 2011/12:123
Ny ordning for nationella vaccinationsprogram som 1 sin tur har sin
grund 1 Vaccinutredningens' betinkande SOU 2010:39 Ny ordning
for nationella vaccinationsprogram.

Tidigare hade det inte funnits ndgra specifika bestimmelser om
vaccinationer 1 syfte att forebygga smittsamma sjukdomar i smitt-
skyddslagen (2004:168) eller i ndgon annan svensk lagstiftning.
Socialstyrelsen tog fram féreskrifter om ett vaccinationsprogram fér
barn utifrin ett allmint bemyndigande om att meddela ytterligare
foreskrifter for ett indamalsenligt smittskydd samt till skydd for en-
skilda. Beslutsunderlag och kriterier styrde myndigheten sjilv 6ver.
I de fall indringar i féreskriften medforde kostnader f6r kommuner
och regioner (ddvarande landsting) s3 tillimpades den kommunala
finansieringsprincipen och staten var dirmed skyldig att ersitta for
dkade kostnader.

Utover foreskrifterna tog Socialstyrelsen fram rekommendationer
om vaccination mot bland annat influensa, pneumokockinfektion,
for personer 1 vissa riskgrupper och for stelkramp och difteri.

I Sverige har barn vaccinerats mot ett 6kande antal smittsamma
sjukdomar sedan 1940-talet. Frdn mitten av 1980-talet och fram till
bérjan av 2000-talet har bara mindre férindringar skett av barn-
vaccinationsprogrammet d& f& nya vacciner introducerades under
1980- och 1990-talen. Sedan mitten av 2000-talet har flera nya vacci-
ner introducerats 1 barnvaccinationsprogrammet sdsom vaccination

! Vaccinutredningen (S2008:10), dir. 2008:131 Oversyn av regleringen av de nationella vaccina-
tionsprogrammen, m.m.
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mot pneumokocker, humant papillomvirus (HPV) och rotavirus.
Kostnaderna f6r de nyare vaccinerna som inférdes var jimforelsevis
hogre jaimfért med de f6r vacciner som sedan linge redan anvindes i
barnvaccinationsprogrammet.

5.2 Nuvarande ordning

Den nya ordningen innebir att de nationella vaccinationsprogram-
men regleras i smittskyddslagen. Regioner och kommuner samt annan
huvudman for elevhilsa ir skyldiga att erbjuda minniskor vaccina-
tioner mot smittsamma sjukdomar 1 syfte att forhindra spridning av
dessa sjukdomar 1 befolkningen.

Programmen kan utgoras dels av allminna vaccinationsprogram,
dels av sirskilda vaccinationsprogram for personer som ingdr i risk-
grupper.

Foér att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av nationella
vaccinationsprogram, méiste det finnas vaccin mot sjukdomen som
kan ges utan féregdende diagnos och som ger mer in kortvarig im-
munitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.

En smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program om vaccination mot sjukdomen kan forvintas effektivt for-
hindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen, vara sam-
hillsekonomiskt kostnadseffektiv samt hillbar frin etiska och huma-
nitira utgingspunkter.

Det ir regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska
omfattas av nationella vaccinationsprogram. Programmen ska genom-
foras av regioner och kommuner, vilka ocksd ska svara f6r kostna-
den. De vaccinationer som ingdr ska erbjudas den enskilde kostnads-
frict.

Det infordes ocksd en ny lag om register f6r nationella vaccina-
tionsprogram. Till registret ska virdgivarna rapportera alla vaccina-
tioner som ges inom ramen fér programmen. Folkhilsomyndig-
heten (ddvarande Smittskyddsinstitutet) dr personuppgiftsansvarigt
for behandlingen av personuppgifter i registret. Personuppgifter fir
behandlas f6r statistik, utvirdering, kvalitetssikring, uppféljning,
forskning och epidemiologiska undersékningar.
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5.3 Syfte och skdlen till den nya ordningen
5.3.1 Vaccinationer bidrar till folkhalsan

Inledningsvis konstateras 1 prop. 2011/12:123 att folkhilsan ir av
stor betydelse fér samhillsutvecklingen och insatser {6r en bittre folk-
hilsa ingdr som en viktig del i arbetet for en god vilfird, ekonomisk
tillvixt och ett hillbart Sverige. En av de enskilt viktigaste insatserna
inom folkhilsoomradet har varit inférandet av vaccinationsprogram
pd befolkningsniva. F4 dtgirder har pd ett s effektivt sitt medfort
att forekomsten av ett antal allvarliga sjukdomar har minskat dras-
tiskt och vissa fall till och med eliminerats. Vidare konstaterades att
uppfoljning och utvirdering av insatta dtgirder dr en hornsten 1 ett
framgingsrikt preventionsarbete, inte minst for att sikerstilla att
man pd bista sitt anvinder tillgingliga resurser inom omridet. Inom
vaccinomridet finns det ett stort behov av en mer strukturerad och
systematisk utvirdering. Uppf6ljning av nationella vaccinationspro-
gram bor dirfér ges storre vikt.

5.3.2  Overgripande syfte for den nya ordningen

Av lagtexten framgdr att kommuner och regioner ska erbjuda vacci-
nationer mot smittsamma sjukdomar i syfte att férhindra spridning
av dessa sjukdomar 1 befolkningen. Av prop. 2011/12:123 s. 32 {f.
framgar vidare att det 6vergripande syftet med vaccinationerna ir att
sikerstilla en god folkhilsa 1 ett brett samhillsperspektiv. Detta kom-
pletteras med exempel pd vad som faller utanfér ramen for syftet
med nationella vaccinationsprogram, dvs. sddant som inte ansdgs vara
ett statligt nationellt ansvar sdsom till exempel

¢ De allminna vaccinationernas huvudsyfte ir inte i forsta hand att
forhindra sjukdom hos en enskild individ.

o Inte heller ir det primira mélet att avlasta enskilda landsting eller
kommuner en kostnadsbérda eller ett virdansvar.

e Framtida terapeutiska vaccinationer mot diabetes eller cancer
som avses ges 1 behandlingssyfte f6r att bekimpa en viss diagnos-
tiserad sjukdom. S3dana vacciner har ett rent individualpreventivt
syfte och bor dirfor primirt vara en individinriktad &tgird inom
hilso- och sjukvirden.
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Slutligen framgar dven, som utgdngspunkt for regleringen, att syftet
med nationella vaccinationsprogram ir att de effektivt ska férhindra
smittspridning 1 samhillet, vara samhillsekonomiskt kostnadseffek-
tiva samt utgd frin grundliggande etiska och humanitira virderingar.?

5.3.3  Behov av en ny ordning och barande grundprinciper

Av prop. 2011/12:123 framgar att det fanns behov av tydligare regler-
ing och regeringen foreslog dirfér att grundliggande bestimmelser
for nationella vaccinationsprogram inférs i smittskyddslagen. For-
slaget innebar dven att det ir regeringen som ska beslut om vilka
sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram och
att en myndighet som beslutar nirmare om det praktiska genom-
forandet. Vidare framgdr av propositionen att:

o Beslutsprocessen for de vacciner som kan ingd 1 nationella vacci-
nationsprogram behover ske 1 en 6ppen och tydlig ordning.

¢ Ensirreglering av de nationella vaccinationsprogrammen bér und-
vikas.

o Tydligare krav bor stillas pd kunskapsunderlaget som foregir be-
slut om inférande av nya vaccinationer i de nationella vaccina-
tionsprogrammen.

e Uppfoljning av nationella vaccinationsprogram bor ges storre vikt.

Utifrin de resonemang som férs i prop. 2011/12:123 ser utredningen
att f6ljande delar har varit birande grundprinciper fér reglering och
utformningen av den nya ordningen {ér nationella vaccinations-
program.

Legitimatet

Den d&varande regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen
var inte tillricklig. Socialstyrelsen beslutade genom féreskrifter genom
generella bemyndiganden 1 smittskyddslagen och smittskyddsfor-
ordningen (2004:255). Det ir samma bemyndiganden som man an-
vinde for att besluta om riktlinjer och rekommendationer. Att

2 Prop. 2011/12:123 En ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 34.
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inféra nya vacciner i nationella vaccinprogram medfér stora kost-
nadskonsekvenser fér huvudminnen och staten. Av vaccinutred-
ningens arbete framgick att vid en jimférelse med &tta andra linders
beslutsordning var Sverige ensamt om att inte fatta sidana beslut pd
regeringsniva. I propositionen férs resonemang om att vaccinering
pa befolkningsnivd ir en insats av sidan dignitet och medfér sddana
konsekvenser for hela samhillet att den nuvarande beslutsordningen
inom detta omride inte skapar legitimitet it besluten. Aven re-
missvaren gav stod for detta.

Oppenbet och tydlighet

Av propositionen framgdr att regeringen delade utredningens syn pa
att den divarande beslutsordningen f6ér utformningen av vaccina-
tionsprogrammen inte var tillrickligt 6ppen. Regeringen ifrigasatte
om denna typ av beslut med stora kostnadskonsekvenser f6r huvud-
minnen och staten bér fattas 1 foreskriftsform. Man férvintade sig
ocksd att det 1 framtiden kommer bli svdrare att visa pa lika uppen-
bara vinster for folkhilsan for nya vacciner jimfort med de vacciner
som traditionellt har ingdtt 1 nationella vaccinationsprogram, vilket
stiller hogre krav pd besluten att inféra en vaccination pd befolk-
ningsniva.

Tydliggira det statliga ansvaret

En ny reglering borde, enligt propositionen, tydligt avgrinsa vad som
ska utgora ett nationellt ansvar fér vaccination. Den borde ocksd
definiera nir det ska vara aktuellt att en sjukdom ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram, vilka kriterier som bor vara upp-
fyllda f6r att vaccinering ska ske mot en viss sjukdom samt dven nir

den ska upphéra.

Regeringen ska besluta om nationella vaccinationsprogram

Den tidigare ordningen innebar att det ir en myndighet som fattar
beslut som dels kan leda till stora ekonomiska konsekvenser for
staten, dels kan pdverka huvudminnens dtagande. Med tanke pd de
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konsekvenser det medfér att besluta om vaccination mot en sjukdom
pa befolkningsnivd ansdg Vaccinutredningen att det inte ir sjilvklart
att en sektorsmyndighet bor fatta ett sidant beslut. Av resonemanget
framgdr dven att kostnaderna for ett vaccinationsprogram kan jim-
foras, och konkurrera om allminna medel, med andra investeringar
1 samhillet, som har samma eller 1 allt visentligt samma syfte. Med
hinsyn till att nationella samhillsinsatser ska prioriteras inom be-
grinsade ekonomiska ramar, och d& beslut om vaccinationsprogram
far &terverkningar i kommuner och regioner bor sddana beslut inte
tas pd myndighetsniv utan av regeringen.

Okade krav pé kunskaps- och beslutsunderlag

Legitimitetsaspekten lyftes som viktigt for de underlag som tas fram
infér beslut om nationella vaccinationsprogram innebirande att tyd-
ligare krav behévde stillas pd kunskapsunderlag som foregdr beslut.
Socialstyrelsen som d& ansvarade fér samordningen av smittskyddet
pa nationell niv4, ansdgs ha bist forutsittningar att ta fram ett kom-
plett underlag i samrdd med andra myndigheter. Beslut om nationella
vaccinationsprogram omfattar en ldng rad aspekter. Av propositionen
framgar att de kriterier som redan d& vigdes in vid bedémningar av
vilka sjukdomar som bor ingd i de nationella vaccinationsprogram-
men 1 stora drag inte behévde forindras. Det giller till exempel data
om sjukdomsbérdan, vaccinets ekologiska effekter, acceptansen hos
allminheten, biverkningar, hilsoekonomiska konsekvenser och be-
hovet av uppfoljning. Beslutsunderlagen utgors av studier och analyser
av bland annat vaccineffekt, sikerhet och hilsoekonomiska effekter
utférda 1 Sverige eller 1 andra linder. Det fanns ocks8 skil att gora
kriterierna mer 6ppna och tydliga. Regeringen ansig dirfor att den
bér kunna ge ut nirmare foreskrifter kring utformning av vilka
frigor som ska belysas i beslutsunderlaget. I och med inférandet av
nya vacciner behévde hégre krav stillas pd beslutsunderlag om kri-
teriet samhillsekonomisk effektivitet. En sirskild modell {f6r sam-
hillsekonomisk analys behovde dirfor tas fram.
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5.3.4  Forutsattningar och kriterier fér nationella
vaccinationsprogram

Allmént

Den nya ordningen innebir att nationella vaccinationsprogram delas
in 1 allminna vaccinationsprogram och sirskilda vaccinationsprogram
for personer som ingdr i riskgrupper.

En férutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ir att det finns ett vaccin mot
sjukdomen som kan ges utan féregiende diagnos av sjukdomen och
ge mer in kortvarig immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar av
befolkningen.

En smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program om en vaccination mot sjukdomen kan férvintas effektivt
férhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen, vara
samhillsekonomiskt kostnadseffektivt och vara hillbart frin etiska
och humanitira utgdngspunkter.

Regeringen efterfrigade 6kad dppenhet i beslutsfattandet och ett
tydliggérande av de forutsittningar som ska gilla f6r samhillsinvester-
ingar i vaccinationsprogram. Varken utredningen eller regeringen
framforde ndgra synpunkter pd de bedémningsmetoder som Social-
styrelsen anvint sig av 1 sitt arbete hittills — tvirtom motsvarar de
vad som tillimpas i andra linder. Regeringen konstaterade dock att
det saknas en demokratisk forankring och att grundliggande for-
utsittningar dirmed bor regleras i lag.

Allmédnna och sirskilda vaccinationsprogram

Av propositionen framgér att det fanns skil for att en gemensam
lagstiftning infors for allminna, samhillsviktiga vaccinationer och att
nationella vaccinationsprogram ska kunna férekomma av tvd typer:

¢ allmint vaccinationsprogram som erbjuds hela befolkningen, till
exempel barnvaccinationer som erbjuds alla barn, samt

e sirskilt vaccinationsprogram, som erbjuds personer 1 riskgrupper.

89



Nuvarande beslutsordning for nationella vaccinationsprogram SOU 2024:2

Den foreslagna uppdelningen tydliggjorde att vaccinering pd natio-
nell nivd kan férekomma av tvd olika anledningar, dels for att skapa
ett allmint befolkningsskydd, dels for att skydda en avgrinsad risk-
grupp. Regeringen bedémde att det dr viktigt for att skapa forstdelse
och tillit samt att tydliggdra att nationella vaccinationsprogram kan
vara riktade till en generell grupp men ocks3 till en definierad risk-
grupp. Dirfér bor indelningen framgg av lagtexten.

I remissbehandlingen framférde Riksdagens ombudsmin att det
saknas skil att dela upp nationella vaccinationsprogram 1 en allmin
och en riktad del d& uppdelningen synes sakna betydelse for tillimp-
ningen av sdvil lagen som férordningen.

Forutsattningar

Som utredningen uppfattar har det varit viktigt fér regeringen att
redan inledningsvis avgrinsa det statliga ansvaret genom att utesluta
ett renodlat hilso- och sjukhusansvar med behandlande s.k. terapeu-
tiska vacciner samt vacciner som normalt sett det offentliga inte finan-
sierar sdsom vacciner for sitt eget personliga skydd och resevacciner.
Det anses inte motiverat ur ett folkhilsoperspektiv. Regeringen valde
dirfor att reglera inledande férutsittningar f6r att ett vaccin ens ska
kunna komma i friga f6r att prévas for 1 ett nationellt vaccinations-
program. Lagtekniskt 16stes detta genom att utgd ifrdn att en férut-
sittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram ir att det finns ett vaccin mot sjukdomen.
Med begreppet ”vaccin” avses humanvacciner enligt definitionen i
konventionen om en europeisk farmakopé fran r 1975. Ett sddant
vaccin ska till exempel vara dgnat att skapa immunitet mot smittsam
sjukdom genom att inducera en kroppsegen produktion av anti-
kroppar eller andra skyddsmekanismer. Direfter stills tvd villkor.

e Det forsta dr att vaccinet ska kunna ges utan féregdende diagnos
av den sjukdom det ska ge skydd mot. Dirigenom utesluts s.k.
terapeutiska vacciner frin lagens tillimpningsomride.

e Det andra villkoret ir att vaccinationen ocksd ska ge mer in ett
kortvarigt skydd mot den smittsamma sjukdomen i hela eller delar
av befolkningen. En vaccinering méste sdledes medféra, enligt
prop. 2011/12:123, ett skydd i befolkningen, s8 kallad flockimmu-

nitet, 1 en sddan omfattning att vinsten for folkhilsan vil moti-
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verar insatsen att vaccinera. Flockimmunitet innebir det samlade
skyddet hos en grupp minniskor. Vid tillfredstillande flock-
immunitet fir de som inte ir vaccinerade ett indirekt skydd, efter-
som den hdga vaccinationsgraden medfor att smittimnet cirku-
lerar i mindre omfattning eller inte alls. Delar av befolkningen kan
till exempel utgoras av en eller flera riskgrupper eller av befolk-
ningen i en viss del av landet. Genom detta villkor utesluts vacci-
nationer av mindre grupper av individer, till exempel infér en ut-
landsresa. Bedémningen av vad som 1 tid ska anses vara kortvarigt
behéver enligt propositionen bedémas 1 anslutning till den aktu-
ella sjukdomens epidemiologi och vaccinets egenskaper. Det ir
en friga som siledes méste provas fran fall till fall f6r att kunna
avgdra om ett vaccin har potential att ge ett skydd mot en viss
smittsam sjukdom under en tillrickligt ling tidsperiod for att
bygga upp ett tillrickligt skydd inom en aktuell milgrupp.’

Kriterter

Upptylls grundfoérutsiteningarna innebidr det att sjukdomen kan
komma i friga f6r en prévning om att inkluderas i ett vaccinations-
program. Prévningen gors mot tre kriterier. Uppfylls dessa si ska
den smittsamma sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccinations-
program. Kriterierna ska bedémas enskilt {6r varje sjukdom eller
smittimne som programmet omfattar eller kan komma att omfatta,
till exempel nir det dvervigs att inféras en ny vaccination 1 ett natio-
nellt vaccinationsprogram. Alla tre kriterier ska utvirderas i en sam-
lad bedémning.

Kriterier omnidmns 1 propositionen dven som villkor samt som
férutsittningar men var tolkning dr att man avser samma sak, dvs.
ett krav som méste uppfyllas.

o Enligt det forsta kriteriet ska vaccinationen effektivt forbindra
spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Med detta menas
att den ska ha en positiv medicinsk effekt p& sjukdomsbérdan i
ett brett samhillsperspektiv. En avvigning ska goéras mellan sjuk-
domens allvarlighet och dess utbredning. En mycket utbredd, men
mindre allvarlig infektionssjukdom, kan ge en hég sjukdomsbérda
i samhillet. Det kan dven mer ovanliga infektioner om de riskerar

3 Prop. 2011/12:123 En ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 77.
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att leda till dodsfall eller allvarliga komplikationer. Bedémningen
bér ocksd omfatta frigan om vaccinets férvintade férmiga att
forebygga sjukdom. Det ir inte bara den sjukdom eller det smitt-
dmne som vaccinet direkt forebygger som ska beaktas. Aven even-
tuella sekundira effekter av vaccinationen pd sjukligheten ska
vigas in. Med delar av befolkningen avses att en smittsam sjuk-
dom inte behover ha en allmin utbredning, utan iven en utbred-
ning av sjukdomen i vissa grupper av befolkningen faller in under
detta kriterium (som till exempel kan vara fallet med tuberkulos
och hepatit B).

Enligt det andra kriteriet ska vaccination mot en sjukdom, som
ingdr 1 ett nationellt vaccinationsprogram, vara sambillsekono-
miskt kostnadseffektivt. En bred samhillsekonomisk analys ska
genomforas. Alla relevanta kostnader, hilsoeffekter och samhills-
vinster 1 dvrigt, som uppstdr 1 samband med ett vaccinations-
program, ska ingd 1 analysen. Savil kostnader som uppkommer
inom som utanfér hilso- och sjukvirdssektorn ska inkluderas.
Ett exempel pd kostnader utanfér hilso- och sjukvirdssektorn ir
produktionsbortfall tll {6]jd av sjuklighet.

Enligt det tredje kriteriet ska vaccination som sker enligt ett natio-
nellt vaccinationsprogram vara hdllbart frin etiska och humanitéra
utgdngspunkter. Vaccinets sikerhet och risken {6r biverkningar
ska bedomas. Sidana risker ska vigas mot vaccinationens positiva
effekter. I ett vaccinationsprogram ska den samlade sjukdoms-
bérdan i ett nationellt perspektiv utvirderas och jimforas med de
forvintade skyddseffekterna och kostnaderna for en allmin, kol-
lektivt genomford vaccination. Socialstyrelsen framférde under-
hand synpunkter om att kriteriet ger upphov till ett stort tolk-
ningsutrymme. Av propositionen framgir det emellertid att det
finns omstindigheter kring de nationella vaccinationsprogrammen
som motiverar att etiska och humanitira aspekter lyfts fram som
ett sirskilt kriterium inom ramen {6r det regelverk som sitts upp.
Skilet till detta dr frimst att vaccinerna i nationella vaccinations-
program ges till friska individer och i minga fall unga individer.
Detta medfor att det vid sidan av de 6vriga kriterierna behover
ske sirskilda éverviganden ur ett etiskt och humanitirt perspek-
tiv. Det kan exempelvis innebira att en bedémning méste goras
utifrdn den forvintade pdverkan av sjukdomen fér den enskilda
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individen och vilken nytta som vaccineringen kommer att {3 for
den enskilde. Ett sddant exempel ir vaccinering mot en relativt
lindrig sjukdom som pd grund av sin spridningsbenigenhet ger
upphov till stora kostnader f6r samhillet. I en sddan situation be-
héver en bedémning géras inte enbart utifrdn behoven att minska
kostnaden inom virden utan ocksd behéver ett stillningstagande
goras av huruvida det kan anses vara motiverat ur ett etiskt och
humanitirt perspektiv att man vaccinerar en frisk individ.

Behovet av ett nationellt vaccinationsprogram ska omprévas om for-
utsittningarna for det inte lingre ir uppfyllda. Det nationella vacci-
nationsprogrammet kan dd komma att dndras eller upphivas.

5.3.5 Huvudmannaskap och finansiering

I samband med den nya ordningen {6r nationella vaccinationsprogram
gjordes inga forindringar f6r ansvaret att finansiera och genomféra
nationella vaccinationsprogram utan det ligger fortfarande kvar pd
kommuner och regioner. Ansvaret f6r att komplettera eventuella
brister i ett barns vaccinationsstatus under den tid de omfattas av
barnhilsovirden respektive elevhilsan fortydligades. Det reglerades
dven 1 smittskyddslagen att vaccinationer som ingdr i nationella
vaccinationsprogram ska erbjudas utan avgift for den enskilde. Av
propositionen framgar att staten inte bor ta dver ansvaret for att
upphandla vacciner som ingdr i nationella vaccinationsprogram. Det
bér dven fortsittningsvis vara upp till kommun och landsting att
avgora om samordnad upphandling bér genomforas.

Frdgan om huvudmannaskap

Varken Vaccinutredningen eller regeringen fann ndgra skal till att en
férindring av huvudmannaskapet skulle leda till bittre resultat for
de nationella vaccinationsprogrammen varfér man lit den tidigare
ansvarsfordelningen bestd. Ett fortydligande gjordes dock genom att
tydliggora att huvudmannen {6r elevens utbildning blev ansvarig for
att komplettera dven de vaccinationer som egentligen skulle ha genom-
férts inom barnhilsovérden. Detta for att sikerstilla att alla barn er-
bjuds de vaccinationer som ingdr i vaccinationsprogrammet for barn.
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Ndrmare om finansiering

Av propositionen framgir att regeringen, till skillnad frin Vaccin-
utredningen, sig att det totala kostnadsansvaret dven i fortsittningen
skulle ligga pa regionerna (ddvarande landstingen) och kommunerna.
Detta medfor att kostnaderna fortsatt kommer att ersittas genom
tillimpning av den kommunala finansieringsprincipen. I detta fall inne-
bir det att kostnaderna f6r nya vaccinationer i vaccinationsprogram
ersitts av staten, men att vaccinationer mot sjukdomar som sedan tidi-
gare omfattades av programmet betalas av kommuner och landsting.

Vaccinutredningen foreslog, tvirtemot regeringens forslag, att
staten bor svara for vaccinkostnaderna och f6r att vacciner som
anvinds 1 nationella vaccinationsprogram upphandlas centralt. Vaccin-
utredningen menade att upphandlingsverksamheten dirigenom kan
effektiviseras och konkurrensen stirkas. En sddan ansvarsférdelning
skulle medféra enligt vaccinutredningen att en rimlig balans uppnds
mellan de nationella folkhilsointressena och de férdelar nationella
vaccinationsprogram fér med sig 1 landsting och kommuner. I de
linder vaccinutredningen granskat, finansierades vacciner i nationella
vaccinationsprogram alltid av staten. Det gillde oavsett om vaccina-
tionerna i sig ir ett statligt ansvar 1 en sjukvirdsorganisation med
statligt huvudmannaskap, sdsom i Storbritannien, eller om vaccina-
tionerna ir ett ansvar for regionala, icke statliga, offentliga organ,
sdsom kommuner och regioner 1 Danmark, Finland eller Norge. Mot
denna bakgrund ansdg vaccinutredningen att det fanns goda skl for
att de huvudprinciper for ansvars- och kostnadsférdelning som
tillimpas i vira grannlinder bér vara vigledande dven 1 Sverige. Det
giller inte bara beslutsordningen, utan dven férdelningen av kost-
nader och andra 8ligganden inom nationella vaccinationsprogram.
Om ansvarsférhéllandena mellan staten och kommunsektorn regle-
ras 1 lag enligt utredningens férslag, skulle kostnader for vaccinatio-
ner, som i framtiden tillférs de nationella vaccinationsprogrammen
inte lingre bli forem&l for den kommunala finansieringsprincipen.
Ansvaret f6r finansiering skulle di i stillet férdelas enligt monster
frin andra jimforbara linder. Det skulle innebira att kommun-
sektorn far ett i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)* grundat an-
svar for att genomféra vaccinationer, medan staten liggs ett ansvar
for finansiering av vacciner som ingdr i nationella vaccinationsprogram.

* Numera upphivd och ersatt av hilso- och sjukvirdslag (2017:30).
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Vid remissbehandlingen uppmirksammade ett antal av remissinstan-
serna, bland annat Ekonomistyrningsverket och Statskontoret, vissa
problem med att dela upp kostnadsansvaret mellan staten och lands-
tingen och kommunerna. Detta lyftes ocksd i det sirskilda yttrandet
1 betinkandet. For att efterstriva l3ga kostnader fér vaccinations-
programmen bor férhandlingarna om pris och kvantiteter for vaccinet
ske samtidigt med att andra tjinster som leverantdrerna kan erbjuda,
till exempel distribution, férpackning etc. tas med i diskussioner och
kontrakt. Om inte alla kostnader beaktas vid upphandlingen riskerar
programmets kostnader att bli hégre in de annars skulle behéva vara.

5.4 Arbetet med att genomfdra den nya ordningen

For att genomféra den operativa verksamheten kopplat till den nya
ordningen for nationella vaccinationsprogram gav regeringen Social-
styrelsen i uppdrag att utarbeta en modell {6r framtagande av under-
lag till beslut om nationella vaccinationsprogram m.m. (52013/240/FS
[delvis]). Regeringsuppdraget flyttade tillsammans med annan smitt-
skyddsverksamheten frin Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten
den 1 juli 2015. Uppdraget inneholl ett antal deluppdrag, nimligen:

1. Att utarbeta en modell som beskriver arbetsprocessen vid fram-
tagande av underlag till regeringen infér beslut om nationella
vaccinationsprogram.

2. Att ta fram en generell modell for att kunna genomféra samhills-
ekonomiska analyser av nationella vaccinationsprogram.

3. Att ta fram en kommunikationsstrategi om vacciner och vaccina-
tionsprogram som uppfyller de behov av information som fére-
ligger f6r sdvil allminheten som professionen.

4. Att, i samverkan med Smittskyddsinstitutet, fastsli omfattning av
uppféljningen av de vacciner som omfattas av nationella vaccina-
tionsprogram samt uppskatta kostnaden {6r denna uppféljning.

5. Att, 1 enlighet med den nya ordningen f6r nationella vaccinations-
program, préva de vacciner som Socialstyrelsen tidigare har utgett
rekommendationer eller motsvarande om.

Uppdraget slutredovisades av Folkhilsomyndigheten den 27 april
2016.
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5.5 Beslutsordning for nationella vaccinationsprogram
5.5.1 Folkhalsomyndighetens arbete
Roll och ansvar

Folkhilsomyndigheten ansvarar fér att utarbeta dels underlag for
regeringens beslut, dels féreskrifter som nirmare specificerar vacci-
nationsprogrammen (till exempel vad giller malgrupper, antal doser
och dosintervall). Folkhilsomyndigheten ska dven félja utvecklingen
inom vaccinomrddet och &rligen senast den 1 maj limna en liges-
rapport till regeringen om de nationella vaccinationsprogrammen.
Ligesrapporten ska omfatta en uppféljning av nuvarande program
samt utvecklingen av nya vacciner och myndighetens planering av
att bedéma vacciner.

Myndighetens madlsétining med nationella vaccinationsprogram

Folkhilsomyndigheten har tagit fram en egen mélsittning for de natio-
nella vaccinationsprogrammen. Det dvergripande mélet ir att for-
bittra folkhilsan genom att férebygga smittspridning och ge befolk-
ningen ett gott skydd mot sjukdomar som kan férebyggas genom
vaccination.” Om en definierad grupp i befolkningen I6per en stérre
risk att smittas eller bli allvarligt sjuk vid infektion, kan riktade
vaccinationsprogram utformas fér att kontrollera sjukdomen i avgrin-
sade riskgrupper. Milen for vaccinationer mot enskilda sjukdomar
kan variera beroende pd sjukdomen och vaccinets egenskaper och
kan vara att antingen utrota, eliminera eller kontrollera sjukdomen.

Arbetsprocess

Det finns inte reglerat hur initiativ till att bedéma olika smittsamma
sjukdomar tas utan de kan enligt Folkhilsomyndigheten komma till
pd flera olika sitt, till exempel frin specialistféreningar, intresse-
organisationer eller politiker samt internt frin myndigheten. En
referensgrupp med externa ledaméter som myndigheten sjilv till-
sitter stodjer myndigheten i prioriteringen mellan olika utredningar.
Referensgruppen bestdr av representanter frdn vdrden och myndig-

> Folkhilsomyndigheten (2018) Arbetsmodell for dndringar av nationella vaccinationsprogram.
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heter och ska spegla den bredd och de olika funktioner som berérs
av vaccinationsprogram i landet. Ledaméter och ersittare nomineras
av foljande specialistféreningar, organisationer och myndigheter.
Nir Folkhilsomyndigheten har fattat beslut om att en sjukdom eller
vaccination ska utredas tillsitter myndigheten en arbetsgrupp best3-
ende av utredare och sakkunniga frdn Folkhilsomyndigheten samt
externa experter med relevant specialistkunskap. Arbetsgruppen tar
fram dels de kunskapsunderlag, dels det beslutsunderlag som behévs
for att Folkhilsomyndigheten ska kunna limna forslag till reger-
ingen. Utredningen kan ocks3 resultera i att Folkhilsomyndigheten
tar fram rekommendationer f6r vaccination, till exempel nir alla
kriterier for ett nationellt vaccinationsprogram inte anses vara upp-
fyllda men det ind4 kan finnas stora férdelar eller vinster med orga-
niserad vaccination. Rekommendationer kan ocksi tas fram for att
komplettera vaccinationsprogram med vigledning kring till exempel
val av vaccin eller andra aspekter som inte ticks av programmets
foreskrifter (se avsnitt 5.6). Referensgruppen fir under arbetets ging
och infér den slutliga behandlingen komma med synpunkter pd
utredningen och de underlag och férslag som arbetsgruppen tagit
fram. Efter att underlagen och forslaget varit pd remiss beslutar Folk-
hilsomyndighetens generaldirektdr om forslaget ska limnas till reger-
ingen. Om Folkhilsomyndigheten kommer fram till att de nationella
vaccinationsprogrammen behéver dndras ska underlag om detta lim-
nas till regeringen senast den 1 oktober.

Som stdd for sitt arbete har Folkhilsomyndigheten tagit fram en
modell i form av en rutinbeskrivning med ett antal steg som 1 sin tur
bestdr av checklistor av vad varje steg bor innehilla.

Myndighetens arbete har himtat inspiration frain WHO och andra linder

Internationellt sett dr det vanligt att det finns s.k. National Immuni-
zation Technical Advisory Groups (NITAG) for att stotta linder i
arbetet med vaccinationsfrigor. Virldshilsoorganisationen (WHO)
tog redan 2009 fram st6d {or arbetet med NITAGs. I den globala
handlingsplanen f6r vaccinationer frdn 2012 (Global Vaccine Action
Plan) finns dven som mal att alla medlemsstater ska ha en NITAG
som uppfyller vissa minimikrav. Global Vaccine Action Plan ir
numera ersatt av. WHO:s immunixation Agenda 2030 (IA2030).
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Minga av de uppgifter som NITAGs har i andra linder finns inom
Folkhilsomyndighetens uppdrag och mandat genom den nya besluts-
ordningen. Men, f6r att f8 med en bredare representation i vaccina-
tionsarbetet och i linje med vad som férvintas av en NITAG inrit-
tade myndigheten 2016 en ridgivande referensgrupp.’

Modell f6r sambillsekonomisk analys

I regeringsuppdraget att genomféra den nya ordningen fér natio-
nella vaccinationsprogram ingick dven att ta fram en generell modell
for samhillsekonomiska analyser. Modellen skulle tillgodose de be-
hov av data som regeringen har vid inférande av ett nationellt vac-
cinationsprogram och utgéra ett underlag for forhandlingar mellan
staten och regioner samt kommuner f6r kostnader f6r vaccinationer
som inférs i nationella vaccinationsprogram. Samtliga kostnader och
intdkter 1 ett brett samhillsperspektiv ska ingd och modellen ska
kunna anvindas fér uppdateringar av utférda utvirderingar av vaccin
om nya data blir tillginglig.

I sin dterrapportering bedémde myndigheten att det inte var moj-
ligt att utveckla en generell hilsoekonomisk modell som p3 ett ade-
kvat sitt beskriver spridningsférloppet med och utan vaccination,
och som kan anvindas for att berikna sjukdomsbérda och kostnader
for olika typer av smittsamma sjukdomar pd ett transparant sitt.
Anledningen ir att de vaccin som ska analyseras skyddar mot infek-
tionssjukdomar som skiljer sig it markant vad giller smittsamhet,
riskgrupper, smittvigar, sjukdomsbérda och mojlighet att uppnd s&
kallad flockimmunitet. Myndigheten anviinder ofta tvd modeller, forst
en epidemiologisk spridningsmodell och direfter en hilsoekono-
misk modell som beskriver kostnader och nyttor. Ibland kan dessa
modeller slds samman, men inte alltid. En generell modell kan dir-
med inte anvindas utan myndigheten viljer de modeller som bist
passar sjukdomen och frigestillningen. Rapporten inneh8ller i stillet
en processbeskrivning for hur de genomfér modellbaserade hilso-
ekonomiska utvirderingar av vaccin.

¢ Folkhilsomyndigheten (2023) Referensgrupp f6r nationella vaccinationsprogram,
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/nationella-
vaccinationsprogram/referensgrupp-for-nationella-vaccinationsprogram/[23-11-22].
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5.5.2 Beredningen pa Regeringskansliet och regeringens beslut

Regeringen beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av natio-
nella vaccinationsprogram utifrdn de kriterier som finns och baserat
pd ett forslag frin Folkhidlsomyndigheten. Infér att regeringen ska
besluta om ett vaccinationsprogram s remitteras Folkhilsomyndig-
hetens beslutsunderlag. Eftersom regioner och kommuner kompen-
seras 1 enlighet med den kommunala finansieringsprincipen sker en
dialog mellan regeringen och SKR infér ett beslut. Den ekonomiska
regleringen hanteras direfter 1 budgetpropositionen. Det kan dock
vara svart att berdkna de faktiska kostnaderna for att 13ta en ny sjuk-
dom omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen eftersom
uppgifter kring upphandling ofta omfattas av s.k. affirssekretess. Det
faktiska vaccinpriset vet man dessutom forst nir beslut om vaccina-
tionsprogram har fattats och en upphandling av vaccinet skett. Detta
pris kan dessutom komma att indras vid en f6ljande upphandling, d&
dven helt andra vacciner kan vara tillgingliga in de som fanns nir
Folkhilsomyndigheten utredde sjukdomen.

Ndrmare om finansieringsprincipen

Finansieringsprincipen innebir att kommuner och regioner ska kom-
penseras for statligt beslutade dtgirder som direkt tar sikte pd den
kommunala verksamheten. Finansieringsprincipen ir ingen lag men
ir godkind av riksdagen och tillimpas sedan 1993. I syfte att under-
litta beredningen av forslag som omfattas av principen tog en tjinste-
mannagrupp frin Regeringskansliet och ddvarande Sveriges Kommuner
och Landsting fram ett gemensamt informationsmaterial om prin-
cipen. 12007 &rs ekonomiska virproposition (prop. 2006/07:100)
stiller sig regeringen bakom informationsmaterialet. Principen finns
dven beskriven 1 de interna cirkulir som finns p& Regeringskansliet
om budgetarbetet.

Principen giller nir riksdagen, regeringen eller en myndighet
fattar bindande beslut om indrade regler for verksamhet. Om kom-
munernas och regionernas uppgifter till exempel férindras pd ett
sddant sitt att kostnaderna minskar gérs en motsvarande minskning
av anslaget. Beslut som inte tar direkt sikte pd den kommunala verk-
samheten men ind3 pdverkar kommunsektorns ekonomi ska inte
regleras enligt finansieringsprincipen, men effekterna av dessa ska
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beaktas i samband med faststillandet av nivdn pa det generella stats-
bidraget till kommunsektorn. Exempel p& nir finansieringsprincipen
tillimpas:

e Frivilliga uppgifter blir obligatoriska f6r kommunerna.

e Nya uppgifter, som kommunerna inte tidigare haft, gors obliga-
toriska.

¢ Det kommunala ansvaret {6r vissa uppgifter tas bort.

e Andrade ambitionsnivier frin statens sida for befintliga kom-
munala uppgifter, vilket kan innebira bdde ckade och minskade
ambitionsnivder.

I de fall en uppgift som tidigare varit frivillig gérs obligatorisk ska
utgingspunkten vid finansieringsprincipens tillimpning vara att hela
regleringen ska ske ”fr&n botten”, dvs. regleringen bor avse hela
kostnaden, siledes dven den del av verksamheten som tidigare har
tillhandahillits av kommunerna p4 frivillig basis. En bedémning kan
dock goras frén fall ull fall om kommunernas befintliga kostnader
helt eller delvis ska avriknas kompensationen frén staten. Slutligen
ir detta en friga for 6verliggning mellan staten och foretridare for
kommunerna respektive regionerna. Huvudregeln i statens budget-
arbete ir att regleringar till f6ljd av finansieringsprincipen gérs vid
ett tillfille. Den ekonomiska regleringen sker som huvudregel genom
att nivin pd anslaget 1:1 Kommunalekonomisk utjimning inom ut-
giftsomrade 25 forindras. Ndgon retroaktiv reglering gérs inte. Skulle
ett regleringsbelopp i efterhand i visentlig grad visa sig vara felaktigt,
far detta beaktas senare i samband med bedémningen av det skatte-
finansierade utrymmet f6r kommunsektorn och faststillandet av det
generella statsbidraget inom utgiftsomride 25, anslaget 1:1 Kommu-
nalekonomisk utjimning.

Den kommunala finansieringsprincipen ir tillimplig 1 friga om
nationella vaccinationsprogram, och regeringen ska sdledes ersitta
regioner och kommuner {6r 6kade kostnader som ir férenade med
genomforandet av dessa. I Folkhilsomyndighetens underlag for for-
slag till nationella vaccinationsprogram framgér dels merkostnader
for att genomfora vaccinationerna, dels besparingar for, framfor allt,
regionerna i form av minskade kostnader inom sjukvarden. Beloppet
som regioner och kommuner ska bli ersatta med 1 enlighet med den
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kommunala finansieringsprincipen utgér frin skillnaden mellan regio-
nernas kostnader och den besparing som regionerna gér genom att
forebygga sjukdom. Fér vaccinationer uppkommer kostnaderna for
regioner och kommuner omedelbart vid inférandet av ett nytt pro-
gram, medan besparingarna kan ligga minga &r i framtiden (som vid
vaccination mot HPV eller hepatit B).

Ersittningen till regionerna indras inte utefter de faktiska forhall-
andena eller skrivs upp 6ver tid. Det gir inte att identifiera vaccin-
ersittningen 1 budgetpropositionen. Vaccinersittning hanteras siledes
inte genom den 4rliga verenskommelsen mellan regeringen och SKR
om Statens bidrag till regionerna f6r kostnader f6r likemedelsférma-
nerna m.m. Ett bidrag som 2022 uppgir till drygt 34 miljarder kronor.

5.6 Folkhdlsomyndighetens rekommendationer
for vaccination

Folkhilsomyndigheten tar dven fram rekommendationer om vacci-
nationer som kan rikta sig till regionerna, smittskyddslikare, hilso-
och sjukvardspersonal men dven direkt till individer. Rekommenda-
tionerna kan syfta till att hela befolkningen ska kunna {4 ett grundskydd
mot en viss sjukdom, eller att en specifik riskgrupp ska skyddas mot
svar sjukdom. Rekommendationer kan 1 dagsliget ocksd utgéra ett
stdd for exempelvis likare som bedomer patienters vaccinationsbehov
och personer som sjilva undrar 6ver behovet att £3 eller uppdatera sitt
skydd mot en viss sjukdom. Dessutom kan rekommendationer anvin-
das under tiden som Folkhilsomyndigheten utreder férutsittningarna
for ett nationellt vaccinationsprogram, 1 vintan pd regeringens beslut
om vaccinationsprogram, eller nir det finns vaccin mot en allvarlig
sjukdom och vaccinationen bedéms gora nytta f6r individer eller
dven samhillet 1 stort, men utan att uppfylla smittskyddslagens krav
for att kunna ingd i ett nationellt vaccinationsprogram. Det kan till
exempel gilla om vaccinationen inte bedéms vara kostnadseffektiv.

Rekommendationer ir inte bindande fér regionerna att folja, till
skillnad frin vaccinationsprogram. Det innebir att varje region sjilv
viljer om rekommenderade vaccinationer ska erbjudas olika mal-
grupper och om eventuella patientavgifter. Dessutom blir rekom-
menderade vaccinationer svirare att flja upp, eftersom de inte far
registreras 1 nationella vaccinationsregistret.
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&) Folkhdlsomyndighetens
provningar av nationella
vaccinationsprogram

6.1 Prévningar som genomférts enligt
nuvarande ordning

Sedan den nya ordningen fér nationella vaccinationsprogram har
Socialstyrelsen respektive Folkhilsomyndigheten limnat in totalt
tre forslag till utékningar av det allmidnna vaccinationsprogrammet
for barn samt fyra férslag om sirskilda vaccinationsprogram till vissa
riskgrupper.

For det allminna vaccinationsprogrammet handlar det om.

¢ Allmin vaccination mot hepatit B av alla barn.

e Vaccination av spidbarn mot rotavirusinfektion.

e Attiven erbjuda pojkar vaccin mot humant papillomvirus (HPV).
Forslaget om vaccination av barn mot hepatit B har regeringen lim-
nat utan dtgird. De tv8 andra har inforts 1 det allminna vaccinations-

programmet {6r barn.
Nir det giller sirskilda vaccinationsprogram handlar det om.

e Vaccination mot hepatit B {6r riskgrupper.

¢ Influensavaccination for riskgrupper (medicinska riskgrupper och
alla 65 &r och ildre).

e Vaccination mot pneumokocker f6r riskgrupper (medicinska risk-
grupper och alla 75 &r och ildre).

¢ Vaccination mot tuberkulos f6r riskgrupper.
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Av dessa har endast vaccination mot pneumokocker beslutats som
sirskilt vaccinationsprogram, dock endast for personer tillhérande
medicinska riskgrupper och personer som under aktuellt &r fyller
75 &r. De andra tre forslagen bereds fortfarande inom Regerings-
kansliet. Nir det giller hepatit B-vaccination till riskgrupper ir det
forslaget forutsatt att ett allmint vaccinationsprogram till barn ocks
infors. I praktiken erbjuds alla barn ind4 vaccination mot hepatit B
av regionerna.

6.2 Ndrmare om prdvningarna
6.2.1  Hepatit B-vaccination till barn

Socialstyrelsen limnade 1 januari 2013 in ett forslag till regeringen
att inkludera vaccination mot hepatit B 1 det allminna vaccinations-
programmet for barn. Den 2 maj 2013 beslutade regeringen om ett
uppdrag till Socialstyrelsen att komplettera beslutsunderlaget. En s&-
dan limnades till regeringen den 2 december 2013. Av kompletter-
ingen framgar att Socialstyrelsens bedémning ir att vaccination mot
hepatit B uppfyller grundkraven i smittskyddslagen. Samtidigt fram-
gdr av sammanfattningen att resultatet av den samhillsekonomiska
analysen visar att det dr svdrt att siga om vaccination mot hepatit B
inom ramen f6r det allmidnna barnvaccinationsprogrammet ir kost-
nadseffektiv eller inte. Detta var dock inte avgorande f6r Socialstyrel-
sens rekommendation om att inféra vaccinationen i det nationella
programmet, sirskilt inte som en av slutsatserna i den ekonomiska
analysen ir att resultaten ir mycket kinsliga f6r antaganden om pris
pd vaccinationen och nuvarande tickningsgrad, vilket bidrar till att
analysen ir osiker.

Som utredningen uppfattar fanns det siledes oklarheter om
kriteriet f6r samhillsekonomisk kostnadseffektivitet uppfylldes och
mot den bakgrunden fick Folkhilsomyndigheten i regleringsbrevet
for 2016 1 uppdrag att uppdatera den samhillsekonomiska analysen.
(Uppdraget gick till Folkhilsomyndigheten eftersom ansvaret for
smittskyddet pa nationell nivd inklusive de nationella vaccinations-
programmen férdes dver frin Socialstyrelsen till Folkhilsomyndig-
heten den 1 juli 2015.) Den uppdaterade analysen gav inte nigot
ytterligare stéd for att vaccinationen kunde férvintas vara samhills-
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ekonomisk kostnadseffektiv.' Regeringen beslutade dirfor i sep-
tember 2017 att limna forslaget utan 3tgird eftersom kriterierna for
nirvarande inte uppfylldes.” Sedan 2016 erbjuder dock samtliga
regioner alla spddbarn 1 praktiken vaccination mot hepatit B di det
enda kombinationsvaccin som anvinds 1 Sverige for vaccination mot
andra sjukdomar under spidbarnséret, som ingir i det allmidnna vac-
cinationsprogrammet fér barn, innehdller en komponent som ger
skydd mot hepatit B. Flera regioner hade redan innan dess beslutat
att erbjuda hepatit B-vaccination till spidbarn. Detta gors ocksa 1
enlighet med Folkhilsomyndighetens rekommendationer.

6.2.2 Rotavirus for barn

I februari 2017 limnade Folkhilsomyndigheten in ett forslag till
regeringen om att inkludera vaccination mot rotavirusinfektion i det
allminna vaccinationsprogrammet f6r barn.” I budgetpropositionen
for 2018 aviserade regeringen att man avser att utdka det nationella
vaccinationsprogrammet f6r barn med vaccination mot rotavirus
eftersom kriterierna fér ett nationellt vaccinationsprogram uppfylls.*
Sjilva férordningsindringen med att inféra rotavirusinfektion 1 bi-
laga 2 till smittskyddsforordningen (2004:255) gjordes forst under
varen 2019 med vaccination start hosten 2019. Detta berodde pa att
man behévde invinta inférandet av SCID-screening (svdr immun-
brist) innan vaccinationen kunde starta eftersom levande forsvagade
vacciner inte far ges till barn med SCID.

6.2.3  Humant papillomvirus (HPV) till pojkar

Folkhilsomyndighetens limnade i september 2017 ett forslag till
regeringen att utvidga nuvarande allminna vaccinationsprogram mot
HPV till att dven gilla pojkar.” Myndigheten bedémde att de tre
kriterierna uppfylldes. I ett indringsbeslut av regleringsbrevet for

! Folkhilsomyndigheten (2016) Aterrapportering av regeringsuppdrag att uppdatera den sam-
hillsekonomiska analys for vaccination mot hepatit B som Socialstyrelsen limnande till regeringen
den 29 november 2013 (dnr S2013/46/FS) som del i férslaget om att vaccination mot hepatit B
ska ingd i det nationella vaccinationsprogrammet for barn.

? Regeringsbeslut 2017-09-21 Vaccination mot hepatit B (S2013/00046/FS S2016/01265/FS).
* Folkhilsomyndigheten (2017) Beslutsunderlag om rotavirusvaccination i det nationella vacci-
nationsprogrammet.

* Prop. 2017/18:1 Budgetpropositionen fér 2018.

* Folkhilsomyndigheten (2017) Beslutsunderlag om HPV-vaccination av pojkar i det nationella
vaccinationsprogrammet.
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2019 frin den 14 mars samma &r fick Folkhilsomyndigheten i upp-
drag att komplettera beslutsunderlaget. Kompletteringen skulle ha
sirskilt fokus pd den samhillsekonomiska analysen mot bakgrund av
tillgdng till nya vaccin som inte fanns vid tidpunkten f6r redovis-
ningen av beslutsunderlaget om HPV-vaccination av pojkar. I bud-
getpropositionen fér 2020 aviserade regeringen att den bedémde att
kriterierna uppfylldes och att man dirfor avser att utdka det all-
minna nationella vaccinationsprogrammet f6r barn med HPV fér
pojkar.® Frén och med augusti 2020 erbjuds HPV-vaccination alla
barn 1 drskurs 5.

6.2.4 Tidigare reckommendationer fér vaccination mot
hepatit B, tuberkulos, influensa och pneumokocker

I samband med att den nya ordningen fér nationella vaccinations-
program tridde i kraft den 1 januari 2013 fick Socialstyrelsen i upp-
drag att prova de vacciner for vilka myndigheten tidigare gett ut re-
kommendationer. Smittskyddverksamheten inklusive detta uppdrag
fordes sedan over till Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 varfér
slutrapporteringen gjordes av Folkhilsomyndigheten 1 april 2016. Prév-
ningarna gillde vaccinationsprogram for riskgrupper mot pneumo-
kocker, influensa, tuberkulos och hepatit B. I samtliga fall bedémde
Folkhilsomyndigheten att kriterierna for sirskilda vaccinations-
program var uppfyllda for vissa riskgrupper.

Preumokocker

Folkhilsomyndighetens ursprungliga férslag som limnades 2016 inne-
bir att ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker bor in-
kludera individer med vissa kroniska sjukdomar och individer med
kraftigt nedsatt immunférsvar, di dessa grupper har en 6kad risk for
allvarlig eller livshotande sjukdom p4 grund av pneumokocker.” For-
slaget omfattade siledes inte vaccination av dldre personer generellt.
2019 utférde Folkhilsomyndigheten en uppdaterad hilsoekonomisk
analys av pneumokockvaccination av ildre, eftersom epidemiologin
av pneumokocksjukdom férindrats och ny kunskap om sjukdoms-

¢ Prop. 2019/20:1 Budgetpropositionen fér 2020.
7 Folkhilsomyndigheten (2016) Pneumokockvaccination till riskgrupper.
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bérdan och nya vacciner tillkommit sedan 2016. Myndighetens slut-
sats var 1 korthet att det inte kan anses kostnadseffektivt att erbjuda
alla personer som ir 65 &r och ildre pneumokockvaccination. Diremot
kan det anses vara en kostnadseffektiv strategi att inféra pneumo-
kockvaccination med polysackaridvaccin (PPV) 1 ett sirskilt vacci-
nationsprogram for personer som ir 75 4r och ildre. Riksdagen upp-
manade i ett tillkinnagivande regeringen att personer som ir 75 r och
ildre samt personer i medicinska riskgrupper erbjuds avgiftsfri vacci-
nation mot pneumokocker (bet. 2020/21:SoU11, rskr. 2020/21:81).
Mot denna bakgrund fick Folkhilsomyndigheten i mars 2021 i upp-
drag att uppdatera underlaget och bedéma om vaccination av perso-
ner 75 &r och ildre bér omfattas av ett sirskilt vaccinationsprogram.®
I dterrapporteringen bedémde Folkhilsomyndigheten att pneumo-
kockvaccination av personer 75 r och dldre bor omfattas av ett natio-
nellt sirskilt vaccinationsprogram.” Regeringen aviserade ett inférande
av ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker 1 budget-
propositionen f6r 2022."° Programmet tridde i kraft den 1 mars 2022
efter att regeringen beslutat om en indring 1 smittskyddsférord-
ningen den 27 januari 2022, men implementerades inte i praktiken
férrin 1 december samma &r. Finansieringen {6r programmet avsig
medicinska riskgrupper och en drskohort ildre per &r.

Influensa

Folkhilsomyndighetens f6rslag frin 2016 innebir att ett sirskilt vac-
cinationsprogram mot influensa bor inkludera de riskgrupper som
1 dag rekommenderas influensavaccination, dvs.

e Individer som ir 65 &r och ildre.
e Gravida i andra och tredje trimestern.
e Medicinskt definierade riskgrupper med 6kad risk for allvarlig

sjukdom och déd pd grund av influensa."

Forslaget bereds fortfarande pd Regeringskansliet.

¥ Regeringsbeslut 2021-03-25 Regleringsbrev for budgetdret 2021 avseende Folkhdlsomyndigheten
(52021/02890).

? Folkhilsomyndigheten (2021) Preumokockvaccination som ett sirskilt vaccinationsprogram
for personer 75 dr och dldre.

'° Prop. 2021/22:1 Budgetpropositionen for 2022.

" Folkhilsomyndigheten (2016) Influensavaccination till riskgrupper.
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Tuberkulos

Folkhilsomyndighetens forslag frdn 2016 innebir att ett sirskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos bor inkludera barn under 18 &r
med familjeursprung i linder med 6kad, hog eller sirskilt hog fore-
komst av tuberkulos, di dessa grupper har en ¢kad risk att utsittas
for smitta."

Forslaget bereds fortfarande pd Regeringskansliet.

Hepatit B

Folkhilsomyndighetens forslag frin 2016 innebir att hepatit B-vacci-
nation inférs som ett nationellt sirskilt vaccinationsprogram, férut-
satt att ett allmint vaccinationsprogram till barn ocksd inférs. Pro-
grammet bor omfatta personer som injicerar droger samt min som
har sex med min, vilka har en 6kad risk att utsittas f6r hepatit B-
smitta.” Eftersom alla barn i Sverige i praktiken erbjuds vaccination
mot hepatit B ir forslaget inte lingre avhingigt ett beslut om natio-
nellt vaccinationsprogram mot hepatit B f6r barn.
Forslaget bereds fortfarande pd Regeringskansliet.

6.3 Vilka vaccinationsprogram star pa tur fér provning?

I den drliga ligesrapporten frén Folkhilsomyndigheten beskrivs myn-
dighetens planerade arbete och mojliga kommande prévningar. Av
den senaste rapporten frdn 2023 framgar att myndigheten avser att
slutféra utredningarna om nationella vaccinationsprogram mot vatt-
koppor och mot biltros. **

I nirtid kan vaccinationsprogram mot RSV bli aktuellt att utreda,
liksom dndrad omfattning av det sirskilda vaccinationsprogrammet
for riskgrupper mot pneumokocker.

12 Folkhilsomyndigheten (2016) Tuberkulosvaccination till riskgrupper.
3 Folkhilsomyndigheten (2016) Hepatit B-vaccination till riskgrupper.
' Folkhilsomyndigheten (2023) Ldgesrapport om de nationella vaccinationsprogrammen.
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/ Det nationella
vaccinationsregistret

I utredningen uppdrag ingdr att analysera behovet av och, om det
beddms limpligt, limna f6rslag om att utvidga tillimpningsomridet
for lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationspro-
gram m.m. (vaccinationsregisterlagen) till att omfatta fler vaccina-
tioner och fler uppgifter om vaccinationerna. I detta kapitel redo-
gors for bakgrunden till det nationella vaccinationsregistret och
registrets funktion i dag.

7.1 Kort om det nationella vaccinationsregistret

Det nationella vaccinationsregistret har varit i drift sedan den 1 januari
2013. Registret ir ett slags hilsodataregister, men kan betraktas som
fristdende frdn den generella regleringen i lagen (1998:543) om hilso-
dataregister.' Till skillnad frdn de register som regleras av lagen om
hilsodataregister kompletteras vaccinationsregisterlagen inte av fore-
skrifter p4 en ligre normgivningsniva. Alla aspekter av personuppgifts-
behandlingen i1 registret regleras alltsd av lag.

I registret samlas uppgifter om vaccinationer som kan anvindas for

1. framstillning av statistik,

2. uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av nationella vacci-
nationsprogram och vaccinationer mot sjukdomen covid-19,

3. forskning och epidemiologiska undersokningar (6 § forsta stycket).

! Prop. 2011/12:123 Ny ordning fér nationella vaccinationsprogram s. 66 ff.
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Andam3len éverensstimmer med de indamal for vilka personupp-
gifter fir behandlas enligt lagen om hilsodataregister. Vad som nir-
mare ryms inom begreppen utvecklas i avsnitt 11.5.

De uppgifter som fir behandlas i registret ir

datum fér vaccinationen,

den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer,
vilket vaccin som har anvints,

satsnummer,

den virdgivare som har ansvarat {6r vaccinationen, och

SRR N

den vaccinerades folkbokféringsort (7 §).

Uppgifter i det nationella vaccinationsregistret omfattas av statistik-
sekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL (se kapitel 10).

7.2 Bakgrund till nuvarande ordning
7.2.1 Behovet av ett nationellt register for vaccinationer

Det nationella vaccinationsregistret har sin grund i Vaccinutred-
ningens betinkande Ny ordning for nationella vaccinationsprogram
(SOU 2010:39). Vaccinutredningens uppdrag i denna del gick ut pd
att analysera behovet av uppféljning och utvirdering av genomférda
vaccinationer samt att foresl dtgirder om det fanns skl till det.

Nigot nationellt vaccinationsregister fanns inte vid denna tid-
punkt. Frigan om bittre méjligheter till uppféljning och utvirdering
av vaccinationer hade dock varit aktuell under en lingre tid, vilket
bland annat kom till uttryck i1 Patientdatautredningens betinkande
som presenterats nigra ir tidigare’. Vaccinutredningen kunde, 1 lik-
het med Patientdatautredningen, konstatera att det saknades samlade
data om vaccinationer pd nationell niva.

Vaccinutredningen sammanfattade behoven i frdga om uppfol;-
ning av vaccinationer 1 féljande punkter.

e Overvakning av sjukdomsférekomst och vacciners effektivitet.

2SOU 2007:48 Patientdata och likemedel m.m.
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e Uppfoljning av tickningsgraden for enskilda vacciner, som méste
kunna mitas med stor noggrannhet.

e Uppfdljning och évervakning av biverkningar av vacciner, som
mdste bygga pd stora kohorter och kunna ske skyndsamt.

e Uppfdljning av immunitetsliget, dvs. vacciners skyddseffekter,
som sker i mindre kohorter in vid uppféljning av tickningsgrad
och biverkningar, men dir uppgifter om vem som fitt ett visst
vaccin kan ge effektivare uppféljning.

¢ Overvakning av mikrobiologisk epidemiologi.

e Virdens och den enskildes behov av kontroller av tidigare vacci-
nationer.’

Med grund i Vaccinutredningens betinkande féreslog regeringen ett
nytt nationellt vaccinationsregister i prop. 2011/12:123. Bestimmel-
serna tridde i kraft den 1 januari 2013.

Regeringen kunde konstatera att myndigheternas uppféljning av
vacciner nir det giller aspekter som tickningsgrad, vaccinetfekt och
som underlag for analys av misstinkta biverkningar skedde p3 ett
splittrat sitt. Nir det gillde underlagen f6r berikning av ticknings-
grad fanns stora olikheter mellan landstingen (numera regioner) och
olika delar av landet 1 frdga om hur datafingsten gick till. Det kon-
staterades ocksd att arbetet med att manuellt rapportera och sam-
manstilla vaccinationsdata var férenat med stort administrativt arbete,
1 landstingen och hos ddvarande Smittskyddsinstitutet.*

Information om tickningsgraden inom de nationella vaccinations-
programmen var enligt regeringen avgdrande for att veta om insat-
serna uppnddde efterfrigat skydd i befolkningen. Utan tillgdng till
ett bra underlag gick det varken att avgéra om en vaccinering mot en
sjukdom medférde att smittspridningen effektivt motverkades, eller
att vaccineringen inte foranledde odnskade effekter f6r dem som
vaccinerats eller for den 6vriga befolkningen. For att justera och an-
passa vaccinationsprogrammen fanns behov av information p4 natio-
nell nivd bland annat gillande hur stor andel som vaccineras och om
vissa grupper var mindre vil skyddade. Aven de epidemiologiska ut-
virderingarna av vacciners skyddseffekter kunde effektiviseras med

> SOU 2010:39 Ny ordning fér nationella vaccinationsprogram s. 358 f.
* Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 63.
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ett bittre dataunderlag om genomférda vaccinationer. Vidare kon-
staterades att rykten om biverkningar snabbt miste kunna métas
med statistiskt sikerstillda data, inte bara frin kliniska studier utan
frn vaccinanvindning i skarpt lige och i stora folkgrupper. Lika vik-
tigt var att ha en beredskap fo6r en eventuell allvarlig och ovintad bi-
verkning. Till detta kom behovet av uppféljning av vaccinationernas
effekter frin ett folkhilsopolitiskt, samhillsekonomiskt och stats-
finansiellt perspektiv. Vid tidpunkten saknades helt samlade data pd
nationell nivd om faktiska volymer och kostnader 1 vaccinations-
verksamheten.’

Mot denna bakgrund ansdg regeringen att det fanns mycket starka
skil for att infora en registrering av vaccinationer pd det sitt som
redan tillimpades for annan likemedelsanvindning. P4 grund av att
systemet med sammanhillen journalféring inom en inte allt fér ldng
framtid férvintades medfora att virdgivare hade tillgdng till journal-
data, exempelvis vaccinationer hos andra virdgivare, fanns enligt
Vaccinutredningen ingen anledning att inféra ett statligt vaccinations-
register for detta indam3l.® Regeringen delade denna beddmning. Det
ansdgs dirfor mest indamdlsenligt att tillskapa ett hilsodataregister
for registrering av uppgifter om vaccinationer f6r de uppféljnings-
indamal som identifierats.” Virdens och den enskildes behov av kon-
troller av tidigare vaccinationer (sista punkten i1 punktlistan ovan)
skulle alltsd inte tillgodoses med det nya nationella vaccinations-
registret, utan bedémdes kunna l3sas pd andra sitt.

7.2.2  Overviaganden om registrets omfattning

Regeringen bedémde att det 1 f6rsta hand var de vaccinationer som
skulle omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen som borde
registreras. For dessa vaccinationer var behoven av uppféljning och
utvirdering mest pétagliga. Inférandet av ett vaccinationsregister
bedémdes dessutom vara en omfattande uppgift. Det skulle dirfor
ta tid att uppritta och implementera nédvindiga dataregistrerings- och
lagringsfunktioner. For att inte uppbyggnadsfasen av ett vaccinregister
skulle bli alltfér omfattande avgrinsades omfattningen av registret till
de vaccinationer som skulle komma att omfattas av de nationella vac-

> Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 63 {.
¢ SOU 2010:39 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 528.
7 Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 72.
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cinationsprogrammen. Detta bedémdes utgéra mellan 70 och 80 pro-
cent av alla de vaccinationer som ges i Sverige.®

Regeringen ansdg att det fanns skil att se 6ver mojligheten att
dven registrera andra vaccinationer 1 ett vaccinationsregister. Detta
mot bakgrund av den vaccinering som skedde vid utbrottet av in-
fluensa A (H1N1) d& det rapporterats ett antal fall av narkolepsi.
Regeringen avsig dirfor att ge utredningen Atgirder vid allvarliga
krissituationer (S 2011:14) ett tilliggsuppdrag att se dver den aktuella
frigan. Nigot sidant tilliggsuppdrag meddelades emellertid inte.’

Det antal parametrar som skulle inrapporteras skulle vara s be-
grinsat som mojligt for att sikerstilla att registret kunde anvindas
enligt de intentioner som lagen om hilsodataregister vilar pd och att
de sirskilda skyddsintressena i lagen kunde virnas.'

7.2.3  Overvaganden i friga om behandling
av personuppgifter och sekretess

For att syftena med registret skulle uppnds ansig regeringen att re-
gistret skulle vara heltickande och behandlingen av uppgifter i regist-
ret skulle dirfér vara obligatorisk. Behandling av personuppgifter
reglerades vid tidpunkten for registrets tillskapande av den numera
upphivda personuppgiftslagen (1998:204). I flera avseenden ska samma
dverviganden om den personliga integriteten géras enligt nu gill-
ande bestimmelser i EU:s dataskyddsférordning''. Exempelvis far
kinsliga personuppgifter, s som uppgifter om hilsa, endast behand-
las under vissa specifika férutsittningar och for sirskilt utpekade
indamail. Enligt regeringen innebar en obligatorisk registrering ett
intrdng 1 den personliga integriteten. Regeringen ansdg dock att skilen
for en obligatorisk registrering uppvigde det intrdng i den personliga
integriteten som en sidan innebir."

Registret placerades hos divarande Smittskyddsinstitutet. Den
1 januari 2014 bildades Folkhilsomyndigheten och tog d& over de

$ Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 69.

? Prop. 2020/21:47 Uppfolning av vaccinationer mot covid-19 s. 12.

19 Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 70.

" Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG.

12 Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 68.
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uppgifter som Smittskyddsinstitutet tidigare ansvarat fér. Sedan dess
ir Folkhilsomyndigheten personuppgiftsansvarig for registret."

Mot bakgrund av att det nationella vaccinationsregistret skulle
utgdra ett hilsodataregister, vars frimsta syfte ir att samla uppgifter
som kan anvindas for framstillning av statistik och forskning inom
smittskyddsomrddet, beddmde regeringen att uppgifterna i vaccina-
tionsregistret skulle komma att omfattas av statistiksekretessen en-
ligt 24 kap. 8 § OSL."

7.2.4  Forandringar med anledning av covid-19
Vaccinationer mot sjukdomen covid-19

Frin och med den 1 januari 2021 omfattar registret inte bara vacci-
nationer som ingdr 1 de nationella vaccinationsprogrammen utan dven
vaccinationer mot sjukdomen covid-19.” Utvidgningen innebir att
samtliga paragrafer i lagen ocks3 ska tillimpas p& vaccinationer mot
covid-19, dvs. att de uppgifter som anges i lagens 7 § ocksa fir be-
handlas nir det giller vaccinationer mot covid-19. Fér vaccinationer
mot covid-19 ska dessutom uppgift om vaccinationens dosnummer re-
gistreras. Andringen avsig att mojliggora en indamélsenlig och effek-
tiv uppfoljning av vaccinationstickning, vaccinkvalitet, skyddseffekt
och sikerhet hos vacciner mot sjukdomen covid-19. Vid lagstiftnings-
arbetet lyftes dter frigan om att utvidga tillimpningsomridet f6r vac-
cinationsregisterlagen till att omfatta pandemivaccinationer generellt.
Regeringen var emellertid av uppfattningen att effekterna och kon-
sekvenserna av en sidan utvidgning skulle kriva ytterligare analys.'®

Dagitala covidbevis

Den 1 juli 2021 tridde férordningen (2021:708) om digitala covid-
bevis 1 kraft. Férordningen har sin grund 1 Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) nr 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram
for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om

' Prop. 2012/13:116. En mer samlad myndighetsstruktur inom folkhdlsoomyrddet.

" Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 71.

'* Lagen (2020:1194) om indring i lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinations-
program och prop. 2020/21:47 Uppfélining av vaccinationer mot covid-19.

1 Prop. 2020/21:47 Uppfolining av vaccinationer mot covid-19 s. 13.
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vaccination mot, testning f6r och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s
digitala covidintyg) for att underlitta fri rorlighet under covid-19-
pandemin. Férordningen faststiller en ram for utfirdande, kontroll
och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning
for och tillfrisknande frén covid-19 i syfte att underlitta fér inne-
havarna att utéva sin ritt till fri rorlighet under covid-19-pandemin.

Intygen fick i Sverige benimningen covidbevis och E-hilsomyndig-
heten har ansvarat f6r att utfirda bevisen. For att méjliggora anvind-
ning av uppgifterna i det nationella vaccinationsregistret fér utfird-
ande av covidbevis inférdes 1 férordning om digitala covidbevis en
uppgiftsskyldighet for Folkhilsomyndigheten. Bestimmelsen inne-
bir att Folkhilsomyndigheten, pd begiran av en enskild och efter
den enskildes samtycke till E-hilsomyndigheten, ska limna ut de
uppgifter som registrerats om den enskilde nir det giller vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19 enligt vaccinationsregisterlagen och
som behovs for att ett digitalt covidbevis ska kunna utfirdas (8 §).

Eftersom uppgiftsskyldigheten féljer av férordning hindrar inte
den sekretess som annars giller f6r uppgifterna i det nationella vacci-
nationsregistret att uppgifterna limnas ut till E-hilsomyndigheten
(jfr 10 kap. 28 § forsta stycket OSL).

EU:s férordning om digitala covidbevis f6rlingdes inte efter den
30 juni 2023. Dirmed utfirdar E-hilsomyndigheten inte lingre covid-
bevis.

En tidsbegrinsad skyldighet for Folkhdlsomyndigheten att limna ut
uppgifter om vaccinationer mot covid-19 till Likemedelsverket

Ijuli 2021 tridde férordningen (2021:560) om en tillfillig skyldighet
for Folkhilsomyndigheten att limna ut uppgifter om vaccinationer
mot covid-19 i kraft. Férordningen innebir att Folkhilsomyndig-
heten pd begiran av Likemedelsverket ska limna ut de uppgifter om
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 som registrerats i1 det natio-
nella vaccinationsregistret. Uppgifterna ska dock endast limnas ut i
den utstrickning som krivs for att Likemedelsverket ska kunna full-
gora sina skyldigheter i friga om sikerhetsdvervakning av misstinkta
biverkningar av likemedel, inklusive vacciner.

Foérordningen ir tidsbestimd och giller till och med den 1 januari
2025. Eftersom uppgiftsskyldigheten féljer av foérordning hindrar
inte den sekretess som annars giller f6r uppgifterna i det nationella
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vaccinationsregistret att uppgifterna limnas ut till Likemedelsverket
(jfr 10 kap. 28 § 1 stycket OSL).

7.3 Nuvarande funktion
7.3.1 Registret i dag

Det nationella vaccinationsregistret dr i dag den enda nationella data-
killan f6r vaccinationer. Registret innehdller uppgifter om vaccina-
tioner som ingdr i barnvaccinationsprogrammet, vaccinationer mot
pneumokockinfektion for personer som pa grund av dlder eller medi-
cinska orsaker ingdr i en riskgrupp och vaccinationer mot sjukdomen
covid-19.

Registret anvinds av Folkhilsomyndigheten f6r sammanstillning
av statistik om tickningsgrad och fér annat kvalitetsarbete. Linge
ansdgs uppgifterna i det nationella vaccinationsregistret f6r ofullstin-
diga for att utgdra underlag f6r rapportering av vaccinationstickning,
till stor del pa grund av brister i inrapporteringen. Undantaget ir
vaccinationer mot humant papillomvirus (HPV) dir tickningsgraden
foljts med hjilp av det nationella vaccinationsregistret sedan &r 2013.
Rutiner for registrering av HPV-vaccinationer 1 journalsystemet
Svevac' fanns nimligen p4 plats sedan tidigare, vilket innebar att det
redan fanns en vana av att rapportera vaccinationer samt ibland dven
tekniska férutsittningar att direkt frin Svevac rapportera in vaccina-
tioner till det nationella vaccinationsregistret. Den férsta redovis-
ningen av vaccinationstickning bland barn (fér andra sjukdomar in
HPV) utifrdn data frin det nationella vaccinationsregistret gjordes
3r 2022, och avsig vaccinationsgraden 1 slutet av &r 2021.

Infér vergingen till att anvinda registerdata f6r att berikna vac-
cinationstickningen jimférdes tickningsgraden frin BVC-rappor-
teringen med tickningsgraden enligt nationella vaccinationsregistret
&r 2016-2021. Skillnader i tickningsgrad mellan de tvd metoderna
har minskat éver tid. Folkhilsomyndigheten konstaterar dock i sin
ligesrapport om de nationella vaccinationsprogrammen 2023 att den
rapporterade vaccinationstickningen blivit ligre nir sammanstill-
ningen helt dvergdtt till att gdras utifrdn uppgifterna i registret.

17 Svevac ir ett journalsystem fr registrering och hantering av vaccinationer som nu ir under
avveckling. Systemet dgs av Inera AB, ett bolag som igs av Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR).
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Skillnaden beror delvis pd att en del vaccinationer inte rapporteras
men dven pd att registret inte innehdller alla vaccinationsuppgifter
som enskilda barnavirdscentraler eller skolskéterskor har tillgdng
till. T det nationella vaccinationsregistret dterfinns bara vaccinationer
som getts 1 Sverige, sedan &r 2013, och statistiken omfattar endast
vaccinationer givna till barn som har ett person- eller samordnings-
nummer. Dessutom anvinds fér statistiken antalet folkbokférda barn
som nimnare, trots att inte alla folkbokférda barn kanske vistas 1
landet, medan sammanstillningen frin barnhilsovirden utgick frén de
barn som de facto var inskrivna p4 rapporterande barnavérdscentral."

Utover Folkhilsomyndighetens eget bruk av uppgifterna anvinds
uppgifterna i registret av externa aktdrer for olika slags forskning.
Det inkommer mellan 30 och 50 begiran om utlimnande av upp-
gifter for forskning per ar."” Som framgér ovan kom, med anledning
av covid-pandemin, uppgifterna i det nationella vaccinationsregistret
att anvindas for utfirdande av covid-bevis, vilket var ett anvind-
ningsomrade som inte frdn borjan var avsett och som registret inte
heller var anpassat for. Uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 limnas med stdd av en tidsbegrinsad férordning till Like-
medelsverket f6r att tillgodose verkets behov av uppgifter for viss
sikerhetsévervakning.

7.3.2  Rapportering till det nationella vaccinationsregistret
Hur rapporteringen sker

I dag anvinds tre olika sitt att rapportera vaccinationer till det natio-
nella vaccinationsregistret:

e Helautomatisk dverforing direkt frin ett journalsystem.

¢ Halvautomatisk éverféring genom att en journaladministrator
laddar upp en fil, som exporterats frin journalsystemet till Folk-
hilsomyndigheten.

e Manuell rapportering direkt i formulir pd Folkhilsomyndighetens
webbplats. Uppgifter behover da registreras bade 1 journalsystem
och rapporteras till det nationella vaccinationsregistret.

'8 Folkhilsomyndigheten (2023) Lagesrapport om de nationella vaccinationsprogrammen, s. 15 f.
! Uppgift frin Folkhilsomyndigheten.
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Med helautomatisk éverféring av vaccinationsuppgifter frin journal-
system till det nationella vaccinationsregistret minskar risken for
underrapportering och felaktiga uppgifter. Covidvaccinationerna
ir 1 huvudsak hel- eller halvautomatiska. Endast 0,1 procent av de
vaccinationer som rapporteras kommer in via manuell rapportering,
dven om Folkhilsomyndigheten sett en viss 6kning av antalet manu-
ellt rapporterade covid-vaccinationer under hésten 2023. Av barn-
vaccinationerna rapporterades cirka fyra procent manuellt &r 2022.

Det finns inte nigon sirskild specifikation gillande format pd
uppgifter som ska rapporteras, till exempel att uppgifter om vilket
vaccin som har anvints ska limnas i form av en produktspecifik kod.
Manuell inmatning av vaccinnamn och satsnummer i journalen ir
enligt Folkhilsomyndigheten orsaken till majoriteten av fel som fére-
kommer vid inrapportering av data till det nationella vaccinations-
registret. Folkhilsomyndigheten rekommenderar att rapportera NPL-
id, (NPL = Nationellt produktregister f6r likemedel) vilket de flesta
ocksd gor. Det finns dock mojlighet att rapportera vaccinnamn 1
text. En enhetlig inrapportering skulle enligt myndigheten under-
litta validering av uppgifter direkt nir data skickas till det nationella
vaccinationsregistret vilket ger snabb dterkoppling till journalsystem,
bide om att data har mottagits och om eventuella fel.

Tidpunkt {6r rapporteringen

Enligt uppgift frin Folkhilsomyndigheten finns stora skillnader pd
hur snabbt vaccinationerna rapporteras in. Frekvensen varierar frin
varje dygn till fyra gdnger om dret. Majoriteten av journalsystemen
(20 av totalt 25) overfoér dock data varje, eller nistan varje, dygn.
Efterslipning i rapporteringen kan gora det svart att f6lja upp vacci-
nationsprogram 16pande och leder till f6rdréjning av sammanstill-
ning och redovisning av vaccinationstickningen. I ett kritiskt skede
under en pandemi kan férdréjningar i tillgingen till nationella data
ha stor betydelse for mojligheterna till uppfoljning.

Nir det giller vaccinationer mot sjukdomen covid-19 framgir av
overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regio-
ner om genomfdrande av vaccinering mot covid-19 att regionerna
dtar sig att skyndsamt inrapportera till vaccinationsregistret i enlighet
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med vaccinationsregisterlagen.”® Fér rapportering av vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 har allts3 funnits ett krav pd skyndsam in-
rapportering.

2 Overenskommelse mellan staten och SKR om genomférande av vaccinering mot covid-19 (2021),
bilaga till protokoll vid regeringssammantride 2020-12-08 $2020/09215 (delvis).
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3 Uppfdljning av vaccinationer

8.1 Olika syften med en vaccination

Vaccinationer ges av olika skil och erbjuds av det offentliga genom
olika aktérer pd statlig, regional och kommunal niva. Vissa vaccina-
tioner ges inom nationella vaccinationsprogram eller regionalt orga-
niserade vaccinationsinsatser. For vissa offentligt organiserade vac-
cinationsinsatser kan ett huvudsakligt mal vara att uppnd en viss
vaccinationstickning och dirigenom en minskad smittspridning.
Andra vaccinationsinsatser utformas frimst for att skydda de som
l6per en storre risk att smittas eller bli allvarligt sjuka och riktas dir-
for till vissa riskgrupper. Gemensamt for nationella vaccinations-
program och regionalt initierade vaccinationsinsatser ir att de ges till
pa forhand definierade grupper. Hirutdver ges vaccinationer utanfor
organiserade vaccinationsinsatser, exempelvis infor en resa eller inom
ramen for arbetsgivaransvaret. Vaccinationen ges di med anledning
av en sirskild risk som den specifika individen kan utsittas for i sam-
band med en resa eller genom arbetet.'

For nationella vaccinationsprogram finns en sirskild ordning som
regleras av smittskyddslagen och kompletterande foreskrifter. For
vaccinationer som inte ingdr i nationella program kan Folkhilso-
myndigheten utfirda rekommendationer. For nirvarande finns ett
antal rekommendationer frin Folkhilsomyndigheten som ror vacci-
nationer mot sirskilda sjukdomar. Rekommendationerna skiljer sig
3t 1friga om vem de riktar sig till. Vissa rekommendationer riktar sig
till huvudmin f6r hilso- och sjukvirden eller till regionernas smitt-
skyddslikare (till exempel meningokocker och pneumokocker) och
syftar d& till att uppmana huvudminnen att erbjuda en viss vaccina-
tion till hela eller delar av befolkningen. Andra riktar sig till personal

'T detta ssmmanhang bortses frin de vaccinationer som ges fér behandling av sjukdom, si
kallade terapeutiska vaccinationer.
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inom hilso- och sjukvirden (till exempel kikhosta och hepatit B)
och syftar d3 till att vara ett stdd vid behandling av patienter. Négra
rekommendationer (till exempel polio) riktar sig snarare till indivi-
den och syftar d3 till att uppmirksamma individen pd behovet av att
se Over sitt vaccinationsskydd 1 vissa situationer. Vissa av de sjuk-
domar som omfattas av rekommendationerna omfattas ockss av barn-
vaccinationsprogrammet. Rekommendationerna kan di ta sikte pd
vuxna 1 befolkningen som inte har ett fullgott vaccinationsskydd (till
exempel difteri och stelkramp samt missling, pdssjuka och réda hund).
Andra sjukdomar omfattas av nationella vaccinationsprogram men
Folkhilsomyndighetens rekommendationer riktas sig till en bredare
malgrupp (till exempel kikhosta och pneumokocker).

Rekommendationerna ir inte bindande fér regionerna. Hur re-
kommendationerna implementeras av regionerna varierar i friga om
exempelvis malgrupp fér vaccinationsinsatsen samt i frdga om avgift
for vaccinationen.

Mot bakgrund av att de olika vaccinationerna ges av olika skil
kriver de uppféljning och utvirdering i varierande omfattning.
I vissa fall dr det frimst en friga f6r individen att bevaka sitt vaccina-
tionsskydd, i andra fall ir det en friga f6r sjukvirden. En vaccina-
tionsinsats som planeras, beslutas och genomfors av ett offentligt
organ och finansieras av offentliga medel kriver alltid nigon form av
uppfoljning. Detta bland annat fér att bedéma om vaccinationsin-
satsen har gett avsedd effekt samt att offentliga medel prioriteras pd
ritt sitt. Uppfoljning dr av sdrskilt intresse d& det allmidnna uppmanat
hela eller delar av befolkningen att vaccinera sig. Nir det giller sddana
brett implementerade vaccinationsinsatser ir uppfoljning en friga
bade for beslutsfattaren (regeringen eller regioner) och foér berorda
expertmyndigheter. For svenskt vidkommande sker sidan myndig-
hetsuppféljning pa statlig nivd av Folkhilsomyndigheten och Like-

medelsverket inom deras respektive ansvarsomriden.

8.2 Uppfadljning av vaccinationer i dag

Det nationella vaccinationsregistret dr 1 dag den enda datakillan fér
vaccinationer pd nationell nivd. Hir registreras vaccinationer som
ges inom nationella vaccinationsprogram och vaccinationer mot
sjukdomen covid-19. I nationella likemedelslistan (se avsnitt 11.4),
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som finns hos E-hilsomyndigheten, registreras likemedel som him-
tats ut pa recept. Vaccinationer som ordineras och distribueras direkt
av virdpersonal omfattas inte av skyldigheten att limna uppgifter till
nationella likemedelslistan. De vaccinationer som inte ges inom ett
nationellt vaccinationsprogram eller mot sjukdomen covid-19 faller
dirfor 1 allt visentligt utanfér en nationell registrering eftersom de
sillan skrivs ut pd recept och i regel inte himtas ut pd apotek. Enstaka
uppgifter om vaccinationer kan ocksa finnas i patientdataregistret,
som innehéller uppgifter om vérd i slutenvird och den specialiserade
dppenvirden.?

For de vaccinationsinsatser som inte registreras i nationella vacci-
nationsregistret sker samhillets uppféljning pd andra sitt och 1 olika
utstrickning. Manga regioner har journalsystem sirskilt anpassade
for registrering av vaccinationer (MittVaccin respektive Vaccinera).
Dessa regioner kan enkelt ta ut data kring exempelvis influensavacci-
nationer och rapportera till Folkhilsomyndigheten. Andra regioner
himtar data frin ordinarie journalsystem och di krivs en del extra-
arbete. Om den kommunala hilso- och sjukvirden anvinder andra
journalsystem in regionen kan data frin den kommunala hilso- och
sjukvirden saknas i den samlade regionala statistiken.

Den nationella statistik som redovisas pd Folkhilsomyndighetens
hemsida giller, utéver de nationella programmen och covid-19, vac-
cinationer mot influensa. Sammanstillningen baseras pd statistik och
andra uppgifter frin smittskyddsenheterna i respektive region. Vac-
cinationstickningen bland personer 65 &r och dldre mits pd olika sitt
av olika regioner, exempelvis med hjilp av journalsystem, regionala
vaccinationsregister, levererade vaccindoser, enkiter till dldre med
mera. Betriffande flera regioner betonas att vaccinationer saknas i
statistiken, frdn bland annat kommuner eller frdn mindre privata
vardgivare. Statistiken dr dirmed inte heltickande. Datakvalitén och
sikerheten 1 andelen vaccinerade varierar och siffrorna ir inte helt
jimférbara. Statistiken visar exempelvis att vaccinationstickningen
sisongen 2022-2023 varierar mellan 56 och 76 procent mellan olika
regioner.’ Det dr dock mycket svirt att dra ndgra sikra slutsatser av
statistiken och alltsd svirt att avgdra om skillnader 1 vaccinations-

2 Férordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

3 Folkhilsomyndigheten (2023) Statistik for influensavaccinationer
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-influensavaccinationer/.
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tickning beror pd bristande data eller pd en verklig skillnad 1 vaccina-
tionstickning i de olika regionerna.

Givna vaccinationer ska alltid registreras i patientjournal hos vard-
givaren. I viss utstrickning kan sddan patientdata ocksa vara tillginglig
for andra vdrdgivare. En vardgivare fir, under vissa férutsittningar,
ges tillgdng till personuppgifter som behandlas av andra virdgivare
enligt lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdoku-
mentation.! Aven om de flesta av sjukvirdshuvudminnen p§ nigot
sitt har anslutit sig till system som mojliggdér sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation, s anvinder de mojligheten pd olika sitt
och i olika utstrickning.” Offentligt finansierade virdgivare som ir
anslutna till Inera AB:s tjinst nationell patientéversikt (NPO) kan
ta del av viss journaldata genom den tjansten. NPO anvinds dock i
olika utstrickning av olika vdrdgivare och de delar ocks3 olika ménga
informationsmingder.®

Patientdatautredningen forutsdg att mojligheten till sammanhal-
len journalféring skulle forbittra férutsittningarna for att tillgodose
sdvil de vaccinerades som hilso- och sjukvirdens behov av informa-
tion.” Aven Vaccinutredningen och regeringen drog fyra ir senare
slutsatsen att systemet med sammanhéllen journalféring inom en
inte allt for 18ng framtid férvintades medfora att virdgivare hade till-
ging till journaldata hos andra virdgivare.® Det har ocksi successivt
skett en viss forbittring 1 detta avseende genom hogre anslutning till
NPO men systemet lser fortfarande inte fullt ut individers och
virdens informationsbehov.

* Bestimmelserna fanns tidigare 1 patientdatalagen och benimndes d& sammanhllen journal-
féring.

> Prop. 2021/22:177 Sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation s. 45.

¢ Prop. 2021/22:177 Sammanh&llen vird- och omsorgsdokumentation s. 180.

7 SOU 2007:48 Patientdata och likemedel m.m. s. 172 f.

8SOU 2010:39 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 528 och prop.2011/12:123
Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 72.
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8.3 Onskemal om fler uppgifter om vaccinationer

EU:s smittskyddsmyndighet ECDC’ beskriver tvd huvudperspektiv
pd informationssystem fér vaccinationer.'® Det ena ir individper-
spektivet, dvs. individens och virdgivarens mojlighet att f6lja vilka
vaccinationer en enskild individ har fitt. Enskilda har behov av infor-
mation for att kunna ta vilgrundad stillning till behovet av vaccina-
tioner och virden ir 1 behov av uppgifter om tidigare vaccinationer
for att kunna ge en god och siker vird och ridgivning.

Det andra perspektivet ir samhills- och befolkningsperspektivet.
Detta inbegriper myndigheters mojlighet att £6lja vaccinationsinsat-
sers tickning och paverkan p4 sjukdomsbérdan samt bevaka vacciners
skyddseffekt och sikerhet. Samhills- och befolkningsperspektivet
inbegriper ocks3 forskare och vaccintillverkares méjlighet att studera
vacciner och dess effekter.

Behovet av en samlad datakilla for vaccinationer har aktualiserats
iett flertal olika sammanhang. Savil Vaccinutredningen som Patient-
datautredningen kunde identifiera ett antal behov 1 friga om informa-
tion f6r uppféljning av vaccinationer (se avsnitt 7.3.1). De informa-
tionsbehov som identifierades gor sig i stor utstrickning fortfarande
gillande. Folkhilsomyndigheten har framfort att fullgérande av myn-
dighetens uppdrag enligt bland annat instruktionen skulle under-
littas genom bittre tillgdng till uppgifter om fler vaccinationer in de
som i dag finns i det nationella vaccinationsregistret. Aven andra
offentliga aktorer, enskilda och privata aktorer s som likemedels-
foretag och forskare efterlyser mer vaccinationsdata.

Inte minst 1 samband med covid-19-pandemin har behovet av data
om vaccinationer aktualiserats. En effektiv uppfoljning av vaccina-
tionsinsatserna krivde en skyndsam lagindring fér att mojliggora att
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 kunde registreras i det natio-
nella vaccinationsregistret. Flera av de utredningar som tillsatts i
efterspelet av covid-19-pandemin lyfter behovet av bittre tillging till
data om vaccinationer (se kapitel 4).

Myndigheten f6r vird och omsorgsanalys beskriver exempelvis i
sin rapport Riktade vaccinationsinsatser, Lardomar frin regionernas
arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot covid-19 regio-

? European Centre for Disease Prevention and Control.

° ECDC (2018) Handbook on designing and implementing an immunisation information system
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/designing-and-implementing-immunisation-
information-system-handbook.
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nernas arbete med riktade vaccinationsinatser under vaccinations-
insatsen mot covid-19. Myndigheten konstaterar att flera regioner
saknade information om vaccinationstickningen lokalt." Utredningen
om tillgdng till vaccin mot covid-19 (S 2020:07) lyfte att Sverige bor
ha goda férutsittningar f6r att skapa en lirande miljé och utgéra en
testbidd for en patientcentrerad uppfoljning av vaccineringen mot
covid-19, med utgdngspunkt i god tillgdng till registerdata av hog
kvalitet och med anvindning av digitala l6sningar. En férutsittning
for detta var tillgdng till data om vaccinationen mot covid-19 frin
det nationella vaccinationsregistret. Samtidigt konstaterades att det
nationella vaccinationsregistret ir ett exempel pd att en enskild data-
killa avseende hilsodata sillan kan nyttiggoras isolerat utan behéver
kopplas och justeras mot andra registerdata f6r att besvara en veten-
skaplig eller folkhilsorelaterad friga. For forskningsindamal ar detta
oftast okomplicerat d dessa data kan begiras ut i forskningssyfte.
Diremot kan det kan vara svdrare for myndigheter eller andra offent-
liga aktdrer med uppdrag som inte faller inom ramen f6r vaccinations-
registrets specifika indamdl att {3 tillgidng till dessa data.”

I Uppdrag om forlingd forvaltning av covidbevis. Delredovisning
av regeringsuppdraget konstaterade E-hilsomyndigheten att pandemin
och inférandet av covidbevis forstirkt och tydliggjort behovet av en
vilfungerande informationshantering nir det giller vaccinationer pd
nationell nivd. Det nationella vaccinationsregistret uppfyllde enligt
myndigheten inte de behov som staten, invanare, hilso- och sjukvird
eller smittskyddslikare har. Ett exempel pd detta var att det krivdes
lagindringar for att vaccinationer mot covid-19 skulle kunna hante-
ras och vara en del av det nationella vaccinationsregistret.”

Aven Riksrevisionen har konstaterat att det saknas ett heltick-
ande nationellt system {6r vaccinuppfoljningar vilket innebar att det
krivdes en del forberedelser under pandemin for att kunna félja upp
covid-19-vaccinationer pd nationell niv3."*

Vid sidan av de behov som redovisats ovan har Sverige ocksé en
l&ng rad dtaganden f6r statistikrapportering till internationella organ,

" Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys (2022), Riktade vaccinationsinsatser, Lirdomar
frén regionernas arbete for en hég och jimlik vaccinationstickning mot covid-19, s. 57.

280U 2022:3 Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — framgding genom samarbete och helgar-
derings. 76 1.

3 E-hilsomyndigheten (2022) Uppdrag om forlingd forvaltning av covidbevis. Delredovisning
av regeringsuppdrager $2022/02314 (delvis), dnr 2022/01995.

4 Riksrevisionen (2023), Det nationella smittskyddet — inte anpassat for en storskalig smittspridning,
RiR 2023:9.
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frimst Virldshilsoorganisationen (WHO) och EU. Statistiken him-
tas frin olika datakillor som férvaltas av myndigheter och organisa-
tioner. For detta indamél méste svenska myndigheter samla in och
behandla olika typer av data, om bland annat vaccinationer. Nigra av
de mer omfattande dterkommande internationella leveranserna av
hilsostatistik sker arligen till

¢ Eurostat, Organisation for Economic Co-operation and Develop-
ment (OECD) och WHO, i den gemensamma undersékningen
Joint Questionnaire on Non-Monetary Health

e OECD, i undersékningen Health Data Questionnaire
e WHO, 1 undersokningen Health for All.

Folkhilsomyndigheten idr ansvarig f6r dessa tre rapporteringar som
nationell kontaktpunkt och samordnar leveranserna av statistik till
de olika organisationerna.

WHO efterfrigar en mingd data om vaccinsjukdomar och vacci-
nationer. Ett exempel pd vaccinationer som ska rapporteras till WHO
men som inte finns registrerade pd ett samlats sitt ir vaccinationer
mot tuberkulos. Folkhilsomyndigheten har inte heller alla efter-
frégade uppgifter om vaccination mot influensa. WHO samlar tick-
ningsdata fér olika grupper, till exempel medicinska riskgrupper,
gravida, hilso- och sjukvardspersonal. Sverige kan endast rapportera
tickningsgraden fér gruppen 65 r och ildre.

Aven i samband med rapportering om intriffade sjukdomsfall,
bide nationellt, till EU/ECDC och till WHO, ir vaccinationsstatus
en viktig variabel for att kunna bedéma epidemiologin och behovet
av riktade insatser.
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9 Personuppgiftsbehandling i det
nationella vaccinationsregistret

I detta kapitel redogérs for grundliggande bestimmelser om person-
uppgiftsbehandling och hur lagen (2012:453) om register Gver natio-
nella vaccinationsprogram m.m. (vaccinationsregisterlagen) forhiller
sig till dessa. Kapitlet innehiller ocks en redogérelse for de sirskilda
krav som giller pd normgivning vid behandling av personuppgifter
I kapitel 10 redogors for bestimmelser om offentlighet och sekretess.

9.1 Personuppgiftsbehandling och ratten
till personlig integritet

9.1.1 Ratten till respekt for privatlivet och personlig integritet

Ritten till skydd av personuppgifter dr en dimension av den grund-
liggande ritten till respekt for privatlivet. Skyddet for enskildas
privatliv regleras i flera internationella rittsakter till skydd for de
minskliga rittigheterna, diribland Europeiska konventionen den
4 november 1950 om skydd fér de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna (Europakonventionen)' och Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (EU:s rittighets-
stadga). Av dessa bestimmelser foljer att var och en har ritt till re-
spekt for och skydd mot intring i privatlivet. Denna rittighet fir
begrinsas endast med stdd 1lag och om det dr nédvindigt i ett demo-
kratiskt samhille (artikel 8 i Europakonventionen samt artikel 7 och
52.11EU:s rittighetsstadga).

Skyddet for privatlivet omfattar vitt skilda aspekter av en persons
liv och begreppet kan inte ges nigon uttémmande definition. Utdver

! Giller som lag i Sverige enligt lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angdende
skydd for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.
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skydd f6r en persons bostad och kommunikationer garanterar denna
rittighet bland annat ett skydd for den personliga integriteten, en
ritt till sjilvbestimmande och en ritt till personlig utveckling. Var
och en har alltsd en ritt till skydd av de personuppgifter som rér
honom eller henne.

Aven bestimmelser om sekretess ir en del av skyddet fér person-
uppgifter. Skyddet f6r personuppgifter i svensk ritt uppritthills dir-
med ocksd genom bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt en-
ligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.

9.1.2 Dataskyddsférordningen

Den allminna regleringen om behandling av personuppgifter inom
EU finns i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning), fortsittningsvis dataskyddsférordningen. Férordningen
syftar till att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och
friheter, sirskilt deras ritt till skydd av personuppgifter (artikel 1).
Dataskyddsférordningen ersatte Europaparlamentets och ridets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet).

Dataskyddsforordningen giller f6r helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter. Bestimmelserna kan ocks3 gilla vid
behandling av personuppgifter som enbart {6rs pd papper. I s fall
krivs det att uppgifterna ingdr i eller kommer att ingd i ett register.
Vissa behandlingar av personuppgifter ir uttryckligen undantagna
frén tillimpningsomridet, exempelvis behandlingar som utférs av en
fysisk person och som ir av rent privat natur eller behandling som
sker inom brottsbekimpande verksamhet (artikel 2).

En EU-f6érordning ir bindande och direkt tillimplig 1 varje med-
lemsstat.” Dataskyddsférordningen dr emellertid utformad p ett s3-
dant sitt att den bdde férutsitter och medger kompletterande data-
skyddsreglering. I Sverige kompletteras dataskyddsforordningen av
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-

2 Artikel 288 andra stycket i Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.
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skyddsférordning, (dataskyddslagen), som innehdller évergripande
och generella bestimmelser och av férordningen (2018:219) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (komplet-
teringsforordningen). Vidare kompletteras dataskyddsférordningen
av sektorsspecifika férfattningar som enbart rér behandling av person-
uppgifter inom exempelvis en viss verksamhet eller en myndighet.

Principen om unionsrittens foretride innebir att en bestimmelse
i en sektorspecifik forfattning far tillimpas endast om den ir forenlig
med dataskyddsférordningen och avser en frdga som enligt forord-
ningen fir sirregleras eller specificeras i nationell ritt. Dataskydds-
férordningen ir alltsd direkt tillimplig och kompletterande nationell
reglering behover vara forenlig med férordningen och tillimpas till-
sammans med den. Vid dataskyddsférordningens ikrafttridande be-
démdes att det dven fortsittningsvis skulle finnas ett utrymme for
sddan sektorspecifik sirreglering om behandling av personuppgifter
som finns i de svenska registerférfattningarna.’

De grundliggande principerna f6r personuppgiftsbehandling en-
ligt dataskyddsférordningen kan sammanfattas 1 féljande punkter.

e Personuppgifter fir bara behandlas om det finns en rittslig grund
som tilldter det.

e DPersonuppgifter ska alltid behandlas pa ett lagligt, korrekt och
dppet sitt 1 forhillande till den registrerade.

e DPersonuppgifter fir bara samlas in {6r sirskilda uttryckligt angivna
och berittigade indamail.

e Personuppgifter fir inte behandlas f6r ndgot indamal som ir ofér-
enligt med det f6r vilket uppgifterna samlades in.

e Personuppgifter som behandlas ska vara adekvata och relevanta i
forhéllande till indamélen med behandlingen.

e Personuppgifter fir behandlas bara om det ir nédvindigt men
hinsyn till indamdlen med behandlingen, fler uppgifter in vad
som dr nddvindigt fir inte behandlas.

e DPersonuppgifter ska vara riktiga, och om nédvindigt, aktuella.
Personuppgifter som ir felaktiga 1 férhéllande till de indamal fér
vilka de behandlas ska rittas eller raderas.

3 Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 21 {.
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e Personuppgifter fir inte lagras under lingre tid in vad som ir
nodvindigt f6r de indamél {6r vilka de behandlas (undantag gors
for exempelvis arkivindamal).

e Personuppgifter ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig
sikerhet fér personuppgifterna.

Den som i forsta hand ansvarar {or att personuppgifter behandlas pd
ett korrekt och lagligt sitt ir den personuppgiftsansvarige. Person-
uppgiftsansvarig ir en fysisk eller juridisk person, offentlig myndig-
het, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med
andra bestimmer indamalen och medlen f6r behandlingen (artikel 4.7).
Andaméil och medel fér behandlingen kan ocks bestimmas i en fér-
fattning. Den som har utfirdat férfattningen (riksdag eller regering)
har d4 tagit 6ver uppgiften att bestimma indamalen med behandlingen.

9.1.3  2kap. 6 § regeringsformen

Sedan &r 2011 giller ett utékat grundlagsskydd fér den personliga
integriteten enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF).
Dir anges att var och en gentemot det allminna ir skyddad mot be-
tydande intring i den personliga integriteten, om det sker utan sam-
tycke och innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes per-
sonliga forhdllanden. Det grundlagsreglerade skyddet mot betydande
intring 1 den personliga integriteten inférdes med utgingspunkt 1

enskildas intresse av att skydda information om sina personliga f6r-
hillanden.*

9.1.4 Dataskyddslagen

Dataskyddslagen fortydligar under vilka forutsittningar personupp-
gifter fir behandlas med stdd av dataskyddsférordningen. Dataskydds-
lagen dr subsidiir 1 férhéllande till bestimmelser 1 annan lag eller for-
ordning. Avvikande bestimmelser finns 1 olika registerférfattningar
som reglerar behandling av personuppgifter 1 en viss verksamhet
eller hos en viss myndighet.

* Prop. 2009/10:80 En reformerad grundlag s. 175 {.
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9.2 Dataskyddsférordningens grundlaggande
bestammelser

9.2.1 Personuppgift

Personuppgift definieras 1 dataskyddsférordningen som varje upp-
lysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person.
Med identifierbar fysisk person avses en person som direkt eller in-
direkt kan identifieras sirskilt med hinvisning till en identifierare
som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift
eller online-identifikatorer eller en eller flera faktorer som ir speci-
fika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psy-
kiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet (artikel 4.1).

Namn och personnummer ir exempel pd direkta personuppgifter,
medan telefonnummer, registreringsnummer pd fordon och diarie-
nummer ir exempel pd uppgifter som kan knytas till en person in-
direkt. Avgorande idr att uppgiften, enskilt eller i kombination med
andra uppgifter, kan knytas till en levande person.

9.2.2 Behandling

Med behandling avses enligt dataskyddsforordningen en dtgird eller
en kombination av itgirder som betriffande personuppgifter eller
uppsittningar av personuppgifter, oberoende av om de utférts auto-
matiserat eller ej. Med behandling avses exempelvis insamling, regi-
strering, lagring, bearbetning eller indring, utlimning genom 6ver-
foring, spridning eller radering (artikel 4.2). Dataskyddsférordningen
tillimpas pd sddan behandling av personuppgifter som helt eller del-
vis foretas pd automatisk vig samt pd annan behandling dn automa-
tisk av personuppgifter som ingdr i eller kommer att ingd 1 ett regis-
ter (artikel 2.1).

9.2.3  Raittslig grund

Enligt dataskyddsférordningen méste all personuppgiftshantering vila
pa en rittslig grund. De rittliga grunderna dterfinns 1 dataskydds-
férordningens artikel 6.1. Upprikningen i artikel 6.1 dr uttémmande
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och om inte dtminstone en av de grunder som anges dir ir tillimplig
ir behandlingen inte laglig.

De rittsliga grunder som 1 huvudsak aktualiseras f6r myndigheter
dterfinns 1 punkterna c och e. Den rittsliga grunden 1 artikel 6.1
punket c tilliter behandling av personuppgifter om behandlingen ir
nodvindig for att for att fullgéra en réttslig forpliktelse. Den rittsliga
grunden 1 artikel 6.1 e tilliter behandling av personuppgifter om be-
handlingen ir nddvindig for att utfora en uppgift av allméint intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Av
artikel 6.3 framgdr att, betriffande behandling enligt artikel 6.1 ¢
och e, att den rittsliga grunden méste folja av lag eller forfattning.
Detta innebir att det méste finnas ett annat stdd 1 rittsordningen in
det som ges i dataskyddsforordningen.

Nodvindighetskriteriet

Det unionsrittsliga begreppet nédvindig har inte getts samma strikta
innebérd som den svenska lexikaliska betydelsen av ordet nédvindig
(oundginglig). Nodvindighetsrekvisitet ska dirmed inte tolkas s&
att det ska vara omojligt att fullgora en rittslig forpliktelse eller ut-
fora en uppgift av allmint intresse utan att behandlingsdtgirden vid-
tas. Det bor exempelvis regelmissigt anses nodvindigt att behandla
personuppgifter pd automatisk vig eftersom manuell hantering inte
ir ett realistiskt alternativ.’

Uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 e)

Myndigheters uppdrag utgér 1 forsta hand en uppgift av allmint in-
tresse och behandling av personuppgifter som féranleds av uppdra-
get sker normalt med stéd av artikel 6.1 e. Vad som menas med all-
mint intresse definieras inte 1 dataskyddsférordningen. Av skil 45
till dataskyddsférordningen féljer att hilso- och sjukvirdsindamal,
sdsom folkhilsa och socialt skydd samt férvaltning av hilso- och
sjukvdrdstjinster, ingdr 1 allminintresset. Regeringen har ansett att

> Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 46 {. och EU-domstolens dom Huber mot Tyskland,
C-524/06, EU:C:2008:724.
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alla uppgifter som riksdag eller regering gett 1 uppdrag &t statliga
myndigheter att utféra ir av allmint intresse.’

I friga om behandling av personuppgifter for att utféra en uppgift
av allmint intresse eller som ett led 1 myndighetsutévning enligt arti-
kel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen finns det inget krav pd att syftet
med behandlingen ska framg3 av den rittsliga grunden. I stillet ska
syftet vara nédvindigt for att utféra uppgiften av allmint intressen
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning.

Rittslig forpliktelse (artikel 6.1 c)

Det kan dven forekomma forfattningsreglerade forpliktelser som 1
sig kriver personuppgiftsbehandling, till exempel personaladmini-
stration. Vidare kan en myndighets uppdrag enligt instruktionen till
myndigheten eller ett regleringsbrev i vissa fall utgéra en 1 enlighet
med nationell ritt faststilld riteslig forpliktelse 1 dataskyddstorord-
ningens mening, exempelvis om myndigheten ges i uppdrag att fora
ett visst register.” Behandling av personuppgifter sker di med stod av
artikel 6.1 c. Till skillnad frén vad som giller f6r den rittsliga grun-
den uppgift av allmint intresse behdver den personuppgiftsansvarige
vara skyldig att utfora arbetsuppgiften fér att den rittsliga grunden
rittslig forpliktelse ska vara tillimplig.

Nir det giller den rittsliga grunden i artikel 6.1 ¢ krivs enligt
dataskyddsforordningen att syftet med behandlingen ir faststille i1
den rittsliga grunden. Det ska alltsd vara méjligt f6r sdvil den person-
uppgiftsansvarige som den registrerade att f6rstd varfor behandlingen
av personuppgifter ska ske. Det framgr inte av dataskyddsférord-
ningen att syftet ska vara faststillt 1 exempelvis en registerforfatt-
ning som reglerar behandling av personuppgifter. Syftet kan dven
finnas i den férfattning som reglerar sjilva verksamheten.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis ska personuppgiftsbehandling vila pd en rittslig
grund som f6ljer av lag eller forfattning. Behandlingen ska dessutom
vara ndédvindig 1 forhdllande till den rittsliga grunden. Syftet med

¢ Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 56 ff.
7 Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 53 {.
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behandlingen ska i frdga om artikel 6 ¢ (rittslig forpliktelse) framgd
av den rittsliga grunden och i friga om artikel 6 e (allmint intresse
eller myndighetsutévning) vara nédvindigt fér att utféra en uppgift
av allmint intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske
om behandlingen ir férenlig med nigot av de villkor som uppstills i
artikel 6, méste all behandling uppfylla férordningens principer om
laglig behandling enligt artikel 5, s som att uppgifterna behandlas
pd ett korrekt och dppet sitt i férhdllande till den registrerade, att de
samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal
(se nedan) samt att de inte senare behandlas pd ett sitt som ir
oforenligt med dessa indamal.

9.2.4  Andamal med behandlingen

Personuppgifter ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade dindamal och inte senare behandlas pd ett sitt som ir
oforenligt med dessa indamal (artikel 5.1 b). Bestimmelsen ir ett ut-
tryck f6r den s3 kallade finalitetsprincipen.

Utgdngspunkten ir att det dr den personuppgiftsansvarige som
bestimmer indamélen f6r behandlingen. I Sverige regleras sedan ling
tid tillbaka personuppgiftsbehandling i registerférfattningar. I regi-
sterforfattningen anges ofta de indamal {6r vilka personuppgifter fir
behandlas. Detta innebir att lagstiftaren har tagit 6ver uppgiften att
bestimma indamilen med behandlingen. Andamilsbestimmelsen i
en registerforfattning kan uttémmande ange de indamail for vilka
uppgifterna fir anvindas. Detta framgdr ofta genom att det i regis-
terforfattningarna anges att personuppgifterna “endast” far behand-
las f6r vissa bestimda dndamal. I dessa fall giller inte finalitetsprin-
cipen®. I andra fall ir det finalitetsprincipen som sitter grinsen fér
vad som ir en tilliten behandling. Den personuppgiftsansvarige far
d3 kontrollera om en senare behandling ir férenlig med de indamal
for vilka personuppgifterna samlades in.

Finalitetsprincipens syfte ir dels att férhindra samkérningar av
stora datamingder, dels att férhindra indamalsglidningar. Principen

8 Prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning
till EU:s dataskyddsforordning s. 90.
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har dock undantag. Vidarebehandling av personuppgifter for arkiv-
indamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsindamadl eller statistiska indamail 1 enlighet med artikel 89.1 i
dataskyddsférordningen anses inte vara oférenlig med de ursprung-
liga indamdlen som uppgifterna samlades in fér (artikel 5.1 b).

For att faststilla om en behandling f6r andra indamadl dn for det
indamil som personuppgifterna samlades in kan enligt artikel 6.4 1
dataskyddsforordningen féljande faktorer vara av betydelse.

¢ Kopplingar mellan de indamél f6r vilka personuppgifterna har sam-
lats in och indam&len med den avsedda ytterligare behandlingen.

e Det sammanhang inom vilket personuppgifterna har samlats in,
sirskilt férhallandet mellan de registrerade och den personuppgifts-
ansvarige.

e DPersonuppgifternas art, sirskilt huruvida sirskilda kategorier av
personuppgifter behandlas 1 enlighet med artikel 9 eller hurivisa
personuppgifter om fillande domar 1 brottmal och 6vertridelser
behandlas i enlighet med artikel 10.

e Eventuella konsekvenser f6r den registrerade av den planerade
fortsatta behandlingen.

e Forekomsten av tillimpliga skyddsdtgirder, vilka kan inbegripa
kryptering eller pseudonymisering.

Det ir mojligt for lagstiftaren att inféra reglering som ger stod for
sddan vidarebehandling som ir oférenlig med den ursprungliga be-
handlingen (se artikel 6.4 och skil 50 andra stycket). Sidan lagstift-
ning miste enligt artikel 6.4 vara en nédvindig och proportionell 3t-
gird 1 ett demokratiskt samhille f6r att skydda de mél som avses 1
artikel 23.1. Om det i lagstiftningen ges stéd for en viss vidare-
behandling behéver nigon férenlighetsbedémning inte goras av den
personuppgiftsansvarige.

Vid behandling av personuppgifter ir allts indamélet av central
betydelse och dandamalsbestimningen p&verkar bedémningen i flera
led. En indaméilsbestimmelse kan vara sniv eller vid. En detaljerad
upprikning av de indamal for vilka myndigheten fir behandla per-
sonuppgifter ir tydligare och mer férutsebar for savil tillimpare som
de registrerade. I vissa situationer kan det behdvas snivare indamals-
bestimmelser, sdsom nir det rér sig om behandling av mycket integ-
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ritetskinsliga uppgifter.” En vid indamélsbestimmelse ger ett storre
utrymme att behandla personuppgifter fér de indamédl som myndig-
hetens uppdrag forutsitter. Nir de tillitna indamélen f6r myndig-
heten ir brett formulerade i registerférfattning stills dock hogre krav
pd myndigheten att uppfylla de krav som finns i dataskyddsférord-
ningen. Myndigheten méste gora en behovsanalys for att bedéma om
behandlingen av uppgifter ligger inom myndighetens uppdrag och
dven formulera ett specifikt indamadl {6r varje insamling av uppgifter.
Varje senare behandling miste ocks3 stillas mot detta insamlings-
indam4l.”

9.2.5 Kansliga personuppgifter

Dataskyddsforordningen har sirskilt strikta regler nir det giller be-
handling av kinsliga personuppgifter. Behandling av personuppgif-
ter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska 3sikter, religios
eller filosofisk évertygelse eller medlemskap 1 fackférening och be-
handling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter f6r att en-
tydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter
om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ir som huvud-
regel forbjuden (artikel 9.1). Uppgifter om hilsa definieras 1 arti-
kel 4.15 i dataskyddsférordningen som personuppgifter som rér en
fysisk persons fysiska eller psykiska hilsa, inbegripet tillhandah3ll-
ande av hilso- och sjukvérdstjinster, vilka ger information om dennes
hilsostatus. I det nationella vaccinationsregistret behandlas kinsliga
personuppgifter och behandlingen méste dirfér ske i 6verenstim-
melse med de sirskilt strikta regler som giller f6r sddan personupp-
giftsbehandling.

Dataskyddsforordningens férbud mot att behandla kinsliga per-
sonuppgifter kompletteras av en rad undantag som méjliggdr sddan
behandling i vissa fall. Férbudet i sig, liksom undantagen, ir direkt
tillimpliga genom férordningen och kriver inga dtgirder av med-
lemsstaterna. Vissa av undantagen innehéller dock hinvisningar till
nationell ritt och stiller en rad villkor f6r sddan nationell lagstiftning
som innehdller undantag frn huvudregeln. Detta innebir att lag-

? Ett exempel pd detta dr lagen (2020:422) om Rittsmedicinalverkets elimineringsdatabas.
19 eSam (2022) En modern registerforfattning £S2022-06, juni 2022, s. 13.
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stiftningsdtgirder behover vidtas for att dessa undantag ska vara
tillimpliga (artikel 9.2).

Undantagen i artikel 9.2 a—j ir uttémmande och det finns inte
ndgot utrymme fo6r medlemsstaterna att féreskriva ytterligare undan-
tag. Vissa av undantagen ir direkt tillimpliga, medan andra kriver
viss reglering i den nationella lagstiftningen. De undantag som moj-
liggér behandling av kinsliga personuppgifter 1 det nationella vacci-
nationsregistret dterfinns 1 punkterna g och 1.

Av artikel 9.2 g framgdr att forbudet inte giller om behandlingen
ir nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse, pd grundval
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt vilken ska std
i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det visent-
liga innehéllet 1 ritten till dataskydd och innehélla bestimmelser om
limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen.

Av artikel 9.2 i framgr att f6rbudet inte giller om behandlingen
ir nodvindig av skil av allmint intresse pd folkhilsoomridet, sdsom
behovet av att sikerstilla ett skydd mot allvarliga grinséverskrid-
ande hot mot hilsan eller sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhets-
normer for vird och likemedel eller medicintekniska produkter, pd
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dir
limpliga och specifika dtgirder for att skydda den registrerades rittig-
heter och friheter faststills, sirskilt tystnadsplikt.

Generell kompletterande reglering avseende myndigheters be-
handling av kinsliga personuppgifter finns 1 3 kap. dataskyddslagen.
Den regleringen kan 1 minga fall vara ullricklig f6r att ge stod for
myndigheternas personuppgiftsbehandling. Fér mer omfattande be-
handling av kinsliga personuppgifter i myndigheters kirnverksam-
het kan det dock behovas sirskilda bestimmelser om behandlingen
for att skapa en tillrickligt tydlig och férutsebar rittslig grund som
ocksd uppfyller kravet pd proportionalitet. Vid behandling av kins-
liga personuppgifter kan det alltsd vara nédvindigt att mer precist
reglera vilka personuppgifter som ska & behandlas och villkoren fér
behandlingen, till exempel i en registerforfattning eller genom sir-
skilda dataskyddsbestimmelser i verksamhetsregleringen.'!

" Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 51 och 91.
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9.2.6 Personnummer och samordningsnummer

Av artikel 87 1 dataskyddsférordningen framgdr att medlemsstaterna
nirmare fir bestimma p3 vilka sirskilda villkor ett nationellt identi-
fikationsnummer eller ndgot annat vedertaget sitt for identifiering
far behandlas. Ett nationellt identifikationsnummer eller nigot annat
vedertaget sitt f6r identifiering ska i sddana fall endast anvindas med
iakttagande av limpliga skyddsdtgirder for de registrerades rittig-
heter och friheter enligt dataskyddsférordningen.

I 3 kap. 10 § dataskyddslagen anges att personnummer och sam-
ordningsnummer f&r behandlas utan samtycke endast nir det dr klart
motiverat med hinsyn till indamalet med behandlingen, vikten av en
siker identifiering eller ndgot annat beaktansvirt skil. Regeringen
far meddela ytterligare foreskrifter om 1 vilka fall behandling av per-
sonnummer och samordningsnummer ir tilliten (3 kap. 11 § data-

skyddslagen).

9.2.7  Skyddsatgarder

Dataskyddsférordningen innehéller generella regler om skyddsatgir-
der for personuppgiftsbehandling. Till den generella regleringen hor
allminna skyldigheter for den personuppgiftsansvarige att genom-
fora limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder f6r att kunna
sikerstilla och visa att behandlingen utférs 1 enlighet med dataskydds-
férordningen (artikel 24), samt krav pd att sikerstilla en limplig
sikerhetsnivd (artikel 32).

Aven medlemsstaterna 3liggs att infora dtgirder till skydd for den
registrerade for att viss personuppgiftsbehandling ska vara mojlig.
Sarskilt artikel 9, som rér kinsliga personuppgifter, 8ligger medlems-
staterna att inféra bestimmelser 1 nationell ritt f6r att behandling 1
vissa fall ska vara tilliten. S8dana bestimmelser ska dven faststilla
limpliga skyddsdtgirder. Exempel pd skyddsitgirder dr bestimmel-
ser om tillitna sékbegrepp, krav pd pseudonymisering, bestimmel-
ser om sekretess, bestimmelser om hur elektroniskt utlimnande far
ske och bestimmelser om gallring.

140



SOU 2024:2 Personuppgiftsbehandling i det nationella vaccinationsregistret

9.2.8 Den registrerades rattigheter

Artiklarna 12-23 1 dataskyddsférordningen innehéller bestimmelser
om den registrerades rittigheter. Den registrerade har bland annat
ritt till viss information. Den registrerade har dven ritt till tillgdng
till de personuppgifter som ir under behandling. Vid behandling som
grundar sig pd en rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ i dataskydds-
forordningen ger dataskyddsférordningen inte den registrerade ndgon
ritt att invinda mot behandlingen. Vid behandling som vilar pd den
rittsliga grunden allmint intresse har den registrerade dock, som
huvudregel, ritt att invinda mot behandlingen.

Ritten att gora invindningar kan under vissa férutsittningar be-
grinsas i nationell ritt. En sidan begrinsning fir goras forutsatt att
det sker med respekt f6r andemeningen i de grundliggande rit-
tigheterna och friheterna och utgér en nédvindig och proportionell
dtgird 1 ett demokratiskt samhiille 1 syfte att sikerstilla vissa sirskilt
angivna intressen, till exempel folkhilsa och social trygghet (artikel 23).

Ritten att géra invindningar mot myndigheters behandling av
personuppgifter har inte reglerats pd ett generellt plan 1 den svenska
dataskyddslagen. Den méjlighet som dataskyddsforordningen med-
ger att 1 nationell ritt undanta ritten att invinda mot behandlingen
finns 1 stillet pd sektorspecifik niva.

9.3 Personuppgiftsbehandlingen i det nationella
vaccinationsregistret

9.3.1 En dversyn i samband med dataskyddsforordningens
ikrafttradande

De forslag som utredningen limnar om en utékning av det nationella
vaccinationsregistret mdste vara i enlighet med dataskyddsférord-
ningens bestimmelser. Det finns dirfor skil att kort beréra hur vac-
cinationsregisterlagen forhéller sig till férordningens bestimmelser.

Vaccinationsregisterlagen tillkom fore det att dataskyddsfor-
ordningen tridde 1 kraft. I samband med dataskyddstérordningens
ikrafttridande tillsattes en sirskild utredare fér att se dver register-
forfattningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomride,
Socialdataskyddsutredningen (2016:05). Forslagen om hur registret-
lagarna skulle anpassas till den nya dataskyddsférordningen lades
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sedan fram 1 prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets
verksambetsomrdde — en anpassming till EU:s dataskyddsforordning.
Andringarna i vaccinationsregisterlagen tridde i kraft den 25 maj 2018.

Vid 6versynen ansdgs vaccinationsregisterlagen vara férenlig med
dataskyddsforordningens bestimmelser. Dataskyddsférordningens
ikrafttridande féranledde dirfér inga forindringar i sak utan enbart
vissa anpassningar, exempelvis 1 friga om dndrade hinvisningar.
I den fortsatta framstillningen hinvisas emellandt till Socialdata-
skyddsutredningens betinkande Dataskydd inom Socialdepartemen-
tets verksambetsomrdde — en anpassning till E U:s dataskyddsforordning
(SOU 2017:66) och till prop. 2017/18:171.

9.3.2 Behandling

Behandling av personuppgifter i anslutning till det nationella vacci-
nationsregistret férekommer dels 1 form av uppgiftslimnande frin
virdgivare, dels genom registrering 1 det nationella vaccinationsre-
gistret. Uppgifterna ir sedan féremail for olika former av statistik-
bearbetning och anvinds som underlag f6r forskning.

9.3.3  Raittslig grund

Folkhilsomyndighetens behandling av personuppgifter i det natio-
nella vaccinationsregistret grundar sig i férsta hand pa den rittsliga
grunden i artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.'”” Denna grund fér
behandling av personuppgifter tilliter behandling av personuppgif-
ter om behandlingen ir nodvindig f6r att utfora en uppgift av all-
mint intresse. Av artikel 6.3 framgar att den rittsliga grunden méste
folja av lag eller forfattning. Detta innebir att det méste finnas ett
annat stod i rittsordningen in det som ges i dataskyddsforordningen.
Stéd f6r behandlingen finns 1 férordningen (2021:248) med instruk-
tion f6r Folkhilsomyndigheten och 1 vaccinationsregisterlagen.
Virdgivarens uppgiftsskyldighet utgor en rittslig forpliktelse och
behandlingen grundar sig pd den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 c.
Aven Folkhilsomyndighetens uppgiftsutlimnande kan utgora en

12S0OU 2017:66, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning s. 511.
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rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen, om
uppgiftsutlimnandet grundar sig pa en uppgiftsskyldighet.

9.3.4 Andamaélen med personuppgiftsbehandlingen

Vid behandling av personuppgifter ir indamailet av central betydelse
och indamélsbestimningen paverkar bedémningen i flera led. Enligt
artikel 5.1 b. 1 dataskyddsférordningen ska personuppgifter samlas
in f6r vissa angivna indamal och eventuell vidarebehandling av upp-
gifterna ska provas gentemot dessa dndamal. Artikel 5.1 ¢ anger att
personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande
i forhdllande till de indam3l for vilka de behandlas. Andamélet har
ocksd betydelse bland annat f6r vad som ir en limplig sikerhetsnivd
enligt artikel 32 1 dataskyddsforordningen. Utformningen av inda-
mélsbestimmelser ir dirfér avgdrande for att bedéma om indamélen
1sig dr godtagbara och behandlingen nédvindig samt huruvida integ-
ritetsintringet ir proportionerligt 1 forhillande till de angivna dnda-
mélen.

Enligt 6 § forsta punkten vaccinationsregisterlagen fir person-
uppgifter behandlas {6r framstillning av statistik. Enligt andra punkten
far personuppgifter behandlas f6r uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring av nationella vaccinationsprogram och vaccinationer mot
sjukdomen covid-19. Enligt tredje punkten fir personuppgifter be-
handlas f6r forskning och epidemiologiska undersékningar. Begrep-
pen behandlas 1 avsnitt 11.5 och kommer inte nirmare utvecklas hir.

Utover de indamdl som anges f6r behandlingen fir uppgifterna
dven behandlas f6r att fullgéra uppgiftslimnande som sker 1 6verens-
stimmelse med lag och férordning. Uppgifterna fir dven behandlas
for andra indamdl, under forutsittning att uppgifterna inte behand-
las pd ett sitt som ir oférenligt med det dndamal f6r vilket uppgif-
terna samlades in (6 § 2 stycket).

9.3.5 Kansliga personuppgifter

Det nationella vaccinationsregistret innehdller uppgifter om hilsa,
vilket enligt dataskyddsférordningen utgér kinsliga personuppgifter.
Kinsliga personuppgifter ir som huvudregel f6rbjudna att behandla
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men en rad undantag méjliggér sddan behandling i vissa fall (se av-
snitt 9.2.5).

Socialdataskyddsutredningen konstaterade att behandlingen 1 det
nationella vaccinationsregistret tillits med st6d av det tidigare data-
skyddsdirektivets artikel 8.4. Denna bestimmelse motsvaras i data-
skyddsférordningen av artikel 9.2 g (allmint intresse). Med data-
skyddsforordningen tillkom det nya undantaget i artikel 9.2 1 (allmint
intresse pd folkhilsoomridet). Enligt Socialdataskyddsutredningen
var bida undantag relevanta att tillimpa f6r det nationella vaccina-
tionsregistret."

9.3.6  Skyddsatgarder

Sirskilt artikel 9 dligger medlemsstaterna att inféra bestimmelser
for att behandling 1 vissa fall ska vara tilldten. Sidana bestimmelser
skabland annat innefatta limpliga skyddsdtgirder. Exempel pa skydds-
dtgirder dr bestimmelser om tillitna s6kbegrepp, krav p& pseudo-
nymisering, bestimmelser om sekretess, bestimmelser om hur elek-
troniskt utlimnande fir ske och bestimmelser om gallring.

I samband med dataskyddsférordningens ikrafttridande bedém-
des det nationella vaccinationsregistret éverensstimma med regel-
verket for personuppgiftshantering. De skyddsdtgirder som omgir-
dar registret beddmdes som tillrickliga. Att Folkhilsomyndighetens
verksamhet med registret omfattades av statistiksekretess, tillsammans
med bestimmelserna i vaccinationsregisterlagen, var enligt Socialdata-
skyddsutredningen tillrickligt f6r att tillgodose kravet pd skydds-
dtgirder i artikel 9.2 dataskyddsférordningen."

Nedan f6ljer en redogérelse for vaccinationsregisterlagens regler-
ing av direktdtkomst, sokbegrinsning och samkorning. Utredningens
bedémning av behovet av skyddsatgirder redogors for 1 kapitel 21.

13SOU 2017:66, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning s. 513.
4SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning s. 513.
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Direktdtkomst

Det finns inga generella regler som styr hur en myndighet ska limna
ut information. Vissa registerférfattningar innehdller dock bestim-
melser som reglerar sittet fér utlimnande av personuppgifter. Kraven
pd sikerhet 1 artiklarna 5.1 f och 32 1 dataskyddsférordningen kan
kriva sirskilda 6verviganden och skyddsdtgirder vid ett utlimnande.

Elektronisk éverféring av uppgifter mellan myndigheter sker ge-
nom direktdtkomst eller genom utlimnande pd medium fér automa-
tiserad behandling. Den tekniska utvecklingen har dock lett till att
skillnaderna mellan direktdtkomst och annat uppgiftslimnande pd
automatiserad vig blivit s3 sm4 att det dr svirt att dra en grins.

Med direktitkomst avses att ndgon pa egen hand kan soka 1 regis-
ter och {8 svar pd frigor utan att sjilv kunna bearbeta innehéllet och
att uppgifter kan limnas ut utan den ansvariga myndighetens kon-
troll. I begreppet ligger ocksd att den personuppgiftsansvarige inte
har ndgon kontroll 6ver vilka uppgifter som mottagaren tar del av.
Den myndighet som limnar ut uppgifter genom direktdtkomst fat-
tar sdledes inte nigot beslut om utlimnande av de uppgifter som den
som har direktitkomst tar del av i varje enskilt fall.” Om den utlim-
nande myndigheten automatiserat miste reagera pd en begiran om
att {4 ut en handling har den mottagande myndigheten inte direkt-
dtkomst till den. Sidant utlimnande som inte ir att betrakta som
direktdtkomst kan allts ske genom en tjinst f6r friga/svar d tekniska
kontroller gérs av att alla i tjinsten inbyggda regler ir uppfyllda.'®

Enligt 10 § vaccinationsregisterlagen far uppgifter limnas ut pd
medium for automatiserad databehandling endast om uppgifterna
ska anvindas f6r ndgot av de indamal som anges 1 6 §. Ndgon bestim-
melse som uttryckligen reglerar direktdtkomst finns inte 1 lagen.
Skrivningen i vaccinationsregisterlagen bér dock tolkas si att ingen
forutom Folkhilsomyndigheten har direktitkomst till registret. Aven
den starka sekretess som omgirdar registret talar for att direktdtkomst
for ndgon utanfér Folkhilsomyndighetens sirskilda avdelning for
statistikverksamhet inte ir méjlig (se kapitel 10).

I lagen om hilsodataregister finns en uttrycklig bestimmelse om
att endast den som ir personuppgiftsansvarig fir ha direktdtkomst

15 Prop. 2007/08:160 Utékat elektroniskt informationsutbyte s. 164 och Hégsta f6rvaltnings-
domstolens dom HFD 2011 ref. 52.

16 eSam (2016) Elektroniskt informationsutbyte — en vigledning for utlimnande i elektronisk form
s. 17.

145



Personuppgiftsbehandling i det nationella vaccinationsregistret SOU 2024:2

uill uppg1fterna 1registret (8 §). Att en sidan uttryckhg bestimmelse
saknas 1 vaccinationsregisterlagen bidrar till en viss otydlighet och
utredningen har inte hittat nigot egentligt skil for att skrivningen
inte dverensstimmer med den 1 lagen om hilsodataregister.

Det finns ingen bestimmelse om sokbegrinsning

En s6kbegrinsning innebir att den personuppgiftsansvariga inte har
ritt att soka efter information utifrdn vissa variabler, exempelvis
nationalitet eller sexuell liggning, och dr en integritetshéjande dtgird.
Sokningar som tar sikte pd kinsliga personuppgifter ir typiskt sett
férknippade med sirskilda risker i integritetshinseende eftersom an-
vindningen av dessa uppgifter som sokbegrepp kan leda till att det
gdr att skapa mycket integritetskinsliga sasmmanstillningar med per-
soner som har vissa egenskaper'”. En sammanstillning som myndig-
heten inte enligt lag eller forordning har rittslig befogenhet att gora
tillginglig dr inte heller en allmin handling och kan inte begiras ut
av utomstdende (2 kap. 7 § tryckfrihetsférordningen).

Dataskyddsforordningen saknar sirskilda bestimmelser om s6k-
ning eller anvindning av s.k. sékbegrepp. Sokning och sammanstill-
ning av uppgifter som sker elektroniskt utgér dock behandling av
personuppgifter och omfattas dirmed av dataskyddsférordningens
bestimmelser. Det innebir bland annat att en sékning méste vara
forenlig med angivna indamil for att vara tilliten."

Vaccinationsregisterlagen innehdller inte, till skillnad frin lagen
om hilsodataregister, nigon bestimmelse om s6kbegrinsning. Det
saknas enligt utredningen skil for att komplettera lagen med en be-
stimmelse om sokbegrinsning. Skilen fér utredningens stillnings-
tagande finns 1 kapitel 21.

Samkdirning med andra personregister dr tilldtet

Det finns ingen legaldefinition fér begreppen samkérning eller sam-
bearbetning. Begreppen fir anses vara synonyma. Av ildre férarbe-
ten framgdr att med samkorning mellan tva personregister avses en

17 Prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhbetsomride — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning s. 139.
'8 Prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhbetsomride — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning s. 139.
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maskinell bearbetning av uppgifter i ett register tillsammans med upp-
gifter 1 ett annat register hos den personuppgiftsansvarige eller hos
annan personuppgiftsansvarig."

Bestimmelser om samkorning finns dven 1 nu gillande ritt. Be-
greppet anvinds bdde for att tillita och for att begrinsa samkérning
av personuppgifter frin olika register. Om samkorning genomfors
pa uppgifter frin tva eller flera register pd samma statistikansvariga
enhet gors 6verfoéringen utan att en sekretessgrins passeras, vilket
innebir att det inte ir frdga om utlimnande av uppgifter. Bestimmel-
serna om sekretess aktualiseras dirmed inte. Diremot méste inda-
malen for tv4 eller flera register vara férenliga f6r att en samkorning
ska {3 ske.

Av lagen om hilsodataregister framgir att den som ir person-
uppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i ett hilso-
dataregister far himta personuppgifter till registret genom samkér-
ning (5 §). Motsvarande bestimmelse om samkérning finns inte 1
vaccinationsregisterlagen. Utredmngens slutsats dr att samkorning
av uppgifter 1 det nationella vaccinationsregistret ir tillitet, om det
sker 1 enlighet med relevanta bestimmelser om sekretess och om
indamaélet med samkérningen inte ir oférenligt med de indamal for
vilka uppgifterna samlades in.

9.3.7 Den registrerades rattigheter

Enligt 4 § vaccinationsregisterlagen fir behandling av personuppgif-
ter utforas dven om den enskilde motsitter sig behandlingen. Bestim-
melsen utgdr en begrinsning av ritten att gora invindningar enligt
artikel 21 1 dataskyddsforordningen.

I samband med 6versynen bedémde Socialdataskyddsutredningen
att 4 § vaccinationsregisterlagen dven fortsittningsvis kunde inne-
hélla en begrinsning av den registrerades ritt att invinda mot be-
handling av personuppgifter som rér personen. Utredningen kon-
staterade att nationella vaccinationsregistret mojliggér bland annat
en heltickande och kvalitetssiker nationell évervakning av vaccina-
tionstickning, skyddseffekt, vaccinsvikt och biverkningar, snabbare
dterkoppling och atgirder 1 omrdden med l3g vaccinationstickning
och hogkvalitativ epidemiologisk forskning. Detta ansdgs vara sidana

1 Prop. 1981/82:189 om dndring i datalagen (1973:289) m.ms. 53.
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viktiga mal av generellt allmint intresse for folkhilsan som avses i arti-
kel 23.1 i dataskyddsférordningen. Vidare konstaterades att en moj-
lighet att invinda mot behandling av personuppgifter skulle motverka
hela syftet med registret. Begrinsningen ansigs dirfor nédvindig och
proportionell och kunde inte heller anses strida mot andemeningen 1
de grundliggande rittigheterna och friheterna.® Aven regeringen be-
démde att ritten att gora invindningar dven fortsittningsvis kunde
begrinsas.”

Den registrerades ritt till information regleras i 13 § vaccinations-
registerlagen.

9.4 Sarskilda krav pa normgivning vid behandling
av personuppgifter i register

I 8 kap. RF finns de grundliggande reglerna om normgivningsmakten
1 Sverige. Normgivningsmakten ir férdelad mellan riksdagen och re-
geringen. Férdelningen bygger pa principen att de centrala delarna
av normgivningsmakten ska ligga hos riksdagen.

Det omride dir riksdagen har normgivningskompetens kallas fér
det primira lagomradet och regleras huvudsakligen 1 8 kap. 2 § RF.
Vissa av de uppriknade foreskrifterna miste meddelas i lag (det
obligatoriska lagomridet). I 6vrigt kan riksdagen bemyndiga reger-
ingen att meddela féreskrifterna (8 kap. 3 § RF). I samband med att
riksdagen bemyndigar regeringen att meddela foreskrifter kan riks-
dagen medge att regeringen i sin tur dverldter hela eller delar av
denna normgivningskompetens till férvaltningsmyndighet eller kom-
mun (8 kap. 10 § RF). Riksdagen kan inte delegera normgivnings-
makt direkt till en férvaltningsmyndighet. For de foéreskrifter for
vilka det finns lagkrav kan lagbestimmelsen i viss utstrickning pre-
ciseras och kompletteras 1 verkstillighetsféreskrifter.

Regeringen fir i 6vrigt meddela bland annat sidana foreskrifter
som inte enligt grundlag ska meddelas av riksdagen (8 kap. 7 § RF).
Denna foreskriftsritt brukar kallas for regeringens restkompetens.
Hit hor foreskrifter om verkstillighet av lag samt foreskrifter som

2 SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en anpassning till
EU:s dataskyddsférordning s. 509 {.

2! Prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning, s. 132. Samma bedémning gjordes i prop. 2020/21:47 Uppfélj-
ning av vaccinationer mot covid-19, s. 22.
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inte enligt grundlagen ska meddelas av riksdagen. Regeringen fir
inom sitt primiromride delegera normgivningsmakt till myndighet
under riksdagen eller regeringen.

Att det allminna registrerar personuppgifter om enskilda innebir
ingen skyldighet f6r den enskilde. Det har normalt sett inte heller an-
setts vara ett ingrepp i enskildas personliga férhillanden i den mening
som avses 1 8 kap. 2 § forsta stycket 2 RF. Registerforfattningarna
har dirmed i princip ansetts hora det omride dir regeringen utan
delegering fir meddela foreskrifter (regeringens restkompetens).
Det har emellertid varit regeringens och riksdagens mélsittning att
myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt
kinsligt inneh3ll ska regleras i lag.”

Sedan dr 2011 giller dessutom det utékade grundlagsskyddet for
den personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket RF. Tillimp-
ningsomradet dr avgrinsat till sddana intring som 7 betydande mdn
innebir 6vervakning eller kartliggning. Vid bedémningen av hur in-
gripande intringet 1 den personliga integriteten kan anses vara i sam-
band med insamling, lagring och bearbetning eller utlimnande av
uppgifter om enskildas personliga férhdllanden ska stor vike liggs
vid uppgifternas karaktir. Ju kinsligare uppgifterna ir, desto mer
ingripande miste det allminnas hantering av uppgifterna normalt
anses vara. Aven hantering av ett litet fital uppgifter kan med andra
ord innebira ett betydande intring i den personliga integriteten om
uppgifterna ir av mycket kinslig karaktir.”

Skyddet mot ett intring som 1 betydande mén innebir vervak-
ning eller kartliggning kan endast begrinsas genom lag. En sidan
begrinsning fir endast goras for att tillgodose indamal som ir god-
tagbara 1 ett demokratiskt samhille och far aldrig g utdver vad som
ir nodvindigt med hinsyn till indamilet. En begrinsning fir inte
goras enbart pd grund av politisk, religios, kulturell eller annan sddan
dskddning (2 kap. 20 och 21 §§ RF).

Aven dataskyddsforordningen stiller i vissa avseenden krav p ett
rittsligt ramverk kring personuppgiftsbehandling. Dataskyddsférord-
ningens férbud mot att behandla kinsliga personuppgifter komplet-
teras av en rad undantag som méjliggor sidan behandling 1 vissa fall.
Forbudet i sig, liksom undantagen, ir direkt tillimpliga genom for-

22 Prop. 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB s. 58 och prop. 1997/98:44 Halsodata- och
vdrdregister s. 41.
3 Prop. 2009/10:80 En reformerad grundlag s. 183.

149



Personuppgiftsbehandling i det nationella vaccinationsregistret SOU 2024:2

ordningen och kriver inga dtgirder av medlemsstaterna. Vissa av
undantagen innehéller dock hinvisningar till nationell ritt som kan
innebira att lagstiftningsitgirder bor vidtas f6r att dessa undantag
ska vara tillimpliga (artikel 9.2). For behandling av kinsliga person-
uppgifter krivs dirfor ofta en sirskild registerlagstiftning 1 syfte att
faststilla villkor f6r behandlingen.

En registrering som ir tvingande stiller ytterligare krav pd hur
behandlingen ska regleras. Medlemsstaterna har enligt artikel 23 i
dataskyddsférordningen méjlighet att genom lagstiftningsdtgirder
begrinsa ritten att gora invindningar mot behandlingen av person-
uppgifter. En sddan begrinsning far goras férutsatt att begrinsningen
sker med respekt f6r andemeningen i de grundliggande rittigheterna
och friheterna och utgér en nédvindig och proportionell 8tgird 1 ett
demokratiskt samhille 1 syfte att sikerstilla vissa sdrskilt angivna in-
tressen s som folkhilsa och social trygghet. Lagstiftningsitgirden
ska innehdlla specifika bestimmelser nir sd ir relevant, avseende
bland annat indam&len med behandlingen, kategorierna av person-
uppgifter samt tillgingliga skyddsdtgirder med beaktande av behand-
lingens art, omfattning och indamadl (artikel 23.2). I regel ska de sir-
skilda uppgifter som riknas upp 1 artikel 23.2 inkluderas i samma
lagstiftningsdtgird som den som begrinsar ritten att gora invind-
ningar.”* Lagstiftningsitgird behéver inte 1 detta sammanhang ut-
gora en lagstiftningsakt antagen av parlamentet. Den bér dock vara
tydlig och precis och dess tillimpning bér vara forutsigbar {6r per-
soner som omfattas av den (se skil 41 dataskyddsforordningen).

2 EDPB (2020) Guidelines 10/2020 on restrictions under Article 23 GDPR, Version 1.0, s. 11.
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10  Offentlighet och sekretess
—sarskilt om statistiksekretessen

Utredningens uppdrag forutsitter bedomningar 1 frdga om offentlig-
het och sekretess. I kapitlet redogors f6r gillande ritt med biring pd
utredningens uppdrag i dessa delar.

10.1  Offentlighet och sekretess

Enligt tryckfrihetsférordningen (TF) har var och en ritt att ta del av
allminna handlingar (2 kap. 1 §). En handling ir allmin om den for-
varas hos en myndighet och enligt sirskilda bestimmelser ir att anse
som inkommen till myndigheten eller upprittad dir (2 kap. 4 §).
Ritten att ta del av allminna handlingar fir begrinsas endast om det
krivs med hinsyn till vissa angivna intressen, bland annat om det ir
pakallat med hinsyn till skyddet f6r enskildas personliga och ekono-
miska forhillanden (2 kap. 2 § och 2 kap. 2 § férsta stycket 6).

En sidan begrinsning ska anges noga i en bestimmelse 1 en sir-
skild lag eller, om det i ett visst fall dr limpligare, i en annan lag som
den sirskilda lagen hinvisar till. Efter bemyndigande i en sidan be-
stimmelse fir regeringen genom férordning meddela nirmare fére-
skrifter om bestimmelsens tillimplighet (2 kap. 2 § andra stycket).
Den sirskilda lag som avses ir offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL.

Sekretess innebir ett forbud att roja en uppgift, oavsett om det
sker muntligen, genom utlimnande av en handling eller pd nigot
annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebir siledes bdde handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Sekretess giller inte bara 1 férhillande
till enskilda utan dven mellan myndigheter och 1 vissa fall inom myn-

digheter (8 kap. 1 § OSL).
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En sekretessbestimmelse bestdr ofta av tre huvudsakliga rekvisit
som anger sekretessens féremadl, rickvidd och styrka. Sekretessens
foremal dr den information som kan hemlighdllas och anges i lagen
genom ordet “uppgift” tillsammans med en precisering av uppgiftens
art, till exempel uppgift om ”enskilds personliga férhillanden”. En
sekretessbestimmelses rickvidd bestims vanligen genom att det 1
bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna
giller i en viss typ av drenden, 1 en viss typ av verksamhet eller hos
en viss myndighet. Sekretessens styrka bestims normalt med hyjilp
av sd kallade skaderekvisit, dir det gors skillnad mellan raka och om-
vinda skaderekvisit. Med ett rakt skaderekvisit dr utgdngspunkten
att uppgifterna ir offentliga och att sekretess bara giller om det kan
antas att en viss skada uppkommer om uppgiften rojs. Med ett om-
vint skaderekvisit giller diremot sekretess som huvudregel.

10.2  Sekretess till skydd for uppgifter om halsa

Det finns sirskilda sekretessbestimmelser 1 OSL som giller fér upp-
gifter om hilsa i olika register och i viss verksamhet. Det finns dven
vissa bestimmelser i lagen som ir tillimpliga hos alla myndigheter
och vid alla utlimnanden.

Enligt 21 kap. 1 § OSL giller sekretess f6r uppgift som ror en en-
skilds hilsa eller sexualliv, sisom uppgifter om sjukdomar, missbruk,
sexuell liggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om
det miste antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne kom-
mer att lida betydande men om uppgiften réjs. Sekretess enligt denna
bestimmelse giller oavsett 1 vilket sammanhang uppgiften férekom-
mer. Sekretessen dr dock svag och presumtion fér offentlighet r3der.

Enligt 21 kap. 7 § OSL giller sekretess for uppgifter om det kan
antas att uppgifterna efter ett utlimnande kommer att behandlas 1
strid med EU:s dataskyddsférordning', dataskyddslagen® eller 6§
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.
Bestimmelsen tar inte sikte pd uppgifterna som sidana utan pd vad
mottagaren tinker gora med dem. Bestimmelsen avser alltsd att ge ett
skydd mot otilliten behandling av personuppgifter.

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
sdana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

? Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
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Inom hilso- och sjukvirden giller sekretess for uppgift om en
enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden om det inte
str klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende lider men (25 kap. 1 § OSL). Paragrafen foreskriver ett
omvint skaderekvisit, det rdder alltsd en presumtion for att sekretess
ska gilla. Sekretessen 1 25 kap. 1 § OSL skyddar uppgifter i patient-
journaler och i sjukvirdens kvalitetsregister.

Av 25 kap. OSL framgar att sekretess giller hos E-hilsomyndig-
heten for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men (17 a §). Sek-
retess giller dven f6r uppgift om enskilds affirs- eller driftsforhall-
anden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs (17 b §). Sekretessbestimmelserna skyddar uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan.

Uppgifter i det nationella vaccinationsregistret och i andra hilso-
dataregister omfattas av statistiksekretessen i 24 kap. 8 § OSL, (se
nedan).

10.3 Statistiksekretessen

Sekretess giller enligt 24 kap. 8 § OSL i sddan sirskild verksamhet
hos en myndighet som avser framstillning av statistik fo6r uppgift om
enskilds personliga eller ekonomiska férhéllanden som kan hinforas
till den enskilde.

Begreppet statistik definieras inte 1 OSL. Begreppet framstillning
av statistik bor forstds som sammanstillning av data som ofta dstad-
koms med de olika metoder f6r insamling, bearbetning, redovisning
och analys som utvecklats inom den statistiska vetenskapen.’ Med
sdrskild verksambet for framstillning av statistik avses en allmint ut-
redande verksamhet utan anknytning till ndgot sirskilt drende. Typisk
ir den statistikproduktion som Statistikmyndigheten (SCB) svarar
for men motsvarande framstillning av statistik fdrekommer ocksd
hos andra myndigheter. Utmirkande ir att verksamheten dr organi-
serad som en egen enhet.* Statistiksekretessen i 24 kap. 8 § OSL om-
fattar alltsd inte all typ av statistik utan endast uppgifter i en viss

3 Jfr prop. 2013/14:162 Andringar av statistiksekretessen s. 8.
* Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m del A s. 263.
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verksamhet som avser framstillning av statistik.” Sekretessen giller
ocksd 1 forhallande till myndighetens &vriga verksamhet.

Sekretessens foremal utgors av uppgifter som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde. Hirigenom skyddas inte bara sddana uppgifter som
innehéller identitetsbeteckningar som namn och personnummer pd
en enskild utan dven uppgifter som 6ver huvud taget kan — direkt
eller indirekt — hinféras till en viss enskild.

Statistiksekretessen ir enligt sin huvudregel absolut. Det innebir
att uppgifter som omfattas av huvudregeln inte far limnas ut éver
huvud taget. Det stringa sekretesskyddet f6r uppgifter om enskildas
personliga och ekonomiska férhillanden 1 myndigheters sirskilda
verksamhet for statistikframstillning motiveras av att statistikens
kvalitet dr beroende av enskildas villighet att limna uppgifter, som 1
sin tur kan antas bero pd att de enskilda litar pd att uppgifter om dem
inte rojs sd att de kan identifieras.”

Frin huvudregeln om absolut sekretess finns fyra undantag. I dessa
undantagsfall fir uppgifter limnas ut, “om det stir klart att uppgif-
ten kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne
lider skada eller men” (s.k. omvint skaderekvisit). Det finns alltsd
dven 1 dessa fyra undantagssituationer en presumtion for sekretess
men uppgifterna kan limnas ut efter en skadeprévning.

De uppgifter som kan limnas ut efter en skadeprévning ir f6r det
forsta uppgifter som behovs {6r forskningsindamdl och {6r det andra
uppgifter som behoévs {6r statistikindamadl. Ett tredje undantag giller
uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande ir direkt hinforliga till en enskild (s.k. indirekta person-
uppgifter). Ett fjirde undantag giller uppgifter som avser avlidna och
som ror dédsorsak eller dodsdatum, om uppgifterna behdvs i ett natio-
nellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.

Uppgifter som inte kan hinforas till en enskild fysisk eller juri-
disk person kan alltid limnas ut. S3 sker regelmissigt betriffande
statistik pd aggregerad niva frin de register som omfattas av statistik-
sekretessen. For att uppgifter som kan hinféras till enskilda ska
kunna limnas ut miste ndgot av undantagen vara tillimpliga och ut-
limnande kan endast ske om det efter en skadeprévning stdr klart att

5 Prop. 2013/14:162 Andringar av statistiksekretessen s. 8 f.
¢ Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A's. 262 f.
7 Jfr prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m Del A 's. 262-263.
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den enskilde inte lider skada eller men. Mgjligheten att limna ut upp-
gifter med st6d av undantagen bor utnyttjas restriktivt.®

10.3.1 Utlamnande for forskningsdandamal

Vad som utgor forskningsindamal framgdr inte av lag eller forarbeten.
Hogsta forvaltningsdomstolen har ansett att den dtskillnad som i olika
sammanhang gors mellan forskning & ena sidan och uppféljning, ut-
virdering och kvalitetssikring & andra sidan, bland annat 1 3 § lagen
(1998:543) om hilsodataregister, bor uppritthillas dven vid tillimp-
ning av statistiksekretessen. Domstolen bedémde mot denna bak-
grund att en medicinklinik inte kunde {3 tillging till uppgifter ur
Socialstyrelsens dédsorsaksregister om dédsorsak for vissa namngivna
patienter. De begirda uppgifterna skulle anvindas vid uppféljning av
limnad vérd och kunde d3 inte limnas ut med hinvisning tll att de
behovdes for forskningsindam4l.’

En forutsittning for att uppgifter som behévs for forsknings-
indamal ska f8 limnas ut dr att det stdr klart att uppgifterna kan réjas
utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider skada
eller men. Eftersom uppgifter som omfattas av statistiksekretess har
ett sd starkt skydd innebir ett utlimnande till en annan myndighet,
som medfor att uppgifterna kommer att omfattas av ett svagare sekre-
tesskydd, i sig en risk fér skada. Aven om anvindningen av upp-
gifterna hos mottagaren inte medfér nigon skada kan nimligen det
svagare sekretesskyddet hos mottagaren medféra att uppgifterna
limnas vidare pd ett sitt som medfor skada. Nir det giller skadeprov-
ningen i samband med utlimnande av uppgifter {6r forskningsinda-
mél ir det mot den bakgrunden virt att notera att en myndighet som
1 sin forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift frén en
annan myndighet enligt 11 kap. 3 § OSL ska tillimpa den sekretess-
bestimmelse som giller for uppgiften hos den utlimnande myndig-
heten. Sekretesskyddet hos den mottagande myndigheten utgor i ett
sddant fall inte nigon skaderisk 1 sig. I vissa fall kan det dock finnas
en primir sekretessbestimmelse som hos den mottagande myndig-

heten giller fore den 6verforda sekretessen (11 kap. 8 § OSL).

$ Prop. 1994/95:200 Lag om vissa personregister for officiell statistik m.m. s. 38.
? Hogsta forvaltningsdomstolens dom RA 2004 ref. 9.
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For forskningsprojektet som ska behandla kinsliga personupp-
gifter krivs alltid godkind etikprévning (3 § lagen [2003:460] om
etikprévning av forskning som avser minniskor). Vidare ir behand-
ling av kinsliga personuppgifter enligt dataskyddsférordningen som
huvudregel férbjuden. Behandlingen maéste, utdver att ha stéd 1 en
rittslig grund 1 artikel 6 1 dataskyddsférordningen, dven omfattas av
ndgon av undantagssituationerna i férordningens artikel 9 for att
vara tilldten. Tv3 exempel pd s&dana situationer ir att behandlingen
ir nddvindig av hinsyn tll ett viktigt allmént intresse eller att behand-
lingen 4r nodvindig for vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamal. For att behandlingen ska vara godtagbar krivs 1 dessa fall
att behandlingen omfattas av limpliga och sirskilda dtgirder som ir
faststillda i unionsritt eller nationell ritt. Etikprévning dr en sidan
limplig skyddsitgird som avses 1 artikel 9 som ir faststilld 1 svensk
ritt och som krivs f6r behandling av kinsliga personuppgifter for
forskningsindamal enligt dataskyddstérordningen.

Utlimnande av kinsliga personuppgifter {6r forskningsindamal
forutsitter dirmed att det aktuella forskningsprojektet har etikprovats.
Av Coronakommissionens slutbetinkande framgir att minga upp-
giftslimnande myndigheter i praktiken kriver godkind etikprévning
dven for forskning som inte omfattas av lagen om etikprévning av
forskning som avser minniskor.'® Om en myndighet fr del av upp-
gifter f6r forskningsverksamhet kan uppgifterna inte anvindas i myn-
dighetens dvriga arbete utan endast 1 det specificerade projektet.

10.3.2 Utlamnande for statistikindamal

Nir det giller utlimnanden fér statistikindamal framg8r av forarbets-
uttalanden att utlimnande av uppgifter till en annan myndighet som
tillimpar statistiksekretess (dvs. en myndighet som omfattas av 24 kap.
8 § OSL) normalt kan ske. Omvint torde ett utlimnande som inne-
bir att uppgifterna inte lingre omfattas av statistiksekretess ofta
medfora en skaderisk. Eftersom uppgifter som omfattas av statistik-
sekretess har ett s starkt skydd innebir ett utlimnande som medfér
att uppgifterna kommer att omfattas av ett svagare sekretesskydd i
sig en risk for skada."

19SOU 2022:10 Sverige under pandemin s. 576 1.
" Prop. 2013/14:162 Andringar av statistiksekretessen s. 11 {.
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10.3.3 Indirekt hanforliga personuppgifter

Sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL forsta stycket giller for uppgift som
avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden och som
kan hinforas till den enskilde. T och med det skyddas inte bara sddana
uppgifter som innehéller identitetsbeteckningar som namn och per-
sonnummer pd enskild utan dven uppgifter som dverhuvudtaget kan
hinféras till viss enskild."

Av 24 kap. 8 § OSL tredje stycket framgdr dock att uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhall-
ande ir direkt hinforlig till den enskilde fir limnas ut, om det stdr
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirsta-
ende till denne lider skada eller men. Med liknande forhillande avses
exempelvis bilnummer, telefonnummer, anstillningsnummer eller
fastighetsbeteckning.">"

Undantaget i tredje stycket far alltsd anses omfatta den kategori
av uppgifter som kan hinforas till en enskild genom s3 kallad bak-
vigsidentifiering, dvs. identifiering av en person med hjilp av en kom-
bination av uppgifter sisom kon, dlder, diagnos och hemort. Kam-
marritten 1 Stockholm tog den 5 juni 2018 stillning till utlimnande
av uppgifter 1 E-hilsomyndighetens sirskilda avdelning for statistik-
verksamhet. Uppgifterna rérde forsiljningsvolym av férpackningar
av likemedel som dosdispenserats uppdelat per landsting. Med hin-
syn till att varje landsting upphandlat en dosaktér var det mojligt att
identifiera vilken dosaktdr som en viss uppgift om forsiljningsvolym
avsdg. Uppgifterna var dirfoér hinforliga till de enskilda féretagen.
Uppgifterna var dock enligt kammarrittens bedémning inte direkt
hinforliga till de enskilda dosaktérerna och leverantérerna och skyd-
dades dirfér inte av absolut sekretess. Undantaget i tredje stycket
var dirmed tillimpligt. De uppgifter som fanns i statistikrapporten
avsdg dock sddan information om affirsférhillanden som det kunde
finnas skal f6r foretag att hdlla hemlig i forhillande till sina kon-

12 Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A s. 263.

3 Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A s. 264.

'* Begreppet "liknande férhillande” motsvarar begreppet ”dirmed jimforligt férhdllande” som
iterfinns 1 den gamla sekretesslagen (SFS 1980:100). Innebérden av begreppet ”liknande for-
hillande” utvecklas inte nirmare i férarbetena, men dndringen férefaller vara endast spriklig i
samband med den nya offentlighets- och sekretesslagens inférande, se prop. 2008/09:150 Offent-
lighets- och sekretesslag s. 373 och SOU 2003:99 Ny sekretesslag s. 445.
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kurrenter. Kammarritten ansdg dirfor att det inte stod klart att upp-
gifterna kunde réjas utan att enskilda féretag led skada.”

10.3.4 Sekretessbrytande bestimmelser

En sekretessbrytande bestimmelse definieras 13 kap. 1 § OSL som en
bestimmelse som innebir att en sekretessbelagd uppgift far limnas
ut under vissa forutsittningar. Sekretessbrytande bestimmelser har
inférts for situationer nir andra myndigheters eller enskildas intresse
att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre in det intresse
sekretessen ska skydda. Sekretessbrytande bestimmelser finns frimst
110 kap. OSL men dven 1 anslutning till vissa sekretessbestimmelser.

Exempel pa sekretessbrytande bestimmelser av betydelse
Samtycke

Sekretess till skydd for en enskild hindrar inte att en uppgift limnas
till en annan enskild eller till en myndighet om den enskilde samtycker
till det, med de begrinsningar som anges 1 12 kap. OSL (10 kap. 1 §
OSL och 12 kap. OSL).

Néduvindigt utlimnande

Sekretess hindrar inte att en uppgift limnas till en enskild eller till en
annan myndighet om det ir nédvindigt for att den utlimnande myn-
digheten ska kunna fullgéra sin verksamhet (10 kap. 2 § OSL).

Regeringens allmdnna dispensbefogenbet

Bestimmelsen ger regeringen mojlighet att i ett sirskilt fall medge
dispens frin sekretess enligt vilken sekretessbestimmelse som helst
(10 kap. 6 och 7 §§ OSL). Regeringens generella dispensbefogenhet
ska endast utnyttjas i undantagsfall, vilket 1 10 kap. 6 § OSL uttrycks
som att regeringen for ett sirskilt fall fir besluta om undantag frin
sekretess “om det dr motiverat av synnerliga skil”.

!> Kammarritten i Stockholms dom den 5 juni 2018 i mdl nr 2359-18.
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Generalklausulen

Generalklausulen finns 1 10 kap. 27 § férsta stycket OSL. Enligt be-
stimmelsen far en sekretessbelagd uppgift limnas till en myndighet
om det ir uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har fore-
tride framfér det intresse som sekretessen ska skydda. Av paragra-
fens andra stycke framgdr att generalklausulen inte giller i friga om
bland annat statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Statistik-
sekretessen kan dirmed inte brytas med stéd av generalklausulen.
Av paragrafens tredje stycke framgdr att forsta stycket inte heller
giller om utlimnandet strider mot lag eller férordning.

Uppgifislimnande som foljer av lag eller forordning

Sekretess hindrar inte att en uppgift limnas till en annan myndighet,
om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag eller férordning (10 kap. 28 §
OSL). Folkhilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt férordning
(2021:708) om digitala covidbevis och férordning (2021:560) om en
ullfillig skyldighet f6r Folkhilsomyndigheten att limna ut uppgifter
om vaccinationer mot covid-19 ir exempel pd sekretessbrytande be-
stimmelser enligt 10 kap. 28 § OSL.

Uppgiftsskyldigheten kan folja av lag eller férordning. Det ir allt-
s& mojligt f6r regeringen att genom en foérordning medge att annars
sekretessbelagda uppgifter limnas ut myndigheter emellan'

Nir det giller sekretessbrytande regler som avser uppgifter om en-
skildas personliga eller ekonomiska férhillanden méiste hinsyn dock
tas till att var och en gentemot det allminna ir skyddad mot betyd-
ande intring 1 den personliga integriteten. En inskrinkning av denna
fri- och rittighet fir endast goras 1 lag (2 kap. 6 § andra stycket och
2 kap. 20 § forsta stycket regeringsformen). Detta innebir att en upp-
giftsskyldighet 1 férhéllande till en svensk myndighet som omfattar
uppgifter om enskilda i vissa fall kan behdva inforas pa lagniva."”

For att sekretess ska brytas med stdd av 10 kap. 28 § OSL méste
bestimmelsen dir uppgiftsskyldigheten anges vara tillrickligt konkret
till sin utformning. Bestimmelsen kan till exempel ange att uppgifter

' Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A 's. 322 f.
7 Prop. 2009/10:80 En reformerad grundlag s. 184.
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av ett visst speciellt slag ska limnas ut. Bestimmelsen kan dven ange
att en viss myndighet har ritt att 3 del av uppgifter i allminhet."

Sekretessbrytande bestimmelser i anslutning till statistiksekretessen

I anslutning till bestimmelsen om statistiksekretess 124 kap. 8 § OSL
finns tvd bestimmelser som sirskilt bryter statistiksekretessen.

Av 24 kap. 8 a § OSL foljer att statistiksekretessen inte hindrar att
vissa uppgifter om en enskild huvudman inom skolvisendet limnas till
Statens skolverk f6r myndighetens verksamhet 1 vissa avseenden eller
till en kommun, om uppgiften behdvs for att kommunen ska kunna
fullgora vissa bestimda skyldigheter enligt skollagen (2010:800).
Denna sekretessbrytande bestimmelse ir tidsbegrinsad och upphér
att gilla den 1 juli 2026."”

Av 24 kap. 8 b § OSL foljer att statistiksekretessen inte hindrar
att uppgift limnas till organisationen Luxembourg Income Study.

'8 Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A s. 322 {.

1 Bakgrunden till bestimmelsen finns i prop. 2020/21:141 Tidsbegrinsad losning for att siker-
stilla tillging till skolinformation. Skolinformationsutredningen har i delbetinkandet Informa-
tionsforsérjning pd skolomrddet — Skolverkets ansvar (SOU 2023:21) limnat forslag pd bestim-
melser som ska ersitta den tidsbegrinsade sekretessbrytande bestimmelsen 124 kap. 8 a § OSL.
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11  Andra register inom
halso- och sjukvardsomradet

11.1  Sarskilda registerforfattningar

Sirskilda registerforfattningar finns inom en rad olika omriden och
innebir en specialreglering i férhllande till dataskyddsférordningen'
och dataskyddslagen’. En sirskild férfattning anses under vissa férut-
sittningar innebira en garanti for utformningen av integritetsskyd-
det 1 sirskilt kinsliga register. Sddan sirskild forfattningsreglering av
personregister har ofta skett utifrdn det principiella stillningstagan-
det att personregister med ett stort antal registrerade personer och
ett integritetskinsligt innehdll bor vara reglerade i lag.’

Gemensamt {6r all behandling av hilsodata, dvs. personuppgifter
som ror en persons fysiska eller psykiska hilsotillstdnd, ir att upp-
gifterna ofta ir av kiinslig natur. Hilsodata registreras inom olika verk-
samheter, exempelvis fér behandling av enskilda patienter 1 patient-
journal. Hilsodata registreras ocksd i syfte att tillgodose 6vergripande
samhilleliga mal. Sddana register utformas 1 ménga fall antingen som
ett hilsodataregister eller som ett kvalitetsregister. De forfattningar
som reglerar respektive registertyp inverkar pa forutsittningarna for
datainsamling och delning av data p3 olika sitt, exempelvis genom
olika indama3l, ritten att motsitta sig personuppgiftsbehandling och
olika sekretesskydd for uppgifterna.

Nedan féljer en redogorelse for de olika register som kan inne-
halla vaccinationsdata eller som av annan anledning har anknytning
till behandlingen av uppgifter om vaccinationer.

! Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende p3 behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
?Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

3 Prop. 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB s. 56 ff.
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11.2 Patientjournal

For hanteringen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
finns en sammanhingande reglering i patientdatalagen (2008:355).
Lagen ir en ramlagstiftning som giller for alla vdrdgivare och anger
vilka grundliggande principer som ska gilla f6r informationshanter-
ingen av uppgifter om patienter inom all hilso- och sjukvird. Av
patientdatalagen framgdr att legitimerad hilso- och sjukvirdsper-
sonal har skyldighet att féra journal. Likemedelsordinationer ska
dokumenteras 1 patientjournalen och innehdlla de uppgifter som
framgdr av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-
FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso- och
sjukvdrden, bland annat likemedelsnamn, likemedelsform, styrka,
dosering och administreringssitt. Vid iordningstillande och admini-
strering av likemedel f6r vaccination ska dven satsnummer dokumen-
teras 1 patientens journal.

Direktdtkomst till patientuppgifter hos en annan virdgivare regle-
ras 1 lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation. Bestimmelserna fanns tidigare 1 patientdatalagen och be-
nimndes di sammanhillen journalféring. En vérdgivare kan under
vissa forutsittningar {3 dtkomst till patientuppgifter hos en annan
vdrdgivare. Syftet med sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation ir framfor allt att 6ka patientsikerheten och ge hilso- och
sjukvirden en mer heltickande bild av patientens virdhistorik och
vardbehov f6r att kunna ge god och siker vard. For att {3 dtkomst
till andra vird- eller omsorgsgivares patientuppgifter krivs att vissa
forutsittningar ir uppfyllda. Bland annat att det finns en aktuell
vdrdrelation, att uppgifternas antas ha betydelse for patientens vird
och behandling samt att patienten ger sitt samtycke (2 kap. 26 §§).

11.3  Kuvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad sam-
ling av personuppgifter som inrittats sirskilt {6r indamalet att syste-
matiskt och fortlopande utveckla och sikra virdens kvalitet (7 kap.
1 § patientdatalagen). Syftet med ett kvalitetsregister ir att forbittra
kunskapen om olika typer av medicinska dtgirder och ingrepp och
dirigenom forbittra kvaliteten inom sjukvirden. Personuppgifter fir
behandlas f6r indamailet att systematiskt och fortlopande utveckla
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och sikra virdens kvalitet samt dirutéver for framstillning av stati-
stik och for forskning inom hilso- och sjukvarden. Personuppgifter
fir inte behandlas 1 ett kvalitetsregister om den enskilde motsitter
sig det (7 kap. 2 §). I regel fir endast myndigheter inom hilso- och
sjukvirden vara personuppgiftsansvariga f6r central behandling av
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister (7 kap.
7 §). Tretton sjukvirdshuvudmin har i dag centralt personuppgifts-
ansvar for 99 olika kvalitetsregister.*

Personuppgifter som inte direkt behévs for kvalitetssikringsinda-
mal utan enbart skulle vara bra att ha i framtida forskningsprojekt
far inte samlas in. Redan insamlade uppgifter fir dock enligt 7 kap.
5 § patientdatalagen dven behandlas for framstillning av statistik,
forskning inom hilso- och sjukvirden, utlimnande tll den som ska
anvinda uppgifterna f6r indamal som anges 17 kap. 5 § 1 och 2 eller
17 kap. 4 § patientdatalagen, samt for att fullgéra ndgon annan upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller f6rordning 4n den som anges 1
6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Av
7 kap. 6 § patientdatalagen framgar att dessa angivna indamal ir ut-
tdmmande.

11.4 Nationella lakemedelslistan

Nationella likemedelslistan regleras i lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista samt 1 férordningen (2021:67) om nationell likemedels-
lista. Nationella likemedelslistan innehéller uppgifter férskrivna och
expedierade likemedel och andra varor f6r minniskor.

Nationella likemedelslistan ska ge hilso- och sjukvirden, apote-
ken och patienten samma bild av patientens férskrivna och uthim-
tade likemedel. Det 6vergripande mélet dr att skapa en samlad bild
av en patients likemedelsbehandling, oavsett var 1 landet patienten
har ordinerats eller himrtat ut sina likemedel. Utgdngspunkten har
varit att férbittra patientsikerheten. Hilso- och sjukvirdspersonal,
expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek och patienten har inda-
mélsenlig dtkomst till informationen 1 registret. Nir det giller be-
stimmelsen om bevarandetid anger lagen att en personuppgift ska
tas bort ur nationella likemedelslistan senast fem &r efter det att den
forskrivningen som uppgifterna hor till registrerades (3 kap. 9 §).

* Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
— slutrapport, s. 21.
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E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig fér nationella like-
medelslistan (3 kap. 1 §). E-hilsomyndigheten har en skyldighet att
limna uppgifter till Socialstyrelsen f6r indamilen epidemiologiska
undersdkningar, forskning, framstillning av statistik, uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet
(6 kap. 5 § och 3 kap. 5 § 5). Uppgifterna samlas i likemedelsregistret’
(se avsnitt 11.5.5).

11.5 Haélsodataregister

Ett hilsodataregister ir ett register dir data om enskilda individers
hilsotillstind registreras i syfte att analysera och férbittra hilso- och
sjukvdrden och det férebyggande hilsoarbetet. Fér nirvarande finns
sex hilsodataregister. Cancerregistret, som inrittades r 1958, var
det forsta.

Sedan &r 1998 regleras hilsodataregister genom lagen (1998:543)
om hilsodataregister. Andamalen med personuppgiftsbehandlingen
1 ett hilsodataregister ir framstillning av statistik, uppféljning, ut-
virdering och kvalitetssikring av hilso- och sjukvirden samt forsk-
ning och epidemiologiska undersékningar (3 §). Det ir bara tilldtet
att registrera uppgifter som ir nédvindiga f6r att tillgodose de dnda-
mal f6r vilka registret far foras. Det fir alltsd inte férekomma upp-
gifter som allmint sett bedéms vara bra att ha tillgingliga.®

Den som ir personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i ett hilsodataregister fir for de indamél som anges 1 3 §
himta personuppgifter till registret genom samkérning (5 §). Sam-
kérning for andra indam4l dn de forfattningsreglerade ir alltsd inte
tilliten. Endast den som ir personuppgiftsansvarig fir ha direkt-
dtkomst till uppgifter i ett hilsodataregister (8 §).

Regeringen fir meddela foreskrifter om bland annat vilka myn-
digheter som fir fora hilsodataregister samt begrinsning av angivna
indamailen och av de uppgifter som ett hilsodataregister fir inne-
hilla (12 §). Personuppgiftsbehandlingen regleras alltsd inte uttom-
mande genom lagen om hilsodataregister utan varje register regleras
i stillet genom foreskrifter frén regeringen genom en sirskild for-
ordning for varje hilsodataregister. I anslutning till lagen om hilso-

> Socialstyrelsen (2023) Likemedelsregistret https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-
data/register/lakemedelsregistret/.
¢ Prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vdrdregister s. 51.
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dataregister finns i dag sex férordningar med nirmare foreskrifter
om de enskilda hilsodataregistren. Hir kan nimnas férordningen
(2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen och férordningen
(2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen.

Det nationella vaccinationsregistret utformades som ett hilso-
dataregister men regleras inte enligt lagen om hilsodataregister utan
genom en egen lag.

11.5.1 Vad som avses med framstéllning av statistik

Framstdillning av statistik definieras inte i lagen om hilsodataregister.
Framstillning av statistik fir dock antas 6verensstimma med samma
begrepp 1 24 kap. 8 § OSL. Begreppet framstillning av statistik kan
da definieras som sammanstillning av data som ofta dstadkoms med
de olika metoder for insamling, bearbetning, redovisning och analys
som utvecklats inom den statistiska vetenskapen (se avsnitt 10.3).

Vidare far statistik antas ha samma betydelse hir som 1 andra for-
fattningar som rér myndigheternas statistikframstillning, s som
lagen (2001:99) om den officiella statistiken.” Inte heller i lagen om
den officiella statistiken finns dock nigon definition av termen.
I Statistikutredningens slutbetinkande Vad dr officiell statistiks En
dversyn av statistiksystemet och SCB (SOU 2012:83) konstaterades
att begreppet statistik inte heller i en mer allmin mening kan sigas
ha ndgon helt entydig definition. Som utgdngspunkt for arbetet valde
utredaren att anvinda begreppet statistik {6r numeriska sammanstdll-
ningar av elementira observationer som kan hinforas till hindelser,
floden eller tillstind. Med statistik avses dven data i statistikregister
frén vilka uttag kan géras.®

11.5.2 Vad som avses med uppféljning, kvalitetssdkring
och utvérdering

I forarbetena till lagen om hilsodataregister definieras begreppen pd
foljande vis. Med uppfoljning avses att fortlépande och regelbundet
mita och beskriva behov, verksamhet och resursitging angivet 1

7 Jfr prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vdrdregister s. 49 och det resonemang som dir férs om
att hilsodataregisterlagen och lagen (1995:606) om vissa personregister {6r officiell statistik
kan bli samtidigt tillimpliga.

$SOU 2012:83 Vad dr officiell statistik? En 6versyn av statistiksystemet och SCB s. 104.
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termer som till exempel behovstickning, produktivitet och nyckel-
tal. Utvirdering avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet
och resultat hos en verksamhet i férhéllande till de mal som bestimts
for denna. Kvalitetssikring dr en utvirderingsprocess dir man fort-
16pande och systematiskt beskriver, miter och virderar kvaliteten i
den egna verksamheten i relation till fastslagna mil.’

11.5.3 Vad som avses med forskning

Forskning definieras inte 1 lagen om hilsodataregister. I lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor definieras forsk-
ning som vetenskapligt, experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna
gors for att himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund, dock inte sddant arbete eller sidana studier som utfors
endast inom ramen for hégskoleutbildning pd grundnivd eller pd
avancerad nivd (2 §). Forskning som behandlar sddana personuppgif-
ter som avses 1 artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen (kinsliga person-
uppgifter) ska godkinnas vid etikprévning (se avsnitt 10.3.1).

I forarbetena till lagen om hilsodataregister konstateras att en
myndighets verksamhet ir reglerad i lagar, férordningar och fére-
skrifter, frimst myndighetens instruktion. P4 s3 sitt anges myndig-
hetens ansvarsomrdde avgrinsat frdn andra myndigheters. Det inda-
mal for vilket behandling av personuppgifter far ske ska rymmas i ett
pa detta sitt bestimt verksamhetsomride. De forskningsindamal som
avses 1 lagen om hilsodataregister ska dirmed rymmas inom myndig-
hetens ansvarsomride."

11.5.4 Vad som avses med epidemiologiska undersékningar

Epidemiologi ir vetenskapen om hilsoférhéllanden 1 befolkningen
och de faktorer som péverkar eller bidrar till olika typer av ohilsa.
Epidemiologiska undersckningar kan omfattas av bdde indamailet
statistik och indamailet forskning. Fér att undvika tillimpnings-
problem och med hinsyn till svirigheten att dra en exakt grins for
vad som ska avses med forskning utformades indam&lsbestimmel-

? Prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vardregister s. 48 f.
1 Prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vdrdregister s. 50.
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sen for hilsodataregister s att uppgifter i ett hilsodataregister far
anvindas f6r forskning och epidemiologiska undersékningar."

11.5.5 Lakemedelsregistret

Likemedelsregistret hos Socialstyrelsen ir ett hilsodataregister som fors
med stdd av lagen om hilsodataregister och férordningen (2005:363)
om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Likemedelsregistret inne-
haller uppgifter om alla likemedel som himtats ut mot recept, upp-
gifterna kommer frin den nationella likemedelslistan hos E-hilso-
myndigheten. Personuppgifter i likemedelsregistret fir behandlas
for epidemiologiska undersékningar, forskning, framstillning av
statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso-
och sjukvirdsomridet (3 § férordning om likemedelsregister hos
Socialstyrelsen).

11.6 SmiNet

Fall av smittsamma sjukdomar som ir anmilningspliktiga enligt smitt-
skyddslagen (2004:168) rapporteras till och registreras 1 SmiNet.
Systemet anvinds av smittskyddsenheterna for att handligga konsta-
terade fall och av Folkhilsomyndigheten f6r att f6lja sjukdomsfore-
komsten."” Det finns ingen sirskild férfattning som reglerar person-
uppgiftsbehandlingen i SmiNet. Registret regleras dirmed enbart av
den allminna dataskyddsregleringen, dvs. EU:s dataskyddsférordning
och den svenska dataskyddslagen (se kapitel 9).

" Prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vdrdregister s. 50 f.
12 Folkhilsomyndigheten (2023) https://www.folkhalsomyndigheten.se/sminet/.
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12 Haélsodata i forandring

Inom ramen fér EU-samarbetet och nationellt pdgdr ett omfattande
arbete 1 syfte att utveckla insamling, hantering och tillgingliggérande
av hilsodata. Nedan redogérs f6r nigra av de processer, uppdrag och
utredningar som kan {3 betydelse fér hantering av hilsodata i1 fram-
tiden.

12.1 Europeiska hdlsodataomradet

I maj 2022 presenterades Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Ridets férordning om det europeiska hilso-
dataomrddet (EHDS). Forslaget om ett europeiskt hilsodataomride
ir det forsta av nio planerade dominspecifika och gemensamma
europeiska dataomriden. Det europeiska hilsodataomridet bygger
vidare pd dataskyddsférordningen' och andra gemenskapsrittsliga
akter om datahantering. Den foreslagna férordningen ska komplet-
tera dessa initiativ och skapa mer skriddarsydda losningar for just
hilsosektorn.

Genom forslaget ska ett europeiskt hilsodataomride inrittas ge-
nom faststillande av regler, gemensamma standarder och metoder,
infrastrukturer och en styrningsram foér primir och sekundir an-
vindning av elektroniska hilsodata. Syftet dr att forbittra fysiska
personers dtkomst till och kontroll 6ver sina personliga elektroniska
hilsodata i samband med hilso- och sjukvérd (primir anvindning av
elektroniska hilsodata) och att skapa en gemensam infrastruktur for
anvindning av elektroniska hilsodata fér andra indamél som gynnar
samhillet, till exempel forskning, innovation, beslutsfattande, patient-

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende p3 behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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sikerhet, statistik och reglering (sekundir anvindning av elektro-
niska hilsodata).?

Eftersom den foreslagna regleringen ir en férordning blir den till
alla delar bindande och direkt tillimplig 1 varje medlemsstat. Nir ut-
redningen limnar detta betinkande pdgir analys 1 Regeringskansliet
om forslagets effekter. Forslaget ses over 1 forhdllande till flera
svenska férfattningar, till exempel offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och registerforfattningar, sdsom till exempel patientdata-
lagen (2008:355) och lagen (1998:543) om hilsodataregister.

Ett europeiskt hilsodataomride kommer sannolikt ha en stor in-
verkan p&8 medlemsstaternas reglering av hilsodata, exempelvis vad
giller i vilken utstrickning och under vilka forutsittningar som data
frin nationella register ska tillgingliggéras. I utredningens slutfas har
inget slutligt beslut fattats om férslaget och det &terstar dirfor att se
vilken betydelse EHDS kommer att ha fér svenskt vidkommande av-
seende hantering av hilsodata generellt och hantering av vaccina-
tionsdata specifikt.

12.2 Patientrorlighet inom EES

Europaparlamentets och rdets direktiv (EU) 2011/24 av den 9 mars
2011 om tillimpningen av om patientrittigheter vid grinséverskrid-
ande hilso- och sjukvird (patientrérlighetsdirektivet) innehéller be-
stimmelser {6r att gora det littare {6r patienter att 3 tillgdng till en
siker och hogkvalitativ grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, och
uppmuntrar till samarbete mellan medlemslinder, samtidigt som full-
stindig hinsyn ska tas till nationell kompetens i friga om organisation
och tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd (artikel 1.1). Direktivet
ir huvudsakligen genomfort 1 svensk ritt genom lagen (2013:513)
om ersittning for kostnader till £61jd av vird i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och lagen (2013:514) om
landstingens och kommunernas kostnadsansvar for viss vird 1 utlandet.

Direktivet berér dven frigan om grinséverskridande utbyte av
elektroniska hilsouppgifter, sirskilt 1 artikel 14 om nitverket for
e-hilsa. Nitverket f6r e-hilsa inrdttades 2011 och ir ett frivilligt organ
pd europeisk nivd bestdende av experter pd digital hilsa frén alla med-

2 Regeringskansliet Faktapromemoria 2021/22:FPM97 Férordning om det europeiska hélsodata-
omrddet.
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lemsstater tillsammans med Island och Norge. De arbetar for att
frimja EU-omfattande interoperabilitet fér elektroniska hilsodata
och utarbeta riktlinjer, sisom semantiska och tekniska standarder,
dataset och beskrivningar av infrastrukturer. Mélet ir att skapa en
infrastruktur for informationsutbyte som gér att hilsouppgifter kan
formedlas 6ver landsgrinser. Inom ramen f6r samarbetet finns fér
nirvarande tvd tjinster framtagna. En tjinst for grinsoverskridande
utbyte av elektroniska recept (e-recept) och en tjinst f6r patient-
oversikter 6ver landsgrinser. Medlemslinderna kan vilja att delta 1
samarbetet om e-recept och/eller patientdversikter.’

12.3  Utredningen om e-recept och
patientoversikter inom EES

Utredningen om e-recept och patientdversikter inom EES (S 2020:10)
gavs den 30 juli 2020 i uppdrag att utreda vad som krivs f6r en
patientsiker och effektiv process fér elektroniska recept inom EES.*
Genom tilliggsdirektiv utvidgades uppdraget till att dven gilla frigor
som ror grinsdverskridande patientdversikter inom EES.”

I delbetinkande, E-recept inom EES (SOU 2021:102), redogér ut-
redningen f6r vad som krivs {6r att det svenska regelverket ska an-
passas for e-recept dver landsgrinser. Utredaren foreslar bland annat
en rittslig grund f6r E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehand-
ling och dndringar i lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista.

Den 29 mars 2023 presenterade utredningen sitt slutbetinkande
Patientéversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13) med forslag
pa hur Sverige ska kunna dela med sig av hilsodata till andra linder
och idven ta emot hilsodata frin andra linder. En patientéversikt ir
enligt betinkandets definition en sammanstillning av utvalda upp-
gifter om patienten och dess hilsa och vird som syftar till att bidra till
en god och siker vird. Patientdversikten sammanstills efter begiran
och uppgifterna samlas frdn patientens journal. Virdgivare utanfor
Sverige kan pd s sitt ta del av en patients uppgifter i svenska jour-
naler, vid vdrd av patienten. P4 motsvarande sitt kan svenska vird-
givare ta del av journaluppgifter i andra linder inom EES dir patien-
ten har en vardhistorik.

> SOU 2023:13 Patientoversikter inom EES och Sverige s. 88.
* Dir. 2020:80 Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.
® Dir. 2021:91 Tilliggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES.
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Syftet med patientdversikten ir att ge en nuligesbild som ger stod
for en god vrd. En patientdversikt dr dirmed en dgonblicksbild av
ett antal variabler om patientens hilsa och vérd, sd som aktuella dia-
gnoser och likemedel. Patientoversikterna kommer dirfér enligt be-
tinkandets forslag att gallras och inte sparas i ett register. Behovs in-
formationen vid ett annat vardtillfille far i stillet en ny begiran géras
och en ny sammanstillning ske. Ordningen uppfyller delvis samma
syften som nationell patientéversikt och kan pd sikt komma att er-
sitta den nationella patientdversikten som nu férmedlas av Inera AB
(se avsnitt 8.2).

12.4  Utredningen om sekundaranvandning
av hdlsodata

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04) har
haft 1 uppdrag att analysera befintliga mojligheter fér sekundiranvind-
ning av hilsodata och limna férslag pd utékade sddana mojligheter.®
I utredningens uppdrag har ingdtt att studera bland annat delning av
hilsodata mellan olika delar av hilso- och sjukvirden for precisions-
medicin samt sekundiranvindning av data inom hilso- och sjukvirden
for forskning. Utredningen presenterade sina forslag den 21 novem-
ber 2023 i betinkandet Vidareanvindning av hélsodata for vird och
klinisk forskning (SOU 2023:76). I syfte att mojliggora vidareanvind-
ning av personuppgifter virdindama4l foresldr utredningen dndringar
1 patientdatalagen och offentlighets- och sekretesslagen samt en ny
férordning som kompletterar féreslagna bestimmelser 1 patientdata-
lagen. Utredningen féresldr ocksd en ny lag om viss vidareanvindning
av personuppgifter for klinisk forskning fér att forenkla dtkomsten till
personuppgifter frin hilso- och sjukvirden f6r forskningsindamal.

¢ Dir. 2022:41 Hilsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvdrd.
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12.5 Utredningen om infrastruktur fér halsodata
som nationellt intresse

Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt intresse
(S 2022:10) ska limna forslag pd &tgirder f6r en bittre och sikrare
informationsférsérjning av hilsodata mellan system och aktorer.”
I delbetinkandet Samordnat juridiskt stéd och vigledning for hélso-
och sjukvdrdens digitalisering (SOU 2023:83) foreslir utredningen
att E-hilsomyndigheten ska samordna de statliga myndigheternas
stdd och vigledning i juridiska frigor rorande hanteringen av infor-
mation inom ramen fér hilso- och sjukvirdens digitalisering. Utred-
ningen ska slutredovisa sitt uppdrag den 30 april 2024.

12.6 Utredningen om hdlsodataregister

Utredningen om hilsodataregister (S 2023:02) ska analysera regel-
verket for hilsodataregister och foresld regler f6r behandling av
personuppgifter frdn primirvidrden och personuppgifter som avser
rekvisitionslikemedel.® I utredningens uppdrag ingdr att analysera
och foresld ett samlat regelverk for hilsodataregister samt foresld
regler {6r behandling av personuppgifter som avser rekvisitionslike-
medel och sirskilt bedoma om uppgifterna kan samlas in via registret
nationell likemedelslista. Uppdraget ska redovisas den 30 juni 2024.

12.7 Nasta steg for nationella lakemedelslistan

Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedels-
lista (S 2023:09) ska se 6ver mojligheterna att utveckla registret natio-
nell likemedelslista ytterligare genom att fler uppgifter liggs till, att
regleringen blir tydligare, mer forutsigbar och flexibel samt att hilso-
och sjukvirden och 6ppenvirdsapoteken har anpassade arbetspro-
cesser.” Utredningen ska bland annat analysera och ta stillning till
om och hur uppgifter om ordination och administrering av sidana
likemedel som patienter fir vid behandling inom hilso- och sjuk-

7 Dir. 2022:98 Hilsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.
8 Dir. 2023:48 Battre forutséttningar for uppfélining av hélso- och sjukvdrden.
® Dir. 2023:133 Fortsatt utveckling av registret nationell Likemedelslista.
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varden, inklusive vacciner, kan liggas till 1 nationell likemedelslista.
Uppdraget ska redovisas senast den 14 februari 2025.

12.8 Forstudien om digitalt vaccinationskort

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har gemensamt ge-
nomfort en férstudie om hur individen pd ett digitalt och littillging-
ligt sitt kan f en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som
den enskilde tagit. Myndigheternas férslag redovisades den 15 juni
2020 i rapporten Forstudie digitalt Vaccinationskort."

Forslaget gir 1 korthet ut pd att skapa ett nationellt register for
samlad vaccinationsinformation, antingen genom att utéka den natio-
nella likemedelslistan med information om alla givna vaccinationer
eller genom att skapa ett nytt nationellt register. Forstudien presen-
terar en mojlig teknisk och juridisk [8sning for att tillgingliggdra
vérddata till enskilda och virdpersonal.

19 E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten (2020) Forstudie digitalt Vaccinationskort
— Aterrapportering enligtregeringsbeslut $2019/03409/FS$ (delvis) dnr 2019/03799.
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13  Nationella vaccinationsprogram
och uppféljning av vaccinationer
| Norden

13.1 Stora likheter men ocksa skillnader inom Norden

De nordiska vaccinationsprogrammen liknar 1 mdnga avseenden var-
andra béde till de vacciner som ingdr samt den beslutsprocess som
finns for vilka vacciner som ska ingd. Barnvaccinationsprogrammen
omfattar tio tll tretton sjukdomar och erbjuds avgiftstritt. Utred-
ningen har dirfor sett det som relevant att dven belysa hur nationella
vaccinationsprogram fungerar i de andra nordiska linderna. I syfte att
dela kunskap och erfarenheter ordnade utredningen hésten 2023 en
workshop i Stockholm dir samtliga nordiska linder deltog.

Sveriges forutsittningar skiljer sig frdn évriga nordiska linder d&
det dr regionerna som har huvudansvar f6r hilso- och sjukvirden
inklusive vaccinationer. I de andra linderna kan dessutom nationella
vaccinationsprogram beslutas utifrin bredare kriterier dir det, utéver
att effektivt minska smittspridningen, dven kan beaktas minskning av
sjukdomsbordan 1 befolkningen och skyddet for utsatta individer.
Detta blir dn tydligare d& det giller riskgruppsbaserade vaccinationer.
Numera finns 1 Sverige ett nationellt beslutat sirskilt vaccinations-
program fér riskgrupper mot pneumokockinfektion medan 6vriga
riskgruppsvaccinationer ir baserade pd rekommendationer frin Folk-
hilsomyndigheten som 1 sin tur genomférs pd lite olika sitt 1 regio-
nerna. Ovriga linder har nationellt beslutade riskgruppsbaserade pro-
gram dven om de varierar i omfattning samt om de erbjuds avgiftsfritt.

Nir det giller vaccinationsregister har de andra nordiska linderna
en mer omfattande rapporteringsskyldighet och utdkad dtkomst till
registret vilket ger sdvil hilso- och sjukvirden som invinare mojlig-
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het att se vilka vacciner som man fitt. De historiska uppgifterna i
registren ir dock inte kompletta och skiljer sig 4t mellan linderna.

13.2 Norge!
13.2.1 Nationella vaccinationsprogram

Vaccinationsprogram regleras i Norge 1 smittskyddslagen (Smitte-
vernloven 3-8§§). Vacciner inom det nationella vaccinationsprogram-
met, med undantag f6r influensa, bekostas 1 dag av det offentliga en-
ligt foreskrifter om det nationella vaccinationsprogrammet.
Overgripande struktur fér nationella vaccinationsprogram:

e Barnvaccinationer
— Barnvaccinationsprogrammet
o Influensavaccinationer
— Vaccination mot sisongsinfluensa

— Vaccination mot pandemisk influensa.

Det nationella vaccinationsprogrammet {6r barn innehéller sedan 2021,
tolv vacciner som ska erbjudas alla barn och ungdomar som vistas 1
Norge; rotavirus, difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Haemophilus
influenzae typ b (Hib) infektion, hepatit B, pneumokocksjukdom,
missling, pdssjuka, réda hund och humant papillomvirus (HPV).

Barn i vissa definierade riskgrupper erbjuds ocksd vaccin mot
tuberkulos (BCG) och barn fédda fére graviditetsvecka 32 erbjuds
en extra dos av ett sexvallent vaccin vid sex tll dtta veckors lder for
att minska risken fér ett allvarligt forlopp av kikhosta.?

13.2.2 Beslutsprocess och kriterier

Det ir Helse- og omsorgsdepartementet som beslutar om vilka
vacciner som ska ingd i vaccinationsprogrammen. Beslutet baseras pd
kunskapsunderlag som Folkehelseinstittutet tar fram. I arbetet ingdr

! Folkehelseinstituttet (2023) Hvordan utredes offentlig finansiering av vaksiner
https://www.thi.no/sv/vaksine/innforing-av-nye-vaksiner/hvordan-utredes-offentlig-
finansiering-av-vaksiner/ [23-11-23].

% Folkehelseinstituttet (2121) Barnevaksinasjonsprogrammet i Norge.
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dven Statens legemiddelverk och externa experter. Om férslagen har
budgetkonsekvenser tar Helse- og omsorgsdepartementet frigan
vidare till Stortinget inom ramen fér den l6pande budgetprocessen.

Folkehelseinstituttet tar sedan fram riktlinjer {6r genomférande
inklusive mélgrupper, tidpunkt fér vaccination samt vilket vaccin
som ska anvindas. Vaccinerna upphandlas centralt av Folkehelse-
instituttet. Det dr sen kommunerna som ir skyldiga att erbjuda detta
program till befolkningen.

I det kunskapsunderlag som ligger till grund f6r beslut om nya
vacciner ska foljande kriterier analyseras.

e Svirighetsgrad/sjukdomsbérda av sjukdomen 1 friga.
e Fordelarna med vaccinet (effekt och sikerhet).

e Vaccinets kostnadseffektivitet.

o Kostnader for vaccinationsprogrammet.

e Om sjukdomen kan férebyggas pa annat sitt.

¢ Antagna direkta och indirekta effekter av vaccinationsprogrammet
pa sjukdomens epidemiologi.

e Anpassning till nationellt vaccinationsprogram — organisation.

o Mojlighet att uppnd den vaccinationstickning som krivs f6r 6ns-

kad effekt.

¢ Genomforbarhet av programmet; praktiskt genomférande — vér-
dens och férildrarnas uppfattning.

¢ Kaninférandet av vaccinerna {8 negativa konsekvenser for det be-
fintliga vaccinationsprogrammet.

e Euk.
o Legala aspekter.

e Alternativ anvindning av resurserna.
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13.2.3 Uppdrag att utveckla processen for inférande
av nya vacciner

I syfte att utveckla ett robustare system for att utvirdera och be-
déma nya vacciner till offentligt finansierade vaccinationsprogram
beslutade Helse- og omsorgsdepartementet 2018 att man 1 arbetet
med vaccinationsprogram ska anvinda sig av s.k. HTA (health tech-
nology assessment)’. Tanken med det nya systemet ir att etablera en
arbetsprocess som ir forutsigbar, transparent och kunskapsbaserad.
I den nya processen ingdr dven mojligheten for vem som helst att
limna forslag till vacciner som bor utredas. Utvecklingsarbetet dr
slutfért men det nya arbetssittet har inte fullt ut implementerat innu,
men har anvints till exempel {6r att utvirdera féljande:

¢ Pneumokockvaccination till dldre i ett vuxenvaccinationsprogram.

e Meningokockvaccin (ACWY) 1 barnvaccinationsprogram fér ung-
domar.

e Varicellavaccin till barn och Herpes zoster-vaccination till dldre.
(Nordisk samarbete for en gemensam granskning.)

Frin den 1 januari 2024 f6rvintas Statens legemiddelverk att ta 6ver
ansvaret for att genomféra HTA samt nationell upphandling av vac-
ciner till de nationella vaccinationsprogrammen.

13.2.4 Uppfdljning av vaccinationsprogram samt
vaccinationsregistret SYSVAK*

SYSVAK ir ett nationellt vaccinationsregister som funnits sedan 1995
och omfattas av norska hilsoregisterlagen och tillhérande féreskrif-
ter. Registret innehdller viss dldre data om vaccinationer som kom-
mer frin ett tidigare genomfért pilotprojekt.

Fram till oktober 2009 omfattade anmilningsskyldigheten till
SYSVAK endast vacciner som gavs 1 barnvaccinationsprogrammet.
Under influensapandemin 2009 inférdes dven rapportering for vacci-
net mot pandemisk influensa. Fran januari 2011 utvidgades anmil-

3 P34 svenska kallas for HT A utvirdering av hilso- och sjukvirdens metoder. Uttrycket anvinds
1vid bemirkelse {6r utvirderingar av olika slags interventioner, inte bara teknik.

* Folkehelseinstitutte (2023) Om SYSVAK https://www.thi.no/hn/helseregistre-og-
registre/sysvak/om-sysvak/ [23-11-23].
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ningsskyldigheten till att gilla alla vaccinationer for alla dldersgrup-
per 1 befolkningen och den 1 januari 2020 togs kravet om samtycke
till registrering bort fér alla vacciner. Krav pa elektronisk registrering
av vacciner inférdes i december 2020. Virdpersonal som vaccinerar
ansvarar for att registrera och rapportera korrekt vaccinationsinfor-
mation till SYSVAK.

Syftet med SYSVAK ir att kunna éverblicka individens vaccina-
tionsstatus och félja vaccinationstickningen 1 landet. SYSVAK bi-
drar till att utveckla och frimja kvaliteten pd de vaccinationer som
erbjuds i och utanfér programmet genom att anvinda data for att
folja effekten av de olika vaccinationerna och f6r vaccinrelaterad forsk-
ning. Genom att anvinda SYSVAK kan privatpersoner ocks3 siker-
stilla att alla erbjuds de vacciner de ska ha genom till exempel barn-
vaccinationsprogrammet. Personuppgifter 1 SYSVAK himtas frin
folkbokforingen. Endast ett begrinsat antal behoriga personer vid
norska folkhilsoinstitutet kan koppla vaccinationsinformation till
fodelsenummer.

Alla som vaccinerats och fatt sina uppgifter registrerade 1 SYSVAK
har ritt att se vad som finns registrerat om sig sjilv och sina barn
under 16 3r. Ett fullstindigt vaccinationsintyg utfirdas vanligtvis av
skolhilsovirden i slutet av grundskolan.

SYSVAK erbjuder tillgdng till vaccinationstjinsten pd helsenorge.no.
Hir kan privatpersoner logga in med elektronisk legitimation och 3
en oversikt 6ver vilka vacciner som ir registrerade for dem sjilva och
deras barn under 16 &r. Vaccinationskort kan skrivas ut pd bdde norska
och engelska.

For barnvaccinationsprogrammet presenteras tickningsstatistik
for de vacciner som ingdr i programmet. Tickningsstatistiken ges for
olika 8ldersgrupper och anger andelen barn 1 en kohort som ir full-
vaccinerade vid en given 8lder. Tickningsstatistiken tas fram pa riks-
och linsnivd {6r hela landet och publiceras pd Folkehelseinstituttets
hemsida. Information om tickningsgraden pd kommunniv4 presen-
teras 1 Kommunehelsas statistikbank sd att vaccinationsuppgifter inte
kan kopplas till individer.

Vaccinationstickning for vacciner som ges utanfér programmet
publiceras inte.
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13.3 Finland
13.3.1 Nationellt vaccinationsprogram’

I Finland finns ett nationellt vaccinationsprogram som riktar sig till
bide barn och vuxna. Vaccinationer inom det nationella vaccinations-
programmet ir avgiftsfria. De ges pd rddgivningen (motsvarande
svenska mddra- och barnhilsovdrden), 1 skolhilsovirden eller vid den
egna hilsostationen (motsvarande huslikaren). Vaccinationsprogram-
met reglerasi5 kap. lag om smittsamma sjukdomar (1227/2016) samt
1 Social- och hilsovirdsministeriets férordning om vaccinationer
(149/2017).

Delen som riktar sig till barn omfattar 13 sjukdomar, rotavirus,
difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Haemophilus influenzae typ b
(Hib) infektion, pneumokocksjukdom, missling, pdssjuka, réda hund,
influensa, vattkoppor och humant papillomvirus (HPV). Vaccinatio-
nerna erbjuds enligt ett sirskilt schema baserat p4 lder.

Nir det giller delen f6r vuxna s& ansvarar de sjilva fér att de har
fatt en grundvaccination om minst tre doser av vaccin mot stelkramp,
difteri och polio, medan vaccinationerna mot stelkramp, difteri och
kikhosta som man fitt 1 barndomen och ungdomen férstirks i vuxen
3lder enligt sirskilt schema som ocksd baseras pd dlder. Alla vuxna
ska dessutom ha ett skydd mot missling, réda hund och péssjuka,
som uppnds genom att ha haft sjukdomarna eller fitt tvd doser
MPR-vaccin. MPR-vaccinationsskyddet hos vuxna kompletteras om
det ir ofullstindigt. Vaccination mot influensa ingdr for alla 6ver
65 Ar.

Férutom de grundvaccinationer som ingr 1 det nationella vacci-
nationsprogrammet erbjuds personer i riskgrupper ett skriddarsytt
vaccinationsskydd mot vissa sjukdomar. Aven dessa vaccinationer
ingdr 1 det nationella vaccinationsprogrammet och ir gratis for den
som vaccineras. Dessa vaccinationer omfattar:

¢ BCG-vaccination till barn under sju 4r 1 riskgrupper.

e Vaccin med férstirkt skydd mot pneumokocker f6r personer i
riskgrupper under 75 &r.

> Institutet for hilsa- och vilfird (2023) Vaccinationsprogram for barn och vuxna
https://thl.fi/sv/web/infektionssjukdomar-och-vaccinationer/information-om-
vaccinationer/det-nationella-vaccinationsprogrammet/vaccinationsprogram-for-barn-och-
vuxna [23-11-23].
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e Influensavaccin till riskgrupper f6r de under 65 &r.

e TBE f{6r personer frin tre ir och uppdt som bor stadigvarande
eller i fritidsbostad i omrdden med hog férekomst av fistingburen
hjirninflammation.

e Vaccination mot hepatit A och B {oér personer som pd grund av
sina levnadsférhdllanden 16per en 6kad risk att smittas.

e Meningokockvaccination till personer i riskgrupper.

o Alla stamcellsopererade har ritt till alla vaccinationer 1 det natio-
nella vaccinationsprogrammet.

13.3.2 Beslutprocess och kriterier®

Beslut om att infora ett vaccin i det nationella vaccinationsprogram-
met fattas av Social- och hilsovirdsministeriet (SHM).

Finansieringen av vaccinationsprogrammet faststills av riksdagen.
Riksdagen fattar &rligen beslut om ett anslag f6r upphandlingen och
distributionen av de vaccin som ingir 1 det nationella vaccinations-
programmet.

Institutet fér hilsa och vilfird (THL) ansvarar fér att kontinuer-
ligt utvirdera behovet av att utveckla vaccinationsprogrammet.

Den nationella expertgruppen for vaccinationsfrigor (KRAR) har
faststillt fyra villkor f6r vacciner som ska erbjudas en hel 8ldersgrupp:

e Vaccinationen bér minska antalet insjuknade 1 sddan utstrickning
att det har betydelse f6r folkhilsan.

e Vaccinet ska vara sikert f6r individen.

e Utbredd anvindning av vaccinet vintas inte medfora for stora
nackdelar fér befolkningen jimfért med nyttan av vaccinet.

¢ Den nédvindiga ekonomiska insatsen bér vara rimlig 1 forhall-
ande till de hilsoférdelar som uppnas.

¢ Institutet f6r vilfird och hilsa (2020) Hur infors ett vaccin i vaccinationsprogrammet
https://thl.fi/sv/web/infektionssjukdomar-och-vaccinationer/information-om-
vaccinationer/det-nationella-vaccinationsprogrammet/hur-infors-ett-vaccin-i-
vaccinationsprogrammet [23-11-23].
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Utvirderingar gors 1 vaccinspecifika expertarbetsgrupper pd THL.
Behovet av att grunda en expertarbetsgrupp for ett visst vaccin be-
déms, om det exempelvis introduceras ett nytt vaccin pd marknaden
eller om férekomsten av en sjukdom som kan forebyggas med vaccin
forindras.

Utgdngspunkten dr att utvirderingsgrupperna ska bestd av repre-
sentanter foér de viktiga nationella expertgrupperna for respektive
sjukdom och vaccin. Den rekommendation som arbetsgruppen ger i
sin slutrapport innehiller ett motiverat stillningstagande om vaccinet
bér inforas 1 det nationella vaccinationsprogrammet. En vaccination
kan vara avsedd f6r en hel dldersgrupp eller exempelvis for personer
som hor till en viss riskgrupp. Forst ssmmanstiller expertgruppen sin
rekommendation och direfter tar KRAR fram en egen rekommenda-
tion och slutligen tar THL fram den slutliga rekommendationen fér
Social- och hilsovirdsministeriet stillningstagande och beslut.

Vaccinet upphandlas nationellt. Fér nirvarande ir det THL som
forbereder sjilva underlaget och SHM som upphandlar men den ord-
ningen ir under éversyn.

13.3.3 Uppfdljning av vaccinationsprogram samt
vaccinationsregister’

Institutet for hilsa och vilfird (THL) f6r ett nationellt vaccina-
tionsregister 1 Finland. Vaccinationsuppgifterna samlas in direkt frin
patientdatasystemen. Vaccinationsregistret ticker vaccinationerna
inom den offentliga primirvirden. Information kommer dven frin
vaccinationer som getts inom den specialiserade sjukvirden och den
privata hilsovirden. THL:s uppdrag om uppféljning och ritt att féra
register regleras 151 § lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).

Syftet med vaccinationsregistret dr att félja och utvirdera det
nationella vaccinationsprogrammets tickning, fordelar och sikerhet.

Med hjilp av vaccinationsregistret kan man ta fram information
om den nationella och regionala vaccinationstickningen f6lja med
férindringar 1 vaccinationstickningen nistan 1 realtid kontrollera
vaccinationstickningen f6r olika befolkningsgrupper och en viss tids-

7 Institutet for hilsa och vilfird (2023) Nationella vaccinationsregistret och uppfélining av vacci-
nationsprogrammet https://thl.fi/sv/web/infektionssjukdomar-och-
vaccinationer/uppfoljningssystem-och-register/nationella-vaccinationsregistret-och-
uppfoljning-av-vaccinationsprogrammet [23-11-23].
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period. Det gir inte att kontrollera enskilda personers vaccinations-
uppgifter direkt i vaccinationsregistret.

Med hyjilp av vaccinationsregistret fljs vaccinernas sikerhet upp
och mojliggor utredning av orsakssambanden mellan vaccinationer
och misstinkta biverkningar. THL fér ett nationellt register 6ver
vaccinationsbiverkningar dir man har lagrat anmilningar om konsta-
terade eller misstinkta biverkningar som gjorts av yrkespersoner
inom hilso- och sjukvirden

Privatpersoner kan se sina egna vaccinationsuppgifter genom tjins-
ten Mina Kanta-sidor. Detta dr méjligt d& vaccinationsuppgifterna
frdn patientdatasystemen dven sparas 1 Patientdataarkivet som ir en
del av det nationella hilsoarkivet (Kanta). Uppgifterna omfattar bara
uppgifter som registrerats efter det att den vaccinerade enheten an-
slutit sig till Kanta-tjinsterna.

13.4 Danmark
13.4.1 Nationellt vaccinationsprogram®

Det danska barnvaccinationsprogrammet omfattar erbjudande om
avgiftsfri vaccination till barn upp till 18 &r enligt ett sirskilt schema
baserat pd dlder. I programmet ingdr vaccination mot 10 sjukdomar
nimligen difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Haemophilus influenzae
typ b (Hib) infektion, pneumokocksjukdom, missling, passjuka, roda
hund och humant papillomvirus (HPV). Frin och med hésten 2023
erbjuds dven alla barn 1 dldern tv4 till sex dr vaccination mot sisongs-
influensa. Alla vuxna 6ver 18 &r som inte tidigare har vaccinerats eller
haft missling f3 en gratis MPR-vaccination. Kvinnor som inte idr
immuna mot rdda hund kan ocksd vaccineras gratis med MPR-
vaccinet.
Det finns dven sirskilda riskgruppsprogram.

e DPersoner som ir 65 ir och ildre samt personer med 6kad risk f6r
influensasjukdom erbjuds ocksg gratis influensavaccination.

e Vissa riskgrupper erbjuds vaccination mot pneumokocker.

$ Sundhetsstyrelsen (2023) Vaccination og forebyggelse af smitsomme sygdomme
https://www.sst.dk/da/Viden/Forebyggelse/Vaccination/Vaccination-af-
boern/Boernevaccinationsprogrammet [23-11-23].
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¢ Nyfédda hos mamma med kronisk hepatit B erbjuds gratis vacci-
nation mot detta virus.

e Nigra grupper med sirskild risk fér hepatit B-infektion erbjuds

gratis vaccination mot denna sjukdom.

e DPersoner i sirskild risk kan {4 ersittning for betalning av vissa
vacciner.

13.4.2 Beslutsprocess och kriterier’

I Danmark ir det Hilsoministern som beslutar om vilka vacciner som
ska ingd 1 barnvaccinationsprogrammet.'® Det dr Sundhetsstyrelsen
som tar fram ett beslutsunderlag. I underlaget ingdr bedémning av ett
antal aspekter.

o Sjukdomens allvarlighetsgrad och sjukdomsbérda, vilket innebir
att sjukdomen man vaccinerar mot méste vara tillrickligt allvarlig
och en viss forekomst f6r att motivera risken for eventuella bi-
verkningar hos friska barn.

o Tillricklig kunskap om anvindandet av vaccinet hos aktuell ml-
grupp, innebirande till exempel att vaccinet méste vara anvint pd
storre grupper, till exempel barn fér att sikerstilla vaccinets
effektivitet och sikerhet for de vaccinerade.

¢ En balans mellan risken och nyttan med vaccinet, dvs. att det be-
héver finnas tillrickligt med dokumentation som visar att {or-
delarna med vaccinationen dverstiger risken for biverkningar.

e Forildrars acceptans, till exempel att det nya vaccinet sdvil som
det dvergripande barnvaccinationsprogrammet méste vara godtag-
bart av forildrarna.

e Interaktioner och integration i vaccinationsprogrammet, innebir-
ande att det nya vaccinet i programmet inte f&r pverka andra vac-
ciner negativt (till exempel ge interaktioner) eller orsaka oonskade
effekter (att en mikroorganism, man vaccinerar mot ersitts av
andra).

? Sundhetsstyrelsen (2022) Statusrapport Bornevaccinationsprogrammet 2019-2021.
1% Sundhedsloven (§ 158) och Bekendtgorelse om gratis vaccination mod visse smitsomme syg-
domme m.v.
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e FEkonomi, dvs. kostnaderna férenade med att inféra vaccinationen
méste vara rimliga 1 férhéllande till den potentiella vinsten.

I bedémningen viger, som utgdngspunkt, sjukdomens allvarlighets-
grad tungt. Utvirderingen nir ett vaccin provas utformas vanligtvis
som en s.k. HTA (Health Technology Assessment).

Under covid-19-pandemin kunde inte kriterierna tillimpas rakt av
pa det vaccinet utan en anpassning till situationen gjordes genom att
beakta méjligheten till att minimera svir sjukdom och déd, minska
smittspridningen samt sikerstilla nyckelfunktioner i samhillet.

Sundhetsstyrelsen har det évergripande ansvaret f6r barnvaccina-
tionsprogrammet och till sin hjilp har de ett sirskilt vaccinationsrad
som bestdr av olika experter med relevans fér vaccinationsomridet.
Sundhetsstyrelsen ansvarar dven for att ta fram information och vig-
ledning om barnvaccinationsprogrammet inklusive uppgift om vid
vilken &lder som barn ska erbjudas de olika vaccinationerna. Enligt
regelverket sd dr det regionerna som ansvarar for att erbjuda vaccina-
tioner som ingdr i nationella vaccinationsprogram. Vaccinationerna
genomfors vanligtvis av sin egen “praktiserende lege” (ungefir mot-
svarande den svenska huslikaren dven om organisationen ser annor-
lunda ut 1 Danmark).

Statens Serum Institut ansvarar for forsérjningen av alla vacciner
1 Danmark inklusive de som anvinds 1 barnvaccinationsprogrammet.
Det ir dven Statens Serum Institut som ansvarar f6r uppféljningen
av vaccinationerna.

Aven i Danmark pigir en 6versyn av dels aspekterna for vaccina-
tionsprogram dels processen f6r att utvirdera vacciner till program.

13.4.3 Uppfoljning av vaccinationsprogram samt
det danska vaccinationsregistret DDV

Det Danske Vaccinationsregister (DDV) innehéller information om
vaccinationer och ir tillgingligt for sdvil invnare som virdpersonal.

Sedan 2015 ir likare skyldiga att rapportera alla givna vaccinatio-
ner till DDV. Sedan tidigare har Statens Serum Institut och Sundheds-
datastyrelsen fitt uppgifter frin Sundhetsstyrelsen dver vacciner som
getts inom ramen for vaccinationsprogrammen men dir de endast
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haft tillgdng till uppgifterna for att f6lja upp vaccinationstickningen
inom programmen samt som underlag for forskning.

Medborgare och hilso- och sjukvirdspersonal har inte haft direkt
tillgdng till vaccinationsuppgifter i det tidigare registret.

Nuvarande register ger mojlighet f6r savil hilso- och sjukvards-
personal som medborgare att {4 tillgdng till exempelvis f6ljande upp-
gifter om vaccinationer.

o Se de vaccinationer som medborgaren har fitt sedan 2015.

o Aven se vissa tidigare vaccinationer som finansierats av det offent-
liga respektive expedierats pa recept.

e Registrera ett vaccin som tidigare har getts och som inte har regi-
strerats 1 vaccinationsregistret, till exempel vaccinationer som getts
utomlands.

o Skriva ut en pappersversion av vaccinationskortet.

o Skriva ut en pappersversion av barns vaccinationskort.

13.5 Island
13.5.1 Nationellt vaccinationsprogram

P4 Island finns en sirskild férordning som reglerar vaccinationer och
genomférande.' Av denna framgar att barn med hemvist pa Island
ska erbjudas kostnadsfri vaccination mot féljande tolv sjukdomar
genom ett vaccinationsprogram fér barn; difteri, stelkramp, kikhosta,
polio, Haemophilus influenzae typ b (Hib) infektion, pneumokock-
sjukdom, meningokocksjukdom C, missling, passjuka, réda hund,
vattkoppor och humant papillomvirus (HPV). Aven vuxna som inte
har skydd eller ett tillrickligt skydd mot stelkramp, difteri, kikhosta
och polio ska ges mojlighet till vaccination. Alla personer som ir
60 ar eller dldre eller i sirskilda riskgrupper ska ges méjlighet att
vaccineras mot influensa och pneumokockinfektioner. Vid risk fér
allvarliga epidemier sd ska dven vaccination mot vissa sjukdomar, till
exempel tuberkulos och covid-19 erbjudas avgiftstritt.

11221/2001 Reglugerd um bélusetningar 4 {slandi (Férordning om vaccinationer p4 Island).
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13.5.2 Beslutsprocess och kriterier

Beslut om vilka vacciner som ska ingd i vaccinationsprogrammet fat-
tas av hilsoministeriet. Normalt sett forbereds ett beslutsunderlag
av chefsepidemiologen (séttvarnalekkur) som diskuteras av radet
for infektionsférebyggande (séttvarnardd) som sedan beslutar om att
rekommendera hilsoministeriet om ett inférande eller inte. P&
Island har man tagit fram féljande kriterier, 1 stort baserat pd de som
anvinds i Finland. De ir inte faststillda i lagstiftningen.

e Sjukdomen orsakar eller kommer sannolikt att orsaka utbredd
och/eller allvarlig sjukdom p4 Island och p3 s4 sitt utgora ett hot
mot folkhilsan.

e Vaccinet ska avsevirt minska sjukdomens pdverkan pd den vacci-
nerade individen och sambhillet.

e Vaccinet ska vara sikert, vilket innebir att det miste tminstone
vara mindre skadligt f6r den vaccinerade individen dn sjukdomen
och orsaka mindre skada p8 samhillsnivd in en epidemi av sjuk-
domen/den endemiska sjukdomen.

e Den beriknade kostnaden for vaccination nir den maximala effek-
ten uppndtts ska inte vara mer in kostnaden f6r sjukdomen pi
samhillsnivi fore inférandet av vaccination.

13.5.3 Uppfodljning av vaccinationsprogram
samt vaccinationsregister'”

Enligt lagen om férebyggande av sjukdomar ir chefsepidemiologen
ansvarig for att féra ett centralt register ver alla vaccinationer pd
Island. Férteckningen ska till exempel omfatta féljande uppgifter:

e Vem som vaccinerades.
e Vilket vaccin som gavs.
e Datum fér vaccination.

e Ev. rapportering av biverkning.

12 Hilsodirektoratet (2023) Bélusetningar — yfirlit https://www.landlaeknir.is/smit-og-
sottvarnir/bolusetningar/skraning-bolusetninga/ [23-11-23].
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Vaccinationsregistret anvinds bland annat till att f6lja upp vacci-
nationstickning, ge virdgivare och invinare méjlighet att {3 infor-
mation om tidigare genomférda vaccinationer. Registret inneh3ller
dven viss ildre data om genomfdrda vaccinationer.
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14 Analys av kriteriet om
samhallsekonomisk
kostnadseffektivitet

14.1 Uppdraget

I utredningens uppdrag ingdr att géra en analys av hur kravet pd sam-
hillsekonomisk kostnadsetfektivitet har tillimpats. Utredningen har
bett Tandvards- och likemedelsférmansverkets (TLV) att ta fram ett
underlag for att stodja denna analys. TLV:s rapport jimfér de hilso-
ekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram som gors pa Folk-
hilsomyndigheten med de hilsoekonomiska bedémningar av vaccin
som gors pd TLV, se rapport i bilaga 3. Utredningen har genomfért
en férdjupad analys som tar avstamp 1 TLV:s rapport och som foku-
serar pd de utvirderingar som har gjorts pd Folkhilsomyndigheten
sedan myndigheten bildades ar 2014.

14.2 "Samhallsekonomisk” eller "halsoekonomisk”
analys - val av begrepp

Enligt prop. 2011/12:123 ska en bred samhillsekonomisk analys av
vaccination mot den sjukdom som ingdr 1 ett nationellt vaccinations-
program genomfdras. I det bakomliggande betinkandet (SOU 2010:39)
forordades begreppet sambillsekonomisk analys snarare in hilso-
ekonomisk analys, eftersom man menade att utgdngspunkten for den
hilsoekonomiska analysen bor vara ett samhillsperspektiv. Den analys-
metod som rekommenderades 1 betinkandet var kostnadseffektivitets-
analys med kvalitetsjusterade levnadsir (QALYs) som utfallsmitt.
Utredningen bedémer tvirtom att begreppet hdlsoekonomisk ana-
lys ir mer relevant i sammanhanget, eftersom det ir si kostnads-
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effektivitetsanalyser med QALY's som utfallsmitt vanligen benimns,
ocksd nir de genomférs ur ett samhillsperspektiv. Begreppet sam-
hillsekonomisk analys anvinds mestadels for s kallade cost-benefit
analyser (CBA), som uttrycker effekter 1 monetira termer. Dessa
analyser syftar ofta till att bedéma den samhillsekonomiska [6nsam-
heten av offentliga dtgirder och tillimpas exempelvis av Trafikverket
och inom miljé- och energiomridet. Hilsoekonomisk analys eller
hilsoekonomisk utvirdering ir diremot de etablerade begreppen fér
analyser av kostnader och effekter nir de senare uttrycks i termer av
QALYs eller andra hilsorelaterade utfallsmitt. Det ir ocksd de be-
grepp som anvinds av TLV, SBU, Socialstyrelsen, NT-ridet och Folk-
hilsomyndigheten sjilvt. I detta betinkande anvinds dirfér begrep-
pen hilsoekonomisk analys och hilsoekonomisk utvirdering, snarare
in sambillsekonomisk analys.

14.3  Hur har de halsoekonomiska utvarderingarna
av nationella vaccinationsprogram genomforts

Val av analysmetod och utfallsmatt

Utgdngspunkten for hilsoekonomin som disciplin dr att samhillets
resurser ir begrinsade 1 relation till behoven av och efterfrigan pd
hilso- och sjukvard. Dirmed behover prioriteringar goras. Hilso-
ekonomiska utvirderingar syftar till att p ett strukturerat och syste-
matiskt vis jimféra olika insatsers férvintade kostnader och effekter.

De hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram som
genomforts av Folkhilsomyndigheten har varit kostnadseffektivitets-
analyser med effekter uttryckta i termer av QALYSs, 1 linje med vad
som rekommenderades i SOU 2010:39. Detta idr den vanligaste for-
men av hilsoekonomisk analys och innebir att férvintade kostnader
och QALYs f6r den insats som ir féremdl for utvirdering jimférs
med férvintade kostnader och QALY {6r en alternativ insats, eller
ingen insats. Resultatet av analysen uttrycks som en kostnad per
vunnet QALY, dven kallad inkrementell kostnadseffektivitetskvot
(ICER). ICER anger vad det kostar att uppnd ytterligare en QALY
nir man viljer insatsen framfér jimforelsealternativet. QALY's dr ett
viletablerat utfallsmitt 1 hilsoekonomiska utvirderingar och ocksi
det som TLV rekommenderar eftersom det ir ett generiskt mitt pd
hilsa och méjliggor jaimforelser mellan sjukdomsomriden, sd kallade
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horisontella prioriteringar. QALYs anvinds dven som utfallsmitt i
hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram i de andra
nordiska linderna.

Val av jamforelsealternativ

Hilsoekonomiska utvirderingar gors for att understddja beslut och
bor alltid utgd frin ett vil definierat beslutsproblem. Frin reger-
ingens perspektiv handlar beslutet i friga om vaccinationsprogram
om huruvida ett nationellt vaccinationsprogram med statlig finan-
siering ska inrittas eller inte, eller i vissa fall om huruvida ett befint-
ligt nationellt program ska utokas till att omfatta nya grupper eller
bibehillas som det ir.

Valet av jimf6relsealternativ ir en av de viktigaste forutsittningarna
for den hilsoekonomiska utvirderingen, och bér vara kopplat till
beslutsproblemet. I merparten av de utredningar av vaccinations-
program som genomférts av Folkhilsomyndigheten har beslutet
handlat om huruvida ett nationellt vaccinationsprogram med statlig
finansiering ska inrittas eller inte. Jimforelsealternativet 1 de hilso-
ekonomiska utvirderingarna har i dessa fall varit “ingen vaccination”.
I vissa fall, exempelvis utvirderingen av allmin vaccination mot hepa-
tit B {or barn, férekom vaccination redan i betydande omfattning i
andra aktorers regi vid tidpunkten f6r utvirderingen.

I utredningen av vaccinationsprogrammet f6r humant papillom-
virus (HPV) {6r pojkar handlade beslutet om huruvida det befintliga
programmet skulle utokas till att omfatta pojkar och jimférelse-
alternativet 1 Folkhilsomyndighetens hilsoekonomiska utvirdering
var d3 programmet 1 befintlig form.

Val av perspektiv pd analysen

Prop. 2011/12:123 ir tydlig med att analysen av kostnadseffektivitet
ska genomforas ur ett samhillsperspektiv, och det ir s& Folkhilso-
myndighetens hilsoekonomiska utvirderingar av nationella vaccina-
tionsprogram har genomforts.

Sambhillsperspektivet dterspeglar en vilfirdsekonomisk ansats
och innebir att alla kostnader och effekter bér ingd 1 analysen, oav-
sett fér vem och var i samhillet de uppstdr. Det kan kontrasteras
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med hilso- och sjukvérdsperspektivet, som innebir en avgrinsning
till de kostnader och effekter som berér hilso- och sjukvérden. Prio-
riteringsbeslut som baseras pd ett hilso- och sjukvirdsperspektiv
kan leda till en suboptimal allokering av resurser eftersom effekter
utanfor hilso- och sjukvdrden inte beaktas, men kan tillimpas om
milet dr snivare, exempelvis att maximera hilsa inom en given hilso-
och sjukvirdsbudget.

De samhiilleliga komponenter som har inkluderats 1 Folkhilso-
myndighetens hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram
ir kostnader f6r produktionsbortfall vid egen sjukdom eller sjuk-
dom hos barn som behoéver vardas, och 1 vissa fall iven kostnader for
produktionsbortfall vid virdbesok fér vaccination. I de utvirderingar
dir dessa sd kallade indirekta kostnader har varit aktuella har resulta-
tet dven presenterats utan dem.

Av den rapport TLV har tagit fram 3t utredningen framgar att det
1 merparten av de hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinations-
program som genomférts av Folkhilsomyndigheten inte varit ndgon
storre skillnad 1 den uppskattade kostnaden per QALY nir indirekta
kostnader inkluderats jimfért med nir analysen genomférts utan
dessa. Undantaget dr utvirderingen av rotavirus, dir vaccination upp-
skattades vara kostnadsbesparande nir kostnader fér produktions-
bortfall hos virdnadshavare till barnet inkluderades, medan vaccina-
tion utan dessa kostnader uppskattades ha en kostnad per vunnet
QALY p4 580 000 kronor." Dock skriver TLV att en exkludering av
kostnader f6r produktionsbortfall troligtvis inte hade dndrat rekom-
mendationen fr&n Folkhilsomyndigheten.

Diskontering av framtida kostnader och hélsoeffekter

Kostnader och hilsoeffekter som intriffar i framtiden har i Folk-
hilsomyndighetens hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinations-
program diskonterats med tre procent.

Diskontering ir en etablerad metod som innebir att framtida
kostnader och hilsoeffekter tillmits ett ligre nuvirde dn kostnader
och hilsoeffekter som intriffar i dag, f6r att bland annat 3terspegla
samhilleliga tidspreferenser. Nuvirdet av framtida kostnader och

! Folkhilsomyndigheten (2015) Hélsoekonomiskt kunskapsunderlag Rotavirusvaccination. En
kostnadseffektivitetsanalys av ett inforande av rotavirusvaccination i det svenska barnvaccinations-
programmet.
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effekter beriknas som en funktion av diskonteringsrintan och an-
talet r fram3t 1 tiden som kostnaden eller effekten intriffar, vilket
gor att nuvirdet blir ligre ju lingre fram i tiden kostnaden eller hilso-
effekten intriffar.

Inom den hilsoekonomiska forskningen har flera olika aspekter
av diskontering diskuterats under drens lopp, bland annat vilken som
ir ”ritt” nivd pd diskonteringsrintan, om samma diskonteringsrinta
ska anvindas f6r kostnader respektive hilsoeffekter och om dis-
konteringsrintan ska vara konstant 6ver tid. Diskonteringsrintan pd
3 procent som tillimpats i de hilsoekonomiska utvirderingarna av
vaccinationsprogram féljer TLV:s allminna rdd (TLVAR 2003:2)
om ekonomiska utvirderingar. Diskonteringsrintan bér enligt de
allminna riden ocksd varieras i kinslighetsanalyser. Detta har inte
alltid gjorts Folkhilsomyndighetens underlag.

For vaccinationer kan det i vissa fall dréja flera decennier mellan
att vaccinationen ges och att hilsoeffekterna uppstdr, som exempel-
vis vid vaccination mot HPV. Tidshorisonten pd de hilsoekonomiska
analyserna behover dirfér ofta vara mycket 1dng och den uppskat-
tade kostnaden per QALY blir sirskilt kinslig for vilken diskonter-
ingsrinta som anvinds for hilsoeffekterna. Detta ir inte unikt for
vaccinationer utan giller dven hilsoekonomiska utvirderingar av andra
preventiva insatser dir hilsoeffekterna ligger 1angt fram 1 tiden, och
idven si kallade avancerade terapilikemedel (ATMP) som ofta ir en-
gdngsbehandlingar med potential f6r lingvariga hilsovinster och
ibland dven bot.

I Storbritannien rekommenderade det ridgivande expertorganet
JCVI (Joint Committee on Vaccination and Immunisation) att dis-
konteringsrintan fér hilsoeffekter skulle sinkas frdn 3,5 procent till
1,5 procent 1 hilsoekonomiska utvirderingar av vacciner. Den brit-
tiska regeringen valde dock att inte f6lja denna rekommendation,
eftersom den skulle innebira ett avsteg frin hur likemedel hanteras.?

2 Department of Health and Social Care (2019) Cost-effectiveness methodology for Immunisation
Programmes and Procurements (CEMIPP): consultation response (publishing.service.gov.uk).
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Framtagande av hélsoekonomiska modeller

Folkhilsomyndighetens hilsoekonomiska utvirderingar av vaccina-
tionsprogram har i de flesta fall genomférts med hjilp av modeller
som tagits fram p& myndigheten. For rotavirus baserades utvirder-
ingen pd en tidigare utvecklad modell f6r England och Wales som
anpassades till svenska férhillanden.

Modellanalyser dr centrala f6r de flesta analyser av kostnadseffek-
tivitet, eftersom all relevant information om kostnader och effekter
over en tillrickligt ling uppféljningstid sillan dterfinns 1 en enda
studie. I en modellbaserad analys simuleras kostnader och effekter
baserat pa information frdn minga killor, till exempel kliniska prov-
ningar {or uppgifter om insatsens effekt, registerdata fér uppgifter
om sjukdomsincidens och prislistor f6r uppgifter om kostnader.

Att genomféra en modellbaserad analys ir en resurskrivande upp-
gift, eftersom ett stort antal analytiska ¢verviganden och antagan-
den behover goras i framtagandet av modellen. Mycket data behéver
ocksd inhimtas. Modeller av vaccinationsprogram kriver en dn hogre
grad av komplexitet med tanke pd att smittspridningsaspekter sdsom
sjukdomens smittsamhet, mottaglighet/immunitet i befolkningen,
frekvens av moten med smittdverforingsrisk och sd vidare behéver
beaktas. Utover hilsoekonomisk/modellteknisk kompetens behévs
medicinsk kompetens for det aktuella sjukdomsomridet. Folkhilso-
myndighetens modeller {6r utvirdering av vaccinationsprogram har
tagits fram med stdd av bland annat klinisk expertis och epidemiologer.

Arbetssittet att ta fram egna hilsoekonomiska modeller skiljer
sig frdin TLV:s, som 1 stillet begir in de hilsoekonomiska modellerna
frin likemedelsforetagen. Vid ansékningar om subvention for ett
nytt likemedel beh6ver det marknadsférande féretaget bifoga en hilso-
ekonomisk analys och den hilsoekonomisk modellen som anvints
for att ansokan ska betraktas som komplett. For hilsoekonomiska
bedémningar som genomférs inom ramen f6r kliniklikemedels-
uppdraget, dir NT-rddet dr bestillare, begir TLV in motsvarande
underlag frin foretaget. I bdda fall bedoms underlagen sedan av hilso-
ekonomer, medicinska utredare och jurister pd myndigheten. TLV:s
hilsoekonomer har ett sirskilt fokus pd granskningen av de hilso-
ekonomiska modellerna och de antaganden och data dessa bygger pa.

Inom medicinteknikuppdraget har TLV tidigare tagit fram hilso-
ekonomiska modeller men i dag dr grunden f6r TLV:s hilsoekono-
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miska bedémningar dven pd detta omride det underlag som limnas
in av foretag som tillhandah8ller de medicintekniska produkter som
ska utvirderas.

Myndigheterna som ir ansvariga fér vaccinationsprogram i de andra
nordiska linderna f6ljer ssmma arbetssitt som Folkhilsomyndigheten
och genomfor hilsoekonomiska analyser baserat pd egna modeller,
eller modeller som [&nas frin andra organisationer eller myndigheter
(diribland Folkhilsomyndigheten) och anpassas till den nationella
kontexten.

Belysning av osékerbet

Resultatet av en hilsoekonomisk utvirdering ir i princip alltid be-
hiftat med osikerheter. For det forsta bygger modellstrukturen pd
ett stort antal antaganden. Fér det andra simuleras kostnader och
hilsoeffekter av olika dtgirder éver ldnga framtida tidshorisonter.
For det tredje baseras utvirderingarna pd ett stort antal parametrar
vars sanna virde inte ir kinda med sikerhet. Det ir viktigt att syste-
matiskt utvirdera och rapportera osikerheter forknippade med en
modellbaserad hilsoekonomisk utvirdering.

Folkhilsomyndigheten har 1 alla hilsoekonomiska utvirderingar
av vaccinationsprogram genomfort kinslighetsanalyser, dir virdet
pa viktiga parametrar dndrats f6r att underséka hur kinsligt resulta-
tet dr for en dndring 1 virdet pd just den parametern.

NT-ridet viger in osikerheten i det hilsoekonomiska underlaget
1bedémningen av vad som ir en acceptabel kostnad per QALY, efter-
som man menar att den pdverkar hur vilgrundade och trygga be-
sluten dr och hur stor risken dr att undantringningseffekterna ir
oacceptabla. Enligt NT-rddet har osikerheten i det hilsoekonomiska
underlaget som prioriteringskriterium stdd i patientlagens krav pd
att behandling som ges ska std i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet.’

? Janusinfo.se (2023) NT-rddets bedomning av véirdet av ett nytt Likemedel
https://janusinfo.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/processordnatinforande/rekomm
endation/ntradetsbedomningavvardetavettnyttlakemedel.4.64582f2718842410f2e24bcd.html
[23-11-27).
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14.4  Hur har bedomningen av kostnadseffektivitet gjorts
Vilken kostnad per QALY har bedomts vara acceptabel

En hilsoekonomisk utvirdering ir en beskrivande analys av vilka
kostnader och effekter en insats kan férvintas ge upphov till. Huru-
vida en insats kan anses kostnadseffektiv ir diremot en bedémnings-
fraga, och kriver att kostnaden per QALY som analysen mynnar ut
1 sitts i relation till vad man tycker att en QALY borde {3 kosta.
Grinsvirdet f6r vilken kostnad per QALY som bedéms vara accep-
tabel brukar benimnas troskelvirdet for kostnadseffektivitet.

Det ir inte entydigt hur tréskelvirdet ska definieras eller hir-
ledas. I den hilsoekonomiska forskningen pd omradet har det be-
tonats att troskelvirdet bor dterspegla alternativkostnaden, det vill
siga virdet av den bista alternativa anvindningen av resurserna, och
att valet av perspektiv piverkar vad denna omfattar. I en virld av
knappa resurser innebir inférandet av en ny insats att nigot annat
behover viljas bort. Nir resursernas alternativa anvindning ir annan
hilso- och sjukvird ir alternativkostnaden av att inféra en insats de
hilsovinster samhillet gir miste om genom det som viljs bort. Nir
resursernas alternativa anvindning ir annan offentlig verksamhet ir
alternativkostnaden av att insatsen infors i stillet den bredare nytta
samhillet gdr miste om genom det som viljs bort.* Eftersom de natio-
nella vaccinationsprogrammen finansieras av staten sker prioritering
mellan dessa och andra statliga satsningar, vilket ger en bred och
svardefinierad alternativkostnad.

Det har inom den hilsoekonomiska forskningen gjorts forsok att
empiriskt skatta tréskelvirdet, men kunskapen i den svenska kon-
texten ir begrinsad. Bland svenska myndigheter finns i dag inget ut-
talat eller empiriskt férankrat grinsvirde f6r nir en insats eller be-
handling anses kostnadseffektiv. I den rapport som TLV tagit fram
&t utredningen refereras en genomgéng av tidigare férménsbeslut
som visar att TLV vanligen accepterar en kostnad per QALY pi om-
kring en miljon kronor foér likemedel som ir avsedda att behandla
tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad. Av TLV:s rapport framgir
ocks3 vilka kostnader per QALY som Folkhilsomyndigheten bedémt

* Centrum fér utvirdering av medicinsk teknologi (2018) CMT Rapport 2018:3. Troskelvirden
och kostnadseffektivitet: innebird och implikationer for ekonomiska utvirderingar och beslutsfatt-
ande i hilso- och sjukvdrden.
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som acceptabla 1 utvirderingarna av nationella vaccinationsprogram
(se tabell 1 och tabell 3 i bilaga 3).

Folkhilsomyndighetens hilsoekonomiska underlag innehéller ock-
s& den analys av ett vaccinationsprograms férvintade kostnader och
besparingar i staten, kommunerna och regionerna som myndigheten
ir dlagd att ta fram enligt smittskyddsférordningen (2004:255). Kost-
naden for ett vaccinationsprogram kan framstd som l3g i relation till
statens dvriga utgifter. [ argumentationen kring prioriteringar i hilso-
och sjukvirden framférs ibland att insatser som har en liten budget-
piverkan inte borde vara nigot stérre problem att finansiera. Aven
om resonemanget kan vara giltigt for en enskild insats ir det ingen
hillbar generell prioriteringsprincip i lingden, eftersom det kan fin-
nas minga insatser med liten budgetpdverkan, vars summa blir en
storre budgetpdverkan.

TLV har i slutredovisningen av regeringsuppdraget om stirkt till-
ging till likemedel vid sillsynta tillstdnd foreslagit att ett likemedels
forsiljningsvolym mer systematiskt ska beaktas 1 beslut om pris och
subvention av likemedel. En hogre kostnad per QALY 4n vad som
tillimpas 1 dag ska kunna accepteras f6r likemedel avsedda for till-
stind med fdrre in 100 patienter och med mycket hog svirighets-
grad. I gengild anser TLV att en ligre kostnad 1 relation till nytta in
1 dag bor accepteras for likemedel som anvinds vid ett mycket van-
ligt tillstind eller har stort férsiljningsvirde.” Vaccin inom nationella
eller regionala program fr anses tillhora den senare kategorin.

Hur bar bedémningen uttryckts

Folkhilsomyndigheten har i vissa av beslutsunderlagen fér vaccina-
tionsprogram uttryckt att resultaten av den hilsoekonomiska utvir-
deringen visar att vaccination ir kostnadseffektivt, och i andra uttryckt
det som att relationen mellan hilsoeffekter och kostnader dr rimlig.

TLV ir mer konsekventa i hur de formulerar sig; bifall i férméns-
besluten motiveras med att kostnaden f6r behandling ir rimlig 1 fér-
hallande till nyttan, alternativt att kostnaden i férhallande till nyttan
ir 1 niv med det som TLV vanligtvis accepterar for sjukdomar med

aktuell svarighetsgrad. Hir finns en klar koppling till lagen (2002:160)

* Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) (2023) Stirkt tillging till likemedel vid séll-
synta hilsotillstind — till lingsiktigt hillbara likemedelskostnader.
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om likemedelsférmdner m.m. som goér gillande att ett receptbelagt
likemedel ska omfattas av likemedelsférménerna under férutsittning
att kostnaderna framstir som rimliga frin medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter. Den etiska plattformens kost-
nadseffektivitetsprincip har en liknande lydelse, nimligen att en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, mitt 1 forbittrad hilsa och for-
hojd livskvalitet, ska efterstrivas.

Val av perspektiv for bedémningen

Enligt det aktuella kriteriet ska en smittsam sjukdom omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram om vaccination kan férvintas vara
sambillsekonomiskt kostnadseffektivr. I enlighet med detta har Folk-
hilsomyndighetens bedémningar av huruvida kriteriet kan férvintas
vara uppfyllt baserats pd den hilsoekonomiska analysen som inklu-
derar kostnader f6r produktionsbortfall, nir sidana varit aktuella.

Frigan om kostnader f6r produktionsbortfall ska vigas in for
prioriteringsbeslut har varit férem3l f6r debatt utifrdn att grupper
som stdr lingt frin arbetsmarknaden (exempelvis dldre) inte kan till-
godorikna sig denna typ av kostnader. Konsekvensen av detta ir att
kostnaden per QALY for behandlingar av tillstdnd som frimst drab-
bar dessa grupper kan bli hogre dn kostnaden per QALY {6r behand-
lingar av tillstdnd som frimst drabbar grupper som kan tillgodorikna
sig kostnader f6r produktionsbortfall, exempelvis personer 1 arbets-
for alder.

Denna debatt féranledde att TLV ar 2014 gjorde en dversyn av
myndighetens tillimpning av den etiska plattformen. Ett resultat var
att TLV ansdg att det behovs en storre forsiktighet med att viga in
kostnader f6r produktionsbortfall 1 féorménsbeslut, eftersom man
bedomde att det finns risk for att behandlingar till grupper som stér
utanfér arbetsmarknaden systematiskt kan nedprioriteras. TLV:s tolk-
ning ir att detta skulle std i strid med den etiska plattformens min-
niskovirdesprincip, som siger att alla minniskor har lika virde och
samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i sam-
hillet. TLV rekommenderar fortfarande att hilsoekonomiska utvir-
deringar redovisas bidde med och utan indirekta kostnader, men en-
ligt vad utredningen erfar dr praxis numera att beslut om pris och
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subvention fattas baserat p4 analysen utan kostnader f6r produk-
tionsbortfall.

Att praxis pd TLV numera ir att beslut om pris och subvention
fattas utan att viga in effekter pd produktion beror som utredningen
uppfattar saken ocksd pd att konceptet om resursernas alternativ-
kostnad fatt ett storre genomslag. Genom detta ramverk stills den
hilsa som skulle vinnas av att en behandling introduceras mot den
hilsa som skulle g forlorad av att den nya behandlingen tringer
undan annan vird. Om kostnader f6r produktionsbortfall beaktas
kan det med detta ramverk leda till att behandlingar som leder till
totalt sett mindre hilsa accepteras. Det har ocksd uppmirksammats
att den vird som trings undan ocks3 kan ha effekter pd produktion,
men att dessa inte beaktas. Om behandlingen som inférs och virden
som trings undan har likvirdig effekt pd produktion tar kostnaderna
for produktionsbortfall ut varandra.®

Bedomning av kostnadseffektivitet ndir det funnits flera vaccin

Smittskyddslagen gor gillande att vaccination mot sjukdomen ska
uppfylla kriteriet om samhillsekonomisk kostnadseffektivitet. Nu-
varande lagtext dr formulerad som om det endast fanns ett vaccin per
sjukdom, vilket historiskt ofta varit fallet. For flera av de sjukdomar
som provats av Folkhilsomyndigheten har det tvirtom funnits flera
vaccin. Olika vaccin kan ha sdvil olika pris som skyddseffekt, vilket
ir av betydelse f6r resultatet av den hilsoekonomiska analysen. Fore-
komsten av flera vaccin har hanterats pa olika sitt 1 Folkhilsomyndig-
hetens hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram.

e I den hilsoekonomiska utvirderingen av vaccination mot rota-
virus konstaterades att effekten och kostnaden for de tva tllging-
liga vaccinerna var ungefir desamma, och man valde att anvinda
uppgifter om pris och skyddseffekt f6r det ena vaccinet. Slut-
satsen av den hilsoekonomiska analysen dr formulerad for vacci-
nation mot rotavirus 1 allminhet.”

¢ Siverskog J (2022). Opportunity cost in health care priority setting (Doctoral dissertation).
Link6ping: Linképing University Electronic Press.

7 Folkhilsomyndigheten (2015) Halsoekonomiskt kunskapsunderlag Rotavirusvaccination. En
kostnadseffektivitetsanalys av ett inforande av rotavirusvaccination i det svenska barnvaccinations-
programmet.
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e Iden hilsoekonomiska utvirderingen av vaccination mot pneumo-
kocker som ett sdrskilt vaccinationsprogram f6r personer 75 r och
ildre genomférdes grundanalysen for ett av de tvd aktuella vacci-
nen (23-valent pneumokockpolysackaridvaccin, PPV23) jimfort
med ingen vaccination. En separat analys genomférdes dven for
det andra aktuella vaccinet (13-valent pneumokock-konjugatvaccin,
PCV13) jimf6rt med ingen vaccination. Eftersom dessa tvd vac-
cin hade olika pris och olika skyddseffekt i den aktuella popu-
lationen skilde sig resultatet av de tvd analyserna. I analysen for
PPV23 uppskattades kostnaden per QALY till cirka 345 000 kro-
nor. I analysen f6r PCV13 uppskattades kostnaden per QALY
till cirka 1,3 miljoner kronor. Det senare fir betraktas som en
mycket hég kostnad per QALY. Slutsatsen av Folkhalsomyndlg—
hetens hilsoekonomiska analys dr formulerad {6r vaccination i
allminhet, som att resultaten frin den hilsoekonomiska utvir-
deringen visar att det ir en kostnadseffektiv strategi att inféra
pneumokockvaccination i ett sirskilt vaccinationsprogram fér in-
divider 75 &r och ildre.*

e I den hilsoekonomiska utvirderingen av vaccination av pojkar mot
HPV frin 2019 gjordes separata analyser for vaccin som skyddar
mot tvd hogrisktyper av HPV (tv3- och fyrvalent vaccin) respek-
tive vaccin som skyddar mot sju hogrisktyper (niovalent vaccin).
Slutsatsen av den hilsoekonomiska analysen dras till skillnad frén
exemplen ovan inte {6r vaccination 1 allminhet, utan {6r de utvirde-
rade vaccinerna. Vaccination av pojkar med tvi- eller fyrvalent vaccin
bedéms vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt dven med fore-
tagets pris. For det niovalenta vaccinet skriver myndigheten att
priset vid upphandling av vaccin skulle behéva vara ligre in list-
priset for att vara kostnadseffektivt. Myndighetens sammanfat-
tande bedémning ir att smittskyddslagens kriterium ir uppfyllt.’

I analyserna av pneumokockvaccination f6r ildre respektive HPV
for pojkar kan inte utredningen se att det tydliggors vilken av de vac-
cinsspecifika analyserna som bedémningen av kostnadseffektivitet
baseras p4. I fallet med det niovalenta vaccinet mot HPV ir det heller

8 Folkhilsomyndigheten (2021) Halsoekonomisk utvirdering av pnewmokockvaccination som
ett sdrskilt vaccinationsprogram fér personer 75 dr och dldre.

? Folkhilsomyndigheten (2017) Health economic evaluation of universal HPV vaccination within
the Swedish national vaccination programme for children.
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inte tydligt hur man gitt frin slutsatsen att priset vid upphandling
behover vara ligre dn listpriset, till bedémningen att smittskydds-
lagens kriterium ir uppfyllt.

Att véga in tillstdndets svdrighetsgrad i bedémningen

Folkhilsomyndighetens bedémningar av kostnadseffektiviteten av
nationella vaccinationsprogram ir kortfattade och sdvitt utredningen
kan se har svirighetsgraden for den sjukdom som utreds inte vigts
in 1 beddmningen av vad som ir en acceptabel kostnad per QALY.
Folkhilsomyndighetens bedémningar av vad som utgor en accepta-
bel kostnad per QALY skiljer sig dirmed frdn TLV:s och NT-rddets.

TLV:s och NT-ridets sitt att anvinda hilsoekonomiska underlag
1 beslut/rekommendationer dr betydligt mer utvecklade och utgdr
frin den etiska plattformen. Det sker huvudsakligen genom att en
hogre kostnad per QALY accepteras f6r behandlingar som riktar sig
till svira sjukdomstillstdnd, utifrdn behovs- och solidaritetsprincipen.

Den etiska plattformen ir en del av hilso- och sjukvirdslagen och
styr hur resurser ska fordelas inom offentlig hilso- och sjukvird.
Den etiska plattformen nimns inte i betinkandet Ny ordning fér
nationella vaccinationsprogram (SOU 2010:39). Samtidigt dter-
speglar plattformen grundliggande etiska principer och virden.

Att acceptera en hogre kostnad per QALY {or insatser riktade till
svira sjukdomstillstdnd ir ett sitt att styra virdens resurser till grup-
per med stdrre medicinskt behov. Tillimpat pd vaccinationsprogram
skulle principen innebira att en hogre kostnad per QALY skulle
accepteras for vaccinationsprogram f6r sjukdomar som bedémdes
som svira, jimfort med vaccinationsprogram f6r sjukdomar som be-
démdes som mindre svéra.

Vaccination ir en sjukdomsférebyggande insats, vilket kan pi-
verka virderingen av tillstdndets svirighetsgrad. I Socialstyrelsens
arbete med nationella riktlinjer och pd TLV har praxis varit att vikta
ned svirighetsgraden for férebyggande insatser utifrdn risken att
drabbas av sjukdom. En nationell expertgrupp f6r horisontella prio-
riteringar har nyligen foreslagit att svirighetsgraden inte ska viktas
ned for forebyggande insatser utan att bedémningen av svérighets-

201



Analys av kriteriet om samhallsekonomisk kostnadseffektivitet SOU 2024:2

grad bor vara svirighetsgraden hos det tillstdnd/de komplikationer
som man dmnar férebygga.'

14.5 Vaccinpriser i de halsoekonomiska
utvarderingarna

Priset pd vaccin dr okdint vid tidpunkten for utvirdering

En av de mest grundliggande uppgifterna i en hilsoekonomisk utvir-
dering ir priset pa den insats som utvirderas. Nir Folkhilsomyndig-
heten genomfér hilsoekonomiska utvirderingar 1 samband med ut-
redningar om inrittande av nya vaccinationsprogram ir det verkliga
priset pa vaccin emellertid inte kint. Det verkliga priset ir det regio-
nerna faktiskt betalar. Det faststills genom regionernas upphandling
av vaccin, som kommer till stdnd forst efter att regeringen beslutat
att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram.
Priset kan komma att variera efter varje genomférd upphandling som
gors vart 2—4 ar.

Folkhilsomyndighetens hilsoekonomiska utvirderingar av natio-
nella vaccinationsprogram har baserats pd de vaccinpriser som upp-
ges av foretagen som tillhandahéller vaccin. Det avtalade priset som
regionerna faktiskt betalar efter en avslutad upphandling ir dock
som regel betydligt ligre. Utredningen ser dirfor att resultaten fran
de hilsoekonomiska utvirderingarna som Folkhilsomyndigheten
genomfor inte visar “ritt” kostnad per vunnet QALY, utan dver-
skattar denna.

Alternativ till att anvinda foretagens pris i grundscenariot

I de hilsoekonomiska underlagen som tagits fram av Folkhilsomyn-
digheten presenteras 1 de flesta fall en graf som illustrerar hur kost-
naden per vunnet QALY varierar beroende pa priset per dos. I under-
laget som TLV tagit fram till utredningen féreslds att den analysen
skulle kunna utvecklas med ett uttalande om till exempel nédvindig
rabatt pd priset f6r att ett program ska vara kostnadseffektivt. Givet
att det priset eller ett ligre pris sitts i en férhandling, skulle kravet

19 Prioriteringscentrum (2023) Férslag till modell fér horisontell prioritering inom hélso- och
sjukvdrd: Rapport frin Nationell expertgrupp for horisontella prioriteringar.
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om kostnadseffektivitet vara uppnitt, skriver TLV. I det hilsoeko-
nomiska underlaget om HPV-vaccination av pojkar presenterades
ett sidant resonemang och Folkhilsomyndigheten angav ocks3 vilket
ungefirligt upphandlat pris det niovalenta vaccinet skulle behéva ligga
pd for att den 6kade kostnaden skulle anses rimlig 1 relation till den
dkade nyttan.

Med dagens system har Folkhilsomyndigheten dock inte méjlig-
het att f6lja upp vilket pris en upphandling resulterar i, eftersom
upphandlingen goérs av en annan aktér (regionerna genom Adda) och
priserna omfattas av sekretess. Dessutom behéver rekommendatio-
nen till regeringen om huruvida ett nationellt vaccinationsprogram
ska inféras eller inte limnas innan upphandlingen gt rum.

Situationen med okinda priser vid tidpunkten f6r den hilsoekono-
miska utvirderingen ir inte unik fér Sverige utan delas av andra linder.
Utredningen har haft méte med myndigheterna som utreder vacci-
nationsprogram 1 de andra nordiska linderna och diskuterat proble-
matiken.

Representanter for finska Institutet 6r hilsa och vilfird (THL)
uppger att de inte genomfdr hilsoekonomiska analyser baserat pd
foretagens priser, med tanke pd att de avtalade priserna efter natio-
nell upphandling i regel ir betydligt ligre. I stillet uppskattar THL
vad det avtalade vaccinpriset efter upphandling kan tinkas bli utifrin
prisdata frdn tidigare upphandlingar (som de har tillging till efter-
som de dven upphandlar vaccin till de nationella programmen), Virlds-
hilsoorganisationens databas 6ver inkdpspriser pd vaccin, och genom
en dialog med foretagen kring vilket prisintervall som kan tinkas bli
aktuellt. Detta forfarande har inneburit att vaccinpriset som anvinds
1 THL:s hilsoekonomiska utvirderingar vanligtvis dr ungefir 50 pro-
cent av foretagets pris. THL:s grundanalys av kostnadseffektivitet
gors for vaccinet med ligst pris och skyddseffekt jimfért med ingen
vaccination, och det dr denna analys som bedémningen av vaccina-
tionsprogrammets kostnadseffektivitet baseras pd. Om det finns
flera vaccin och dessa har olika pris och skyddseffekt gor THL ana-
lyser som jimfor vaccinet med hégre pris och skyddsetfekt med
vaccinet som anvinds 1 grundscenariot.

Aven den danska myndigheten uppger att de baserat hilsoekono-
miska utvirderingar av nationella vaccinationsprogram pd ett férvin-
tat upphandlat pris.
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Hur anvinds de hilsoekonomiska underlagen
vid upphandlingar av vaccin

Utredningen har varit i kontakt med Adda f6r att f3 inblick 1 hur
Folkhilsomyndighetens hilsoekonomiska utvirderingar av vaccina-
tionsprogram anvinds vid upphandlingar av vaccin till de nationella
programmen. Om det finns ett hdgsta pris angivet f6r nir vaccina-
tion ir kostnadseffektivt uppger Adda att de tar hinsyn till det som
en ram/budget for upphandlingen. Om kostnaderna ser ut att g ver
de virden som utredningarna ir baserade pé s& kan en upphandling
avbrytas med hinvisning till att resultatet inte ryms inom budget.
Om det skulle hinda uppger Adda att frigan far lyftas med ansvariga
myndigheter och regionerna for att se hur man ska g vidare.

De hilsoekonomiska underlagen ir enligt Adda inte i samma fokus
om de visar att vaccination ir kostnadseffektivt i grundscenariot, det
vill siga med foretagens pris. Utredningen tolkar detta som att fore-
tagens pris d& utgdr ram/budget for upphandlingen.

Adda virderar anbuden 1 nationella upphandlingar av vaccin en-
ligt en mervirdesmodell dir de kriterier utéver pris som bedéms
vara relevanta for utvirderingen ges ett mervirde i kronor. Vid den
senaste upphandlingen av vaccin mot rotavirus gavs exempelvis ett
mervirde pd 120 kronor f6r vaccin som ges 1 en serie om tvd doser
i stillet for tre." For vaccin mot pneumokocker gavs vid den senaste
upphandlingen ett mervirde pd maximalt 150 kronor fér bredare
skydd mot serotyper och ett mervirde pd 80 kronor fér skydd mot
serotyp 19A". Nir anbuden virderas subtraheras mervirdena frin
anbudspriset for att {4 fram den sd kallade jimforelsesumman. An-
budet med ligst jimférelsesumma ir det som i1 f6érsta hand antas av
Adda. Det framgér inte av upphandlingsdokumenten hur mervirdes-
summorna sitts eller vad de baseras pa.

Finska THL ullimpar en liknande mervirdesmodell vid natio-
nella upphandlingar till det finska barnvaccinationsprogrammet. Hir
anvinds de hilsoekonomiska analyserna for att uppskatta mervirdes-
summan. I de fall det finns tv8 vaccin anvinder THL den hilsoekono-
miska analysen som jimfor vaccinet som tillfor ett medicinskt mer-
virde, exempelvis bredare skydd, med grundscenariots vaccin. Frin

" Adda inképscentral. Kravspecifikation Rotavirus, 2023-03-20. Himtad frin: 13774197
(tendsign.com).

12 Adda ink&pscentral (2023) Kravspecifikation Konjugerat Pneumokockvaccin, 2023-03-20.
Himtad frin: 13774163 (tendsign.com) [23-11-24].
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en sddan analys gir det, {or en given betalningsvilja per QALY, att
hirleda hur mycket hégre pris som kan accepteras f6r vaccinet med
det bredare skyddet jimfort med det enklare skyddet. Det ir denna
prisskillnad som anvinds {6r att bestimma mervirdet av det bredare
skyddet i upphandlingen. THL gor analyser for flera olika nivier pd
betalningsviljan, och 1 slutindan ir det Social- och hilsovardsmini-
steriet som avgor vilken betalningsvilja som anses rimlig och dirmed
vad det bredare skyddet virderas till i upphandlingen.

14.6 Befintliga nationella vaccinationsprogram
Okinda vaccinpriser for befintliga nationella vaccinationsprogram

Folkhilsomyndigheten ska enligt smittskyddsférordningen fortlop-
ande f6lja och gora en bedémning av att de nationella vaccinations-
programmen uppfyller kraven i smittskyddslagen. Eftersom upp-
handling till de nationella vaccinationsprogrammen genomférs av en
annan aktor (Adda) och priserna som faststills vid upphandling om-
fattas av sekretess ser utredningen att det dven pd detta omrade ir
svart f6r Folkhidlsomyndigheten att bedéma om kriteriet om kost-
nadseffektivitet kan férvintas vara uppfyllt.

Information om vilka priser som faktiskt betalas fér vaccin inom
de nationella programmen kan bara komma Folkhilsomyndigheten
till del om man 6vergir till statlig upphandling. Det finns andra argu-
ment som talar emot statlig upphandling, se kapitel 17 om den eko-
nomiska regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen.

Nya vaccin for befintliga nationella program

For vissa av de befintliga nationella vaccinationsprogrammen kan
nya vaccin komma att introduceras. Genomgangen av vaccinutveck-
lingen som genomférts inom ramen for utredningen nimner exem-
pelvis att nya 21- och 24-valenta konjugerade vaccinkandidater fér
pneumokocksjukdom befinner sig 1 klinisk prévning. Kostnaderna
fér nya vaccinvarianter kommer med stor sannolikhet att vara hogre
in befintliga vaccin. Féretagen kan vilja att fasa ut dldre vaccinvarian-
ter till f6rmédn f6r nya.
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I den ridande ersittningsmodellen sker ingen omférhandling av
den statliga ersittningen for ett vaccinationsprogram utan den hoj-
ning av anslaget till regionerna som férhandlats fram vid beslut om
programmets inférande ligger fast. Om ett nytt dyrare men mer
effektivt vaccin for ett befintligt program introduceras ligger det
dirfér huvudsakligen i regionernas intresse att utvirdera kostnads-
effektiviteten av det nya vaccinet infér nistkommande upphandling
till programmet. Om en upphandling resulterar i ett vaccin med ett
hogre pris har regionerna med dagens modell dock inte méjlighet att
piverka ersittningen.

14.7 Rekommendationer for det hdlsoekonomiska
beslutsunderlaget

Utredningen gor utifrdn ovanstdende analys foljande bedomningar
gillande det hilsoekonomiska beslutsunderlaget f6r nationella vacci-
nationsprogram:

De hilsoekonomiska utvirderingarna

¢ De hilsoekonomiska utvirderingarna av vaccinationsprogram bor
genomféras med metoder som passar {6r vacciner/vaccinations-
program samtidigt som vacciner/vaccinationsprogram varken ska
missgynnas eller gynnas positivt jimfért med likemedel utifrin
vald metod.

¢ De hilsoekonomiska utvirderingarna bor dven fortsittningsvis
genomféras som kostnadseffektivitetsanalyser med QALY's som
utfallsmért f6r att de ska vara jimfoérbara med hilsoekonomiska
analyser av andra insatser.

¢ De hilsoekonomiska underlagen bér tydligt redovisa besluts-
problemet, motivera valet av jimférelsealternativ och problema-
tisera konsekvenserna f6r datainhimtning till den hilsoekono-
miska analysen 1 de fall vaccination redan fé6rekommer.

e Utredningen bedémer att samhillsperspektivet dven fortsitt-
ningsvis ir relevant som utgdngspunkt f6r de hilsoekonomiska
utvirderingarna av nationella vaccinationsprogram, eftersom det
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ir onskvirt att utvirderingen ir s rik pd relevant information
som mojligt kring de kostnader och konsekvenser som ett vacci-
nationsprogram kan férvintas medfora. Det ir viktigt att olika
kostnadsposter sirredovisas och att det framgar tydligt hur stor
inverkan eventuella kostnader fér produktionsbortfall har p3 re-
sultatet av en hilsoekonomisk utvirdering.

e De hilsoekonomiska utvirderingarna av vaccinationsprogram
bér dven fortsittningsvis tillimpa den diskonteringsrinta som
tillimpas av TLV {6r likemedel. Denna bor varieras 1 kiinslighets-
analyser. Att nivin pd diskonteringsrintan har en stor inverkan
pa resultatet av den hilsoekonomiska analysen ir i sig inte ett
argument for att indra den. Skulle en ligre diskonteringsrinta for
hilsoeffekter tillimpas for vaccinationsprogram jimfért med andra
likemedel skulle vaccinationsprogram systematiskt ges hogre prio-
ritet utifrdn ett kostnadseffektivitetsperspektiv.

e Utredningen anser att osikerheterna som de hilsoekonomiska
analyserna ir férenade med utforligt bor belysas och diskuteras i
underlagen.

e For de nationella programmen ser utredningen att utvirderingarna
gors avseende vaccination mot en sjukdom och att flera olika vac-
cin i vissa fall kan behéva utvirderas och jimféras med varandra.
Detta talar for att Folkhilsomyndigheten dven fortsittningsvis
ska genomfora hilsoekonomiska analyser baserat pd egenutveck-
lade modeller. En mer resurseffektiv 16sning kan vara att l3na in
eller replikera befintliga hilsoekonomiska modeller av god kvali-
tet och vid behov anpassa dessa till svenska forhillanden.

Bedémning av vad som dr en acceptabel kostnad per QALY

¢ Utredningen anser att det dr rimligt att Folkhilsomyndighetens
bedémningar av vad som ir en acceptabel kostnad per QALY
gors pd ett likartat sitt som hos TLV och NT-ridet. TLV och
NT-ridet viger in sjukdomens svirighetsgrad i bedémningen av
vad som ir en acceptabel kostnad per QALY, utifrdn behovs- och
solidaritetsprincipen. Beddmningen av svdrighetsgrad gors ut-
ifrén bland annat storlek pd livskvalitetsférlust, hur linge denna
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livskvalitetstorlust varar samt risk for fortida dod; begreppet har
alltsd inget med sjukdomens utbredning att gora.

Med tanke pd att det inte finns ett fastslaget grinsvirde for nir
en insats kan betraktas som kostnadseffektiv anser utredningen
att Folkhilsomyndigheten bor uttrycka de hilsoekonomiska be-
démningarna i termer av om kostnaden ir rimlig 1 férhallande till
nyttan, i enlighet med den féreslagna omformuleringen av krite-
riet (se forfattningsforslag kapitel 1).

Det ir rimligt att slutsatser av de hilsoekonomiska utvirderingarna
formuleras for vaccination 1 allmidnhet men beslutsunderlagen be-
héver tydligt redovisa vilka analysresultat och premisser bedom-
ningen om kriteriet kan férvintas vara uppfyllt baseras pa.

Det ir tinkbart att kostnaden per QALY for ett vaccinations-
program bedéms vara acceptabel nir kostnader fér produktions-
bortfall inkluderas, men f6r hog nir dessa exkluderas. Om en s3-
dan situation blir aktuell kan Folkhilsomyndigheten inom ramen
for kriteriet om etisk hallbarhet behéva ta stillning till 1 vilken
utstrickning kostnader {6r produktionsbortfall ska vigas in 1 be-
démningen. Exempel pd aspekter som 1 detta lige kan behéva en
genomlysning ir:

— Gor Folkhilsomyndigheten samma tolkning som TLV att det
stdristrid med minniskovirdesprincipen att viga in kostnader
for produktionsbortfall i prioriteringsbeslut?

— Péverkar det faktum att vaccinationsprogrammen ir en folk-
hilsoinsats som riktar sig till hela eller delar av befolkningen
relevansen av att viga in kostnader fér produktionsbortfall?

— Kan det piverka allminhetens bild av ett vaccinationsprogram
om kostnader f6r produktionsbortfall tillits filla avgérandet
for en rekommendation om inférande?

Vaccinpriser i de hilsoekonomiska utvirderingarna
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e For nationella vaccinationsprogram anser utredningen att de
hilsoekonomiska utvirderingarna som baseras pé foretagens pri-
ser inte ger en rittvis bild av kostnadseffektiviteten med tanke pd
att priset efter nationell upphandling som regel dr betydligt ligre.
Utredningen anser att den modell som tillimpas av finska THL,
dir den hilsoekonomiska analysen baseras pa det pris som kan
forvintas efter upphandling, dr att féredra. Samtidigt ser utred-
ningen att Folkhidlsomyndigheten inte har tillrickliga forutsite-
ningar att arbeta enligt denna modell eftersom de till skillnad frin
THL inte upphandlar vaccin och dirmed inte har kunskap om vilka
priser som vaccinupphandlingarna resulterar 1.

e Utifrdn ovanstiende ser utredningen att Folkhilsomyndigheten
dven fortsittningsvis behover basera grundanalysen pd de priser
som uppges av foretagen, med kompletterande kinslighetsanaly-
ser som visar kostnaden per QALY {6r olika rabattsatser.

¢ Om kostnaden per QALY med féretagets pris bedoms som for
hég kan Folkhilsomyndigheten behéva gora en bedémning av
hur troligt det ir att en upphandling resulterar i ett pris som ger
en acceptabel kostnad per QALY. Utredningen anser dock inte
att Folkhilsomyndigheten ska uppge ett hogsta pris f6r nir vacci-
nation ir att betrakta som kostnadseffektivt, med tanke pd att det
riskerar att ge anbud pd denna nivd, speciellt i en situation utan
konkurrens. Adda uppger dessutom att de ser ett av Folkhilso-
myndigheten angivet hogsta pris som en ram/budget f6r upp-
handlingen.

e Utredningen ser positivt pd samverkan mellan de nordiska lin-
derna i friga om hilsoekonomiska analyser av nationella vaccina-
tionsprogram, bide vad giller metodval och 18n av modeller. For
de nationella upphandlingarna av vaccin ser utredningen vidare
att det finns lirdomar att dra av finska THL:s arbetssitt, dir hilso-
ekonomiska analyser anvinds for att uppskatta mervirdessum-
morna till {6rfrigningsunderlagen.
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15  Analys — nuvarande ordning
och beslutsprocess for nationella
vaccinationsprogram

15.1 Ar ordningen for nationella vaccinationsprogram
andamalsenlig och effektiv

Sverige har ett vil fungerande vaccinationsprogram for barn
och nya vacciner har tillkommit

Sverige har sedan ling tid tillbaka ett framgingsrikt och vil fungerande
nationellt vaccinationsprogram fér barn. Det omfattar i dag elva sjuk-
domar. Enligt Folkhilsomyndighetens &rliga ligesrapporter ir sjuk-
domsforekomsten for de allra flesta av dessa sjukdomar 13g, vaccina-
tionstickningen hég och fértroendet for programmet hogt.

Frin och med 2022 finns dven ett sirskilt vaccinationsprogram
mot pneumokocker fér personer som dr 75 &r och for vissa medi-
cinska riskgrupper.

Sedan den nya ordningen f6r nationella vaccinationsprogram tridde
1 kraft 1 januari 2013 har vaccination mot tre sjukdomar tillkommit
1 ett nationellt vaccinationsprogram nimligen rotavirusvaccination
for spadbarn och vaccination av pojkar mot humant papillomvirus
(HPV) i det allminna vaccinationsprogrammet for barn samt senast
det sirskilda vaccinationsprogrammet mot pneumokocker fér vissa
riskgrupper. Ett férslag om allmin vaccination mot hepatit B av alla
barn har regeringen limnat utan &tgird eftersom den bedémde att
vaccinationen uppfyllde smittskyddslagens (2004:168) krav pd att vara
samhillsekonomiskt kostnadseffektivt. I praktiken erbjuds alla spid-
barn vaccination mot hepatit B ind4 eftersom det ingdri det sexvalenta
kombinationsvaccinet som regionerna anvinder i det svenska barnvac-
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cinationsprogrammet mot difteri, stelkramp, kikhosta, polio och Hib.
Ett alternativt vaccin utan hepatit B finns inte tillgingligt.

I ett nordiskt perspektiv ir det svenska vaccinationsprogrammet
for barn i linje med 6vriga linders. De skiljer sig ndgotiantalet smitt-
samma sjukdomar som omfattas och varierar mellan tio och tretton,
dir Sverige vaccinerar mot elva (tolv 1 praktiken om man riknar med
hepatit B). Riktade vaccinationsprogram till sirskilda riskgrupper eller
3ldersgrupper varierar diremot mer mellan de nordiska linderna.

Ordningen har inte fungerat sd effektivt som det var tinkt

I mingt och mycket anser utredningen att vi har en indamailsenlig
ordning f6r de nationella vaccinationsprogrammen men som inte fullt
ut har fungerat s3 effektivt som det var tinkt.

Av prop. 2011/12:123 framgar att syftet med och skilen till den
nya ordningen bland annat ir att tydliggora det statliga ansvaret, ge
okad legitimitet for beslutsprocessen och att den ska priglas av
oppenhet och tydlighet samt med 6kade krav pd kunskaps och besluts-
underlag.

Vacciner har 16pande inforts 1 det allmidnna vaccinationsprogram-
met f6r barn 1 motsvarande takt som 1 andra jimfoérbara linder men
endast ett sirskilt vaccinationsprogram (mot pneumokocker) har
beslutats. Regeringen har infor tre av fyra beslut begirt in komplet-
teringar till det ursprungliga forslaget. Skilen till kompletteringarna
skiljer sig till exempel har nya data eller nya vacciner tillkommit. Tre
forslag om sirskilda vaccinationsprogram av riskgrupper mot influ-
ensa, tuberkulos och hepatit B ligger sedan 2016 p8 regeringens bord
for stillningstagande. Vaccination mot influensa erbjuds numera av-
giftsfritt av regionerna till alla grupper som omfattas av forslaget. Nir
det giller vaccination mot pneumokocker si omfattade ett ursprung-
ligt forslag personer 1 riskgrupper. Efter en uppdaterad hilsoekono-
misk analys samt ett tillkinnagivande frin riksdagen gav regeringen
1 uppdrag till Folkhilsomyndigheten att géra en ny bedémning. Den
resulterade 1 ett forslag om att alla personer som ir 75 ar och ildre
ska omfattas av ett sirskilt nationellt vaccinationsprogram. Reger-
ingen beslutade sen om att ett sirskilt program for personer 1 medi-
cinska riskgrupper och personer som ir 75 ir.
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Flera forslag har blivit liggande pa regeringens bord for stillnings-
tagande under flera &r. Som utredningen uppfattar ordningen ska f6r-
slag limnas senast 1 oktober for att kunna beaktas i kommande ars
budgetarbete. S& har férslagen i praktiken i flera fall inte hanterats

Nir det giller vaccination av befolkningen mot covid-19 har det
hittills inte hanterats formellt som ett nationellt vaccinationsprogram
da det saknats kunskap fér att ta fram det underlag som krivs f6r prov-
ningen av ett nationellt vaccinationsprogram. I praktiken har det dock
genomf{drts som ett nationellt vaccinationsprogram. Det erbjods hela
den vuxna befolkningen, det var avgiftsfritt for den enskilde, och
genom en sirskild lagstiftning registreras vaccinationerna 1 det natio-
nella vaccinationsregistret. Vaccinationen mot covid-19 har reglerats
via dverenskommelser mellan regeringen och regionerna som upp-
hér att gilla frin och med den 1 januari 2024.!

Vaccinationsomrddet dr komplext

Vaccinationsomridet ir inte litt att dverblicka. Vaccinationer erbjuds
av det offentliga, inom ramen f6r mer eller mindre organiserade in-
satser, genom olika aktérer pd statlig, regional och kommunal nivi.
Vaccinationer tillhandahills dven av privata vaccinatérer sdsom infér
resa eller sddana vaccinationer som inte erbjuds av det offentliga men
som den enskilde viljer att ta samt vaccinationer som arbetsgivare ir
skyldiga att erbjuda arbetstagare for att forebygga risker kopplat till
arbetsuppgifter. Vaccinationer som erbjuds genom nationella vacci-
nationsprogram ir alltid avgiftsfria f6r den enskilde medan vacciner
som erbjuds via regionen kan erbjudas bide avgiftsfritt och mot en
avgift. Det skiljer sig dven mellan regioner — ett vaccin som erbjuds
avgiftsfritt 1 en region kan 1 andra vara den enskildes ansvar att be-
kosta. Vaccinationer genom privat regi betalas oftast av den enskilde
men ibland av arbetsgivaren genom till exempel féretagshilsovirden.

For den enskilde kan detta uppfattas krdngligt. Visst skulle det
finnas férdelar med att forenkla och renodla ansvaret f6r vaccinatio-
ner i Sverige men utredningen bedémer att det skulle f3 alltfor om-
fattande konsekvenser pd den nuvarande svenska ansvarstérdelningen
mellan stat, region, arbetsgivare och individ samt det kommunala sjilv-

12020-12-08 Overenskommelse mellan staten och SKR om genomférande av vaccinering mot
covid-19, 2021, bilaga till protokoll vid regeringssammantride (52020/09215 [delvis]).
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styret. Det ir siledes en uppdelning som man fortsatt fir lov att godta
och innebir att vaccinationer i form av olika program sannolikt kom-
mer att finnas kvar. De nationella lagreglerade vaccinationsprogram-
men bor enligt utredningen fortsatt ha ett tydligt fokus pd befolkning
och folkhilsa och de rekommenderade eller regionala programmen
ett hilso- och sjukvardsperspektiv med fokus pd att skydda eller
behandla individen frdn sjukdom. Utredningen ser dven att det finns
utrymme for ett forbittrat samordnat vaccinationsarbete 1 Sverige
och att det pd ett tidigare stadium bedéms var ett vaccin mest troligt
hér hemma i den svenska strukturen fér att underlitta en 6kad jim-
likhet f6r vaccinationer 1 Sverige. For andra likemedel finns struktu-
rerade arbetssitt, sisom det fér ordnat inférande inom ramen for
regionernas samverkansmodell for likemedel. Vacciner diremot har
delvis fitt en egen hantering genom prévning 1 olika spir som dven
kan ske parallellt, dvs. inom ramen {6r nationella vaccinationsprogram,
genom rekommendationer frin Folkhilsomyndigheten, regionalt
beslutade program samt som férméinslikemedel hos Tandvirds- och
likemedelsf6rménsverkets (TLV).

Nir det giller vacciner som ges fér att skydda individen inom
ramen {6r arbetsgivarens arbetsmiljdansvar ir det utredningens be-
démning att den verksamheten fungerar indamalsenligt. Det finns ett
tydligt regelverk om att arbetsgivaren ska vidta alla dtgirder som be-
hévs for att férebygga att arbetstagaren utsitts for ohilsa eller olycks-
fall inklusive att undanréja risker f6r ohilsa genom till exempel vacci-
nationer. Den problematik som utredningen identifierat handlar om
svarigheter att f3 en 6verblick av arbetstagares vaccinationsstatus.
Detta kan [6sas genom tillgdng till s8 kallade vaccinationskort som
ger den enskilde individen tillgdng till information om vaccinationer.
Detta har inte ingdtt i utredningens uppdrag (se vidare kapitel 12
samt avsnitt 18.1.3).

Malet for nationella vaccinationsprogram dr otydligt

I smittskyddslagen finns ett 6vergripande mal f6r smittskyddet i stort,
dvs. samhillets smittskydd ska tillgodose befolkningens behov av
skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Smittskyddslagen
omfattar emellertid hela landets samlade smittskydd pd s&vil natio-
nell som regional och kommunal nivd samt individens egna ansvar.
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Av smittskyddslagen framgdr vidare att regioner och 1 vissa fall sko-
lans huvudmain har en skyldighet att erbjuda vaccinationer mot smitt-
samma sjukdomar 1 syfte att férhindra spridning av dessa sjukdomar
1 befolkningen. Ett specifikt mal f6r de nationella vaccinationspro-
grammen saknas sdledes 1 lagstiftningen. Av prop. 2011/12:123 fram-
gir att det 6vergripande syftet med vaccinationsprogram ir att siker-
stilla en god folkhilsa i ett brett samhillsperspektiv. Det framgar
ocks3 att nationella vaccinationsprogram i forsta hand inte handlar
om att férhindra sjukdom hos en enskild individ, avlasta regioner
och kommuner frin kostnader eller virdansvar samt att vacciner som
ir en del av en behandling av en sjukdom inte ska vara aktuella for
ett nationellt vaccinationsprogram. Ett ytterligare syfte som nimns
ir att avgrinsa det statliga nationella 8tagandet for vacciner som ges
inom ramen for program. Utredningen ser att det statliga dtagandet
tydligare bor komma till uttryck genom att méalet med nationella vacci-
nationsprogram regleras. Detta innebir ocksd att kopplingen till den
svenska folkhilsopolitiken och arbetet med jimlik hilsa kan tydlig-
goras. Utredningen vill ocksd peka pd att regleringen for nationella
vaccinationsprogram inte ir en ordning fér att avgora vilka smittsamma
sjukdomar som beh&ver omfattas av organiserade vaccinationsinsat-
ser utan snarare ir en ordning for att avgrinsa vilka av dessa vaccina-
tionsinsatser, 1 form av nationella vaccinationsprogram, som ska finan-
sieras av staten.

Det saknas ett livsloppsperspektiv i virt samlade vaccinationsarbete™

Vaccinationer har skapat en unik méjlighet att skydda savil individer
som befolkningen, helt eller delvis, mot minga allvarliga infektions-
sjukdomar. Vacciner anvinds i dag, som utredningen redan beskrivit,
pd olika sitt alltifrin pd individens eget initiativ att vaccinera sig infér
en resa till mer organiserade program, pd nationell eller regional niv4,
dir grupper eller hela befolkningen erbjuds vaccinationer, ofta utan
avgift for den enskilde.

Dagens vaccinationsprogram har till storsta del fokus pd att skydda
personer i vissa grupper frin sjukdomen under hela eller delar av livet.

2 World Health Organization (2018) Working together — an integration resource guide for immu-
nization services throughout the life course.

* Immunization Agenda 2030 (2023) Life-course & Integration
https://www.immunizationagenda2030.org/strategic-priorities/life-course-integration [23-11-23].
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Barnvaccinationer ir det tydligaste exemplet och som historiskt varit
inriktade pd att skydda de yngsta frin sjukdomar och redan i tidig
3lder bygga upp ett livslingt skydd. Det har i sin tur ofta medfért att
sjukdomarna mer eller mindre férsvunnit dven i andra dldersgrupper.
Det beror pd att vaccinationen till exempel gett 13ng till livsling immu-
nitet (missling).

Att det finns behov {6r vaccinationsprogram dven fér vuxna i
Sverige visar bland annat att det finns ett sirskilt vaccinationsprogram
mot pneumokocker som riktar sig till 75-dringar och medicinska risk-
grupper. Det finns iven rekommenderade vaccinationer frdn Folk-
hilsomyndigheten som genomférs pé olika sitt och 1 olika omfatt-
ning i regionerna. Exempel pd dessa ir sddana som riktar sig till yngre
och medeldlders vuxna f6r att fylla pa skyddet, till exempel mot difteri
och stelkramp, eller komplettera ett skydd som personen borde ha
fatt som barn, till exempel mot missling eller polio. Det finns dven
rekommendationer till gravida fér att dels skydda den gravida mot
allvarlig sjukdom, dels att skydda det nyfédda barnet efter fodseln.
Till dldre finns numera till exempel rekommendationer {6r vaccina-
tion mot covid-19, influensa och RS-virus, ofta med ett tydligt mél
att skydda individer fran allvarlig sjukdom. Dessa vaccinationer har
ofta mindre inverkan pd smittspridningen.

Under senare &r ses en tydlig utveckling mot ett synsitt om ett
livsloppsperspektiv (life course approach) fér vaccinationer och 1
synnerhet vaccinationsprogram. Forenklat innebir detta att strate-
gin for vaccinationsprogram riktar in sig pd att skydda individer och
befolkning genom hela livet. Strategin kriver di att programmen an-
passas till individens behov utifrdn situation i livet/livsstil och vilka
olika typer av sdrbarheter eller risker de kan utsittas for vad giller
infektionssjukdomar. De férdelar som kan skénjas med ett sidant
synsitt r till exempel:

o Fordelar for hilsa hos individ och befolkning.
o Ge forutsittningar for hilsosamt dldrande.
e Minska kostnader for hilso- och sjukvarden.

e Minska samhillskostnader av infektionssjukdomar.
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Ett 6kat fokus p3 ett livsloppsperspektiv skulle ocksd kunna innebira
att fler insatser erbjuds mer samordnat till befolkningen sdsom pre-
vention, diagnos, behandling, rehabilitering och palliativ vird utifrdn
behovet under hela livet. Ett sddan angreppsitt till vaccinationer skulle
kriva att vaccinationer erbjuds hos fler aktérer, till exempel modra-
vird och p4 sirskilda boenden (SABO) och samordnas med redan andra
planerade insatser. Ett livsloppsperspektiv pd vaccination stricker sig
sdledes lingre in de vaccinationer som erbjuds inom dagens natio-
nella vaccinationsprogram och ir ett ansvar som iven faller pé regio-
nerna och deras vaccinationsverksamhet.

Vaccinationen under Covid-19-pandemin har sirreglerats
— men i praktiken hanterats som ett nationellt vaccinationsprogram

Utredningen ser att det dr en brist att vaccination vid pandemisk
spridning av en smittsam sjukdom med nuvarande regelverk inte kan
komma 1 friga som ett nationellt vaccinationsprogram. Detta beror
pa att en utredning inte med sikerhet kan belysa alla aspekter som
krivs, di pandemiska sjukdomar — och dess motmedel — sannolikt
kommer vara nya och man inte heller vet vilka grupper som drabbas,
hur ménga och hur svirt. Under covid-19-pandemin togs flera olika
vacciner fram under kort tid och data om effekt och sikerhet var till
att boérja med knapphindig. Av Folkhilsomyndighetens utredning av
forutsittningarna for att inkludera covid-19 1 ett nationellt vaccina-
tionsprogram framgdr att det underlag som krivs for att visa att férut-
sittningar och kriterier uppfylls till delar saknas eller ir ofullstindigt.
Detta kommer sannolikt dven vara fallet vid kommande pandemier
och om nya vacciner tas fram under kort tid mot en ny smittsam sjuk-
dom. Vid influensapandemin med influensa A(H1N1)pdm09 under
2009-2010 fanns inte nuvarande ordning fér vaccinationsprogram
och det nationella vaccinationsregistret. Beslutet att en smittsam sjuk-
dom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram medfor till exem-
pel att vaccinet blir avgiftsfritt, att smittskyddslagen pekar ut vem som
ansvarar for att erbjuda och genomféra vaccinationen samt att regi-
strering 1 det nationella vaccinationsregistret blir obligatorisk. Under
covid-19-pandemin fick regeringen genom dels en éverenskommelse
med Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, rekommendera kost-
nadsfrihet f6r vaccinet samt dels sirreglera krav om registrering av
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vaccinationen i nationella vaccinationsregistret.* Steg som bedémdes
nodvindiga for att sikerstilla skyndsam avgiftsfri vaccination mot
covid-19 f6r Sveriges befolkning, sikerstilla ansvarsférdelning mellan
staten och regionerna och mojliggéra nédvindig uppféljning av vac-
cinationen samt grund for att kunna utfirda bevis om covid-vaccina-
tion. Det ledde till merarbete under pdgdende pandemi som till stor
del hade kunnat undvikas med en mer flexibel reglering av nationella
vaccinationsprogram. Sirregleringen har medfért att covid-vaccina-
tionerna 1 praktiken genomférts som ett nationellt vaccinationspro-
gram men dir regionerna varit huvudansvariga f6r genomférandet
dven om andra till exempel elevhilsan deltagit.

Utredningen om tillging till vaccin mot covid-19 (S 2020:07) pekar
1 sitt forsta delbetinkande pa den sirskilda nyttan med tillgdng till
data om vaccination mot covid-19 frin det nationella vaccinations-
registret samt om behoven av att dven kunna registrera variabeln vard-
enhet i nationella vaccinationsregistret.” Utredningen om hilso- och
sjukvdrdens beredskap (S 2018:09) bedomer 1 stillet i sitt slutbetink-
ande att de nationella vaccinationsprogrammen ir av mer lingsiktig
karaktir och att det dirmed inte ir limpligt att inkludera pandemi-
vacciner som ges till befolkningen under den pandemiska fasen av
sjukdomsspridningen.® Den slutsatsen delar inte utredningen utan vi
beddmer att det under en pandemi, dir det finns ett vaccin mot sjuk-
domen, finns stora behov att snabbt kunna genomféra och félja upp
vaccinationen. D3 ir det viktigt att kunna nyttja existerande regelverk
samt de strukturer och ansvarstérdelning som redan finns pd plats.
Utredningens bedémning delas dven av utredningen Urvirdering av
genomforande av vaccinering mot sjukdomen covid-19. Av deras be-
tinkande’ framgir att en snabb och effektiv krishantering ir avhingig
att tillrickliga férutsittningar finns beslutade redan innan krisen in-
triffat s att endast de beslut som inte gir att férbereda behéver tas
under krisen. De nationella vaccinationsprogrammen innebir ett
firdigt paket med f6rutsittningar vad giller ansvar och registrering.

* Overenskommelse mellan staten och SKR om genomférande av vaccinering mot covid-19, 2021,
bilaga till protokoll vid regeringssammantriade 2020-12-08 $2020/09215 (delvis).

> SOU 2022:3 Sweriges tillging till vaccin mot covid-19 — framgdng genom samarbete och bel-
gardering.

¢ SOU 2022:6 Hilso- och sjukvdrdens beredskap — struktur for dkad férmdga.

7SOU 2023:73 Genomforandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvdrdering,
s. 274 ff.

218



SOU 2024:2 Analys — nuvarande ordning och beslutsprocess for nationella vaccinationsprogram

Utredningen ser dirfor flera fordelar med att vaccinationer under
en pandemi ocksd ska kunna omfattas av ett nationellt vaccinations-
program.

15.2 Kommande vaccinutveckling

Till vér hjilp 1 utredningen har docenten Ingrid Uhnoo tagit fram ett
underlag kring vaccinutvecklingen, se bilaga 2. Syftet ir att belysa
vaccinutvecklingen och inventera vilka nya vacciner som pd kort och
l8ng sikt kan bli godkinda for anvindning och vilka av dessa som kan
bli aktuella f6r anvindning i organiserad form. Underlaget ger dven
en samlad bild av vaccinutvecklingen och de nya vaccinteknologierna
som banar vig for nista generations vacciner, vilket kan vara aktuellt
dven for existerande vaccinationsprogram.

Av genomgingen om vaccinutvecklingen ser utredningen nigra
overgripande utvecklingstrender som vi beaktat 1 utredningsarbetet.
I arbetet har vi inte tagit hinsyn till de vacciner som, utifrdn ett
svenskt perspektiv, huvudsakligen kan ses som resevacciner och dir-
med frimst ir ett ansvar for individen.

Effektivare och bredare varianter av redan existerande vacciner

Vaccinutvecklingen férvintas leda till férbittrade, mer effektiva och
breddade varianter av vacciner mot sjukdomar som i dag omfattas av
nationella vaccinationsprogram eller av rekommendationer. Exempel
pa detta ir nya vacciner mot invasiv pneumokocksjukdom, influensa
och tuberkulos samt nya kombinationsvacciner som till exempel
kombinerat vaccin mot influensa och RSV. Dirutéver kan nya mil-
grupper for redan existerande vacciner bli aktuella. Exempel pd detta
ir det tjugovalenta pneumokockvaccinet som 1 dagsliget endast ir
godkint frdn 18 &rs dlder, men just nu utvirderas fér att dven kunna
anvindas bland barn.
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Vacciner mot infektionssjukdomar som bittills inte kunnat
forebyggas med vaccination

Flera vacciner mot infektionssjukdomar som hittills inte kunnat fére-
byggas med vaccination har en trolig introduktion p3 lingre sikt och
de kan ocks3 sinsemellan delas upp 1 underkategorier med relevans
for svenskt inhemskt perspektiv.

1. En grupp av vacciner mot i Sverige vanligt férekommande infek-
tioner som i regel dr sjilvlikande, men i ovanliga fall leder till all-
varlig sjukdom. Hit kan riknas bland annat vaccin mot norovirus
(som orsakar s.k. vinterkriksjuka) och klamydia.

2. En grupp av vacciner mot sjukdomar som kan leda till svér sjuk-
dom med allvarliga och bestiende komplikationer och en férhil-
landevis stor risk for dodlig utging hos vissa grupper 1 befolk-
ningen. Infektionerna i denna grupp kan ocksd vara av en typ som
kan drabba sirskilda riskgrupper hért till exempel patienter med
nedsatt immunférsvar. Exempel pd vacciner 1 denna grupp ir vaccin
mot grupp A streptokocker, C. difficile, hiv och CMV. I denna
kategori kan en viktig malgrupp for vacciner mot CMV och GBS
vara gravida kvinnor dir vaccination ges for att forhindra allvarlig
sjukdom hos fostret, det nyfédda barnet respektive spidbarnet
under de férsta levnadsménaderna.

Flertalet av de kommande vacciner som identifierats ir sdledes vacci-
ner som har en mer begrinsad milgrupp in till exempel traditionella
barnvacciner och som dirmed frimst riktar sig till riskgrupper for
att forhindra svdr sjukdom hos individer snarare in att férhindra smitt-
spridning i samhillet. Samtidigt kan vacciner mot till exempel hiv
och C. difficile bli virdefulla verktyg for att minska smittspridning i
sirskilda grupper eller miljoer. Riskgrupper som kan bli aktuella ir till
exempel skora dldre eller gravida. Bida dessa grupper har ofta en vard-
kontakt genom till exempel sirskilda boenden respektive médravirden
— aktorer som f6r nirvarande inte vanligtvis utfor vaccinationer. Nya
vacciner férvintas bli visentligt dyrare in manga av de vacciner som
anvinds 1 dag.

Uppskattningsvis kan man rikna med sju till tio vaccin den kom-
mande tio-drsperioden men dir en mindre andel bedéms vara aktuell
for att provas som nationellt vaccinationsprogram. Nya mélgrupper
for redan existerande vacciner kan ocksg bli aktuella for bedémning.
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Ur ett historiskt perspektiv dr det en 6kning av antalet vacciner som
kan komma att behdva bedémas. Utifran den férvintade vaccinutveck-
lingen ser utredningen ett 6kat behov av stéd till regionerna och
hilso- och sjukvdrden f6r planering om hur kommande vacciner bist
anvinds och kommer limpliga mélgrupper tillhanda.

Nya likemedel for prevention av infektionssjukdomar

Framsteg gors dven inom utvecklingen av monoklonala antikroppar.
Dessa kan ges antingen som profylax eller som behandling vid olika
infektionssjukdomar. Monoklonala antikroppar fungerar inte som
ett vaccin som aktivt stimulerar immunférsvaret utan utgor en passiv
immunisering med laboratorietillverkade antikroppar som kvarstir
och dirmed verkar under en begrinsad tidsperiod. Effekten liknar den
som framkallas av vaccin dvs. att antikroppar neutraliserar smittimnet.
De ersitter dock inte vaccination utan kan ses som ett komplement.
Enligt utredningen sd kommer passiv immunisering med mono-
klonala antikroppar inte vara aktuell f6r prévning som nationellt vacci-
nationsprogram utan r precis som terapeutiska/behandlande vacciner
ett ansvar for hilso- och sjukvarden.

15.3 Nuvarande forutsattningar och kriterier

I utredningens uppdrag ingdr att analysera om smittskyddslagens for-
utsittningar och kriterier f6r om en specifik sjukdom ska omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram ir indamalsenliga samt hur krite-
rierna ska vigas mot varandra. Vi ska dven gora en dversyn av nuvar-
ande ordning med indelning 1 allminna och sirskilda vaccinations-
program och bedéma om det finns behov av f6rindring for att de
nationella vaccinationsprogrammen ska fungera dindamélsenligt och
effektivt.

Inledningsvis konstaterar utredningen att de kriterier som finns i
smittskyddslagen samt de tretton faktorer i smittskyddsférordningen
(2004:255) som ska beaktas vid framtagande av beslutsunderlag f6r
nationella vaccinationsprogram kan betraktas som universella fér vacci-
nationsprogram generellt.® De liknar i m&ngt och mycket de kriterier

¥ World Health Organization (2022) Guidance on an adapted Evidence to Recommendation
Process for National Immunization Technical Advisory Groups.
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som tillimpas i andra nordiska linder. Denna typ av kriterier anvinds
vid bedémning fér om ett vaccinationsprogram ir motiverat att in-
foras eller inte. I svensk kontext har kriterierna anpassats till att iven
avgrinsa det statliga dtagandet att reglera och finansiera nationella vacci-
nationsprogram.

De tv4 férutsittningarna som framgdr av 2 kap. 3 d § smittskydds-
lagen uppfattar utredningen som grundférutsittningar som behéver
vara uppfyllda for att 1 dverhuvudtaget komma 1 friga for att ens pro-
vas mot kriterierna i 2 kap. 3 e §. Kriterierna & andra sidan innebir att
dessa tre utvirderas 1 en samlad bedémning dir det slutligen ska visas
att effekten férvintas kunna uppnds. Det ir inte helt klarlagt men man
skulle kunna uppfatta uppdelningen i férutsittningar och kriterier
som att férutsittningarna ska anvindas som en férsta sdllning for att
kunna fokusera fortsatt utredning pa de smittsamma sjukdomar som
beddms mest relevanta som nationella vaccinationsprogram. Utred-
ningen kan dock inte finna att tillimpningen 1 praktiken har fungerat si.

Uppdelningen i allminna och sirskilda bedéms inte vara motiverad

Nyttan med en uppdelning i allménna och sirskilda program ir oklar.
Den enda praktiska betydelsen som finns med uppdelningen ir att
elevhilsan 1 2 kap. 3 f § smittskyddslagen pekas ut som ansvarig for
att endast erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar som
ingdr 1 allminna vaccinationsprogram och inte de sirskilda. I dag finns
ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokockinfektion for per-
soner som ingdr i riskgrupper. Bland dessa riskgrupper finns barn och
unga som kan omfattas av elevhilsan men dir vaccinationen limp-
ligast fortsatt utfoérs av regionen. Det ir inget som utredningen vill
indra pad.

Ett nationellt vaccinationsprogram bor kunna riktas till utpekade
grupper oavsett om det beror p3 till exempel dlder eller att man till-
hér en riskgrupp. Av prop. 2011/12:123 framgar att redan vid remit-
teringen av forslaget framkom synpunkter frin Riksdagens ombuds-
min om att uppdelningen synes sakna betydelse f6r tillimpningen av
sdvil lagen som férordningen. I lagen benimns de sirskilda vaccina-
tionsprogrammen som program for personer som ingr i riskgrupper.
Detta utvecklas i propositionen dir det framgir att sirskilda vacci-
nationsprogram avser vaccinationer som erbjuds personer som ingir
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1 riskgrupper till exempel personer som har haft en hjirtinfarkt.
Detta uppfattar utredningen som motsigelsefullt och 6verensstim-
mer inte med kriteriet om att effektivt férhindra spridning av smitt-
samma sjukdomar di skyddet av en sidan patientgrupp mer handlar
om ett individskydd in att effektivt férhindra spridning av en smitt-
sam sjukdom i befolkningen. For att undvika missférstind ser utred-
ningen dirmed att det finns anledning att ta bort uppdelningen med
allminna och sirskilda vaccinationsprogram for att ytterligare fortyd-
liga att nationella vaccinationsprogram har ett tydligt befolknings-
perspektiv och inte primirt finns dir for att skydda individen. Det
blir dirmed mer funktionellt att generellt anvinda termen nationella
vaccinationsprogram som kan rikta sig till delar av eller hela befolk-
ningen.

Utredningen ser dirmed att det inte heller ir motiverat att utreda
ifall det ska finnas olika kriterier for allminna respektive sirskilda
program.

Syftet med forutsittningarna dr oklart

Det finns dven oklarheter med de tva grundforutsittningarna om att
vaccinationerna ska ges utan féregdende diagnos av sjukdomen och
ge mer in kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av
befolkningen. Dessa férutsittningar uppfattar utredningen handlar
om att utesluta till exempel behandlande vacciner och resevacciner som
ar ett ansvar f6r virden respektive den enskilde reseniren. Utredningen
bedémer att den typen av vacciner aldrig kommer att bli aktuella som
nationella vaccinationsprogram dé de inte kommer uppfylla kriteri-
erna. I forfattningskommentaren fors resonemang om krav pd att
vaccinering miste medféra ett skydd i befolkningen, s kallad flock-
immunitet, 1 en sidan omfattning att vinsten for folkhilsan vil moti-
verar insatsen att vaccinera. Om kravet pd flockimmunitet tillimpas
pd nuvarande vaccinationsprogram kommer flera av de smittsamma
sjukdomarna som ingdr i ett nationellt vaccinationsprogram att inte
uppfylla grundférutsittningarna. Utredningen tolkar i stillet att syf-
tet med skrivningarna i prop. 2011/12:123 ir att visa att det statliga
dtagandet kan bli aktuellt nir ett vaccin kan antas pdverka hilsan hos
befolkningen inklusive de som inte kan eller vill vaccineras och inte
bara den individ som vaccineras, dvs. dven ge ett indirekt skydd mot
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sjukdomen 1 befolkningen. De skrivningar som finns nu omfattar
dven, utdver resonemang om flockimmunitet, frigan om lingden pd
skyddet som ett vaccin kan antas ge. Resonemanget ir komplicerat och
svart att tillimpa i praktiken. Detta ir frigor som snarare bor provas
under kriterierna och nuvarande ordning kan bidra till en onédig och
otydlig dubbelprévning. Utredningen bedémer att dessa évervigan-
den goérs bist nir den smittsamma sjukdomen ska prévas mot kri-
terierna. Forutsittningarna kan dirmed tas bort.

For att tydliggora att ett statligt dtagande bara kan bli aktuellt om
vaccinet utdver en positiv effekt fér individen som vaccineras dven har
en positiv effekt pd befolkningen 1 form av ett indirekt skydd beho-
ver regelverket kompletteras dels genom ett reglerat mal med natio-
nella vaccinationsprogram dels genom att kriteriet om att effektivt
forhindra smittspridning fortydligas.

Kriteriet att effektivt forbindra spridning av smittsamma sjukdomar
i befolkningen

Av lagtexten framgdr att det endast dr att vaccinationen ska forvintas
effektivt férhindra spridning av smittsamma sjukdomar 1 befolkningen
som ska beaktas. Av lagens férarbeten framgar att ett vaccinations-
program ska ha en positiv medicinsk effekt pd sjukdomsbordan 1 ett
brett samhillsperspektiv (se prop. 2011/12:123 5. 78). Vad detta i prak-
tiken innebir ir otydligt men utredningen bedémer att ett brett sam-
hillsperspektiv indikerar att det krivs en tydlig effekt f6r befolkningen
i form av ett indirekt skydd och inte bara {6r individen sdsom skydd
mot svir sjukdom eller déd. Utredningens direktiv nimner dven att
om denna positiva effekt pa sjukdomsbérdan ska gilla i ett 1ang- eller
kortsiktigt perspektiv inte framgir av lagtexten. Utredningen anser
att tidsperspektivet inte kan vara avgérande d& befolkningseffekter
kan ses dven vid en kortare immunitet. Lingden pd immuniteten som
en vaccination ger upphov till ingdr dessutom i utredningarna som
underlag f6r vaccinationsscheman (antal doser och intervall), samt vid
prévningen av om vaccinationen férvintas bli samhillsekonomiskt
kostnadsffektiv.

I direktiven lyfts vidare att vaccinationer kan ha olika positiva
medicinska effekter pa sjukdomsbérdan i1 samhillet, till exempel mins-
kad smittspridning, eller ett lindrigare sjukférlopp hos en smittad
individ. Utredaren ska dirfoér utreda hur dessa olika positiva medi-
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cinska effekter potentiellt skulle vigas mot varandra. Att virdera de
medicinska effekterna ingdr som utredningen bedémer i alla tre kri-
terier pa olika sitt. Under detta kriterium ser utredningen att det
primirt ir vinsten for befolkningen som ska beaktas och inte skyd-
det f6r individen. Att en vaccination medfor ett skydd for individen
utesluter inte att den smittsamma sjukdomen kan vara aktuell for ett
nationellt vaccinationsprogram utan endast att det skydd fér indivi-
den som vaccinationen ger inte beaktas vid prévningen mot kriteri-
erna for nationella vaccinationsprogram. Att en vaccination saknar
vinster pd befolkningsnivd betyder inte heller att vaccinationen sak-
nar ett virde. Tvirtom kan vaccinationen vara viktig och livriddande
men utifrdn ett individperspektiv och dirmed falla inom ramen for
regionernas hilso- och sjukvirdsansvar. Regeringen valde dven att
indra Vaccinutredningens (S 2008:10) foérslag’ fran att effektivt mot-
verka sjuklighet i samhillet till att effektivt férhindra spridning av
smittsamma sjukdomar i befolkningen. Utredningen ser ocksg att
kriteriet 1 de prévningar som hittills genomférts ibland har getts en
bredare tolkning till att inte bara avse vaccinationens effekt pa smitt-
spridningen. Otydliga och motsigelsefulla skrivningar i nuvarande
forarbeten bor dirfor ménstras ut.

Utredningen kan ocksé konstatera att det ir tveksamt om alla de
sjukdomar som i dag omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram
uppfyller kriteriet, till exempel vaccination mot stelkramp. Prévningen
kommer aldrig att vara exakt utan kommer att handla om bedémningar
och avvigningar. For till exempel stelkramp sd handlar det om genom-
forandet dd smittimnet ingdr som en av flera 1 det kombinationsvaccin
som anvinds fér vaccination mot andra sjukdomar inom barnvacci-
nationsprogrammet. Andra alternativ kanske inte ens finns tillging-
ligt eller alternativ som skulle medféra en merkostnad. En framtida
regleringen behover dirfér innehdlla en viss grad av flexibilitet som
mojliggor ett enkelt genomférande av vaccinationsprogrammet och
att ett program dirmed kan komma att omfatta en smittsam sjuk-
dom som frimst handlar om individskydd.

Kriteriet om att effektivt férhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar hinger dven sammanmed forutsittningen om att vaccinationen
ska leda till mer dn kortvarig immunitet i hela eller delar av befolk-
ningen. For att frdgan inte ska provas tvd ginger 1 de olika stegen sd
anser utredningen att forutsittningarna f6r nationella vaccinations-

? SOU 2010:39 Ny ordning fér nationella vaccinationsprogram.
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program bér tas bort. Regleringen behéver samtidigt fortydligas med
att det just ir befolkningseffekter som maste visas f6r att kriteriet ska
anses vara uppfyllt. I stort handlar det inte om att indra nuvarande
inriktning f6r det statliga dtagandet utan tydliggora de ursprungliga
intentionerna for att underlitta forstdelse och tillimpning. Det ir
ocks3 detta kriterium som tydligast ger uttryck fér vad som kan tin-
kas omfattas av det statliga dtagandet. Att ett vaccinationsprogram ir
kostnadseffektivt respektive etiskt forsvarbart borde gilla samtliga
offentligt organiserade vaccinationsinsatser dven de som baseras pd
rekommendationer frin Folkhilsomyndigheten eller beslutas regionalt.

Kriteriet om sambillsekonomisk kostnadseffektivitet

I utredningens uppdrag ingdr att géra en analys av hur kravet pd sam-
hillsekonomisk effektivitet har tillimpats. Utredningen har dirfér
bett TLV om hjilp med detta genom att jimfora de hilsoekonomiska
utvirderingar som goérs av vacciner resp. vaccinationsprogram pa
Tandvirds- och likemedelsférmansverket resp. Folkhilsomyndig-
heten, se rapporten i bilaga 3. Utredningen har direfter gjort en egen
fordjupad analys, se kapitel 14.

Kriteriet om héllbarbet fran etiska och humanitira utgingspunkter

Det tredje kriteriet som ska vara uppfyllt enligt smittskyddslagen ir
att vaccinationer som sker enligt nationella vaccinationsprogram ska
vara hdllbara frin etiska och humanitira utgdngspunkter. Det inne-
bir bland annat att vaccinets sikerhet och risken fér biverkningar
ska bedomas och att sddana risker ska vigas mot vaccinationens posi-
tiva effekter. Av direktiven efterfrigas en tydlighet 1 hur det etiska
kriteriet ska tillimpas f6r att beslutsprocessen ska vara tydlig och for-
utsigbar. Nigot tydligt tillvigagingssitt eller specificerade bedém-
ningskriterier framgdr dock varken av smittskyddslagen eller for-
arbeten. Statens medicinetiska rdd, Smer, har pd utredningens uppdrag
tagit fram ett underlag om etisk bedémning av nationella vaccinatio-
ner, se bilaga 4.

Smer konstaterar i sin rapport att Folkhilsomyndighetens bedom-
ningar av om etikkriteriet ir uppfyllt som regel ir kortfattade samt
att vissa formuleringar terkommer i flera underlag med endast sma
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variationer. De aspekter som férekommer dterkommande ir risk/
nytta-balans, skydd mot allvarlig sjukdom och/eller déd, utsatta grup-
per, jimlikhet, allminhetens fértroende och méjligheter till uppfél;-
ning. I rapporten limnar dven Smer rekommendationer som utred-
ningen sirskilt vill lyfta och som kan anvindas i framtida etiska
provningar. Smer bedémer, precis som utredningen, att ett kriterium
med sikte pd de etiska frigor som aktualiseras vid bedémning av
nationella vaccinationsprogram bor finnas kvar. Termen humanitir
kan strykas i kriteriet. Varfor det finns med ir inte klarlagt i forarbe-
tena vilket bidrar till osikerhet kring bestimmelsens tolkning men
kan enligt Smers bedémning syfta till de humanitira principerna samt
minniskovirdesprincipen som terfinns i nationell reglering samt 1 de
internationella konventioner Sverige foérbundit sig att folja. De virden
och principer ir etiska virden och principer, vilka f&ngas upp vid en
etisk beddmning av vaccinationer dir framfér allt mianniskovirdet
ingdr som en bedémningsgrund.

For att tydliggdra och underlitta en etisk bedémning listas dels
grundliggande principer och virden, dels forutsittningar for etisk
hillbarhet som alltid bor ingd 1 en bedémning.

Grundliggande principer och virden:

e Nytta/risk

e Minniskovirde

e Rittvisa/solidaritet
e Jimlikhet

e Sjilvbestimmande och integritet.

Forutsittningar for etisk hdllbarhet

e Acceptans

e Transparens

e Fortroende

e Ansvar och reciprocitet.

For att underlitta bedomningen har Smer dven listat ett antal frigor

som kan stillas vid etisk beddmning av vaccinationer. Slutligen delar
utredningen Smers bedémning att den etiska analysen tydligare bor
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integreras i hela beredningsprocessen. Detta forutsitter att etisk kom-
petens alltid bor inkluderas 1 arbetsgrupper som utreder nationella
vaccinationsprogram.

15.4 Beslutsprocessen

I utredningens uppdrag ingdr att analysera om bestimmelserna 1
smittskyddslagen och den nuvarande genomférandeprocessen kan
utvecklas for att, vid behov, méjliggdra ett snabbt genomfdrande.
Bakgrunden ir att tiden mellan att Folkhilsomyndigheten limnat sina
forslag till regeringen och till att regeringen fattat beslut har varierat.
Utodver sjilva beslutsprocessen tillkommer dven tid hos regionerna
och Folkhilsomyndigheten {6r genomférandet. Drar tiden ut f6r be-
slut 6kar risken for att férutsittningar indras och beslutsunderlagen
helt eller delvis blir inaktuella och dirmed kan behéva uppdateras.

En vil avvéigd och rimlig beslutsprocess samt ansvarsfordelning
— i alla fall i teorin

Ett syfte med nuvarande ordning ir att férbittra processen f6r beslut
om vaccinationsprogram genom en éppen och tydlig beslutsprocess
och 6kade krav pd kunskapsunderlag som ligger till grund for beslut.
Utredningen bedémer att dagens beslutsprocess och ansvarsfordel-
ning som den ir reglerad i smittskyddslagen samt smittskyddsférord-
ningen 1 grunden ir vil avvigd om in, som beskrivits 1 avsnitt 15.3,
ndgot 6verreglerad. Av smittskyddslagen framgir att det ir regeringen
som fattar beslut, genom att meddela foreskrifter, om vilka smitt-
samma sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen utser, f&r meddela
ytterligare féreskrifter om vilka grupper som ska omfattas, doser och
intervall samt ytterligare villkor som ska gilla fér vaccinationen. I lik-
het med Vaccinutredningen (S 2008:10)'° och regeringens beddmning
1 prop. 2011/12:123 s3 ser vi att denna beslutsordning fortsatt bér
gilla. Besluten medfér kostnader som belastar statsbudgeten och in-
satsen bor stillas och prioriteras mot andra insatser och som bekostas
av allminna medel och inom begrinsade ramar. Kostnaderna fér vac-
cinationsprogram landar i huvudsak, med dagens ordning, pd kommu-

1SOU 2010:39 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram.
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ner och regioner men eftersom de inférs genom tvingande lagstiftning
blir regeringen ersittningsskyldig 1 enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen (se avsnitt 5.5.2).

Vidare ser utredningen att arbetet med att ta fram beslutsunder-
lag inklusive de hilsoekonomiska utvirderingarna fortsatt bor vila pd
en expertmyndighet eftersom det ir dir som nddvindig expertkun-
skap inom omridet finns. For vaccinationer ir det rimligt att detta
ansvar vilar pi Folkhilsomyndigheten eftersom det dir finns sirskild
kunskap inom smittskydd, epidemiologi, vaccinationer och folkhilsa
(se iven kapitel 14 om hilsoekonomiska modeller). Av smittskydds-
férordningen framgér att Folkhilsomyndigheten i nuvarande ord-
ning ocksd har en central roll 1 arbetet med att ta fram férslag. Det
ir myndighetens uppgift att f6lja utvecklingen inom vaccinomradet
och senast den 1 maj varje &r rapportera om detta till regeringen. Folk-
hilsomyndigheten ska vidare 16pande f6lja och géra en bedémning
av att de nationella vaccinationsprogrammen uppfyller kraven. Finner
myndigheten att programmen behéver dndras ska myndigheten limna
forslag om detta till regeringen senast den 1 oktober. Férslag till ind-
ringar ska innehdlla en analys av tretton olika faktorer som riknas
upp 1 smittskyddsférordningen. Det framgar vidare vilka myndig-
heter som Folkhilsomyndigheten ska konsultera innan de limnar f6r-
slag. Slutligen har Folkhilsomyndigheten bemyndigats att limna
ytterligare féreskrifter enligt smittskyddslagen. I uppdraget behéver
myndigheten samverka med andra berérda myndigheter sdsom Like-
medelsverket, Socialstyrelsen, TLV, Smer och smittskyddslikare samt
andra berérda aktorer sdsom regioner och foretridare for elevhilsa.

Hur ling tid tar processen och vilka steg ingdr

Det saknas reglering som anger hur snabbt eller vid vilken tidpunkt
ett beslut om nationella vaccinationsprogram ska fattas. Den vigled-
ning som finns i smittskyddslagen dr att smittsamma sjukdomar som
dels uppfyller forutsittningarna, dels kan férvintas uppfylla kriterierna
ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. Enligt smitt-
skyddsférordningen ska Folkhilsomyndigheten senast den 1 maj varje
&r limna en ligesrapport om vaccinationsprogrammen till regeringen.
Forslag till dndringar av programmen ska limnas senast 1 oktober
varje dr. Det indikerar att regeringen i god tid vill ha svil infor-
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mation om myndighetens arbete samt forslag f6r att kunna ta upp
kostnader férenade med genomfdrande av forslagen i budgetproces-
sen fér kommande ar.

Folkhilsomyndigheten uppger fér utredningen att deras arbete frén
det att beslut fattats om att inleda en utredning om en dndring eller
ett nytt nationellt vaccinationsprogram till dess att beslut fattats om
ett forslag till regeringen tar mellan ett och ett halvt till tvd r. Det
kan gd bide snabbare och kriva mer tid beroende pa vilka underlag
och uppgifter som finns tillgingliga. Till exempel tog utredningen for
vaccination mot HPV mot pojkar endast drygt ett &r att genomfora.

De beslut som fattas om utékade eller nya nationella vaccina-
tionsprogram har varierat mellan tv och ett halvt &r (rotavirusinfek-
tion), tre &r (HPV f6r pojkar) och sex &r (pneumokocker till per-
soner 1 riskgrupper). Tiden riknas frin det att forslag limnats till
regeringen till det att indring genom forordning eller foreskrift trice
1 kraft. Det dr dock inte sjilvklart att vaccination kan komma i ging
bara for att regelverket tritt 1 kraft. Till exempel behéver regioner
och kommuner planera f6r genomférandet, aktuellt vaccin upphand-
las, informationsmaterial tas fram, samt Folkhilsomyndigheten be-
héver besluta om foreskrifter. De flesta aktiviteter kan i de flesta fall
genomforas parallellt. Sammantaget ger detta en tid f6r hela processen
som minst omfattar fyra r (HPV till pojkar) upp till dtta &r (pneumo-
kocker f6r personer som ingdr i riskgrupper) frin det att utredning
har startats pd Folkhilsomyndigheten tills att vaccinationer kan
pabérjas.

Tar processen skdlig tid

Med tanke pd det omfattande utrednings- och analysarbete som krivs
for det underlag som limnas till regeringen med férslag pé forind-
ringar 1 nationella vaccinationsprogram ser utredningen att ett och
ett halvt till tvd ar ar helt rimligt fr8n det att beslut om att inleda en
utredning tas tills det att ett forslag skickas till regeringen. Den tid
som hittills varierat mest ir regeringens beredning av ett forslag.
Den tidsdtgingen omfattar remittering (vanligtvis tre manader) och
vid behov begira in kompletteringar av beslutsunderlaget samt arbe-
tet kopplat till budgetprocessen (minst ett dr). Nir forslaget inte
framging i budgetprocessen fir man invinta nista ars process. Ju lingre
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tid ett underlag bereds inom Regeringskansliet desto mer 6kar risken
for att underlaget kan behva uppdateras eller kompletteras.

I avvaktan pd utredning och beslut kan behov finnas fér tillfilliga
16sningar genom till exempel rekommendationer om vaccination.

Av 2 kap. 3 e § smittskyddslagen framgar att en smittsam sjuk-
dom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om vaccina-
tion med ett vaccin som uppfyller férutsittningarna i 3 d § kan for-
vintas uppfylla de tre kriterierna. Lydelsen signalerar ett krav om att
en smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program om kriterierna forvintas vara uppfyllda. Hir har regeringen
att forlita sig pd den utredning och férslag 1 form av ett besluts-
underlag som kommer frin expertmyndigheten. Limnas ett {6rslag
s& har siledes myndigheten bedémt att kriterierna férvintas vara
uppfyllda vilket leder till forvintningar om att ett nationellt vaccina-
tionsprogram dirmed ska beslutas. Nir férslaget kommer till reger-
ingen remitteras det och direfter provar regeringen om kriterierna
ir uppfyllda. Nista steg dr att ta vidare forlaget i budgetprocessen
dir ocksd den politiska prioriteringen gérs och kostnader fér att
genomfora forslaget stills mot andra investeringar 1 samhillet. Det
innebir ocksd att forslaget dirmed kan komma att prioriteras ner
och medel inte avsittas 1 budgeten f6r ett genomférande.

Forslaget om hepatit B-vaccination av barn visar att ett forslag
frén Folkhilsomyndigheten inte per automatik innebir att den smitt-
samma sjukdomen forr eller senare kommer omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram utan det ir ett beslut som fattas av regeringen.
For hepatit B limnade regeringen till slut, efter ett antal komplet-
teringar, forslaget utan dtgird. Beslutet fattades knappt fem ar efter
det att det ursprungliga férslaget limnats och skilen var att reger-
ingen bedémde att kriterierna fér nirvarande inte uppfylldes. Man
gjorde siledes en annan beddmning in myndigheten. Det ligger idven,
sedan 2016, flera forslag om riktade vaccinationsprogram pé reger-
ingens bord som den dnnu inte tagit stillning till.

Antalet tillfillen dir regeringen har begirt kompletteringar av de
forslag som limnats till regeringen visar att det finns svirigheter med
att ta fram underlag som hiller under den tid som beslutsprocessen
kan ta. Anledningarna till att kompletteringar begirts in handlar till
stor del om fortydliganden kring om vaccinationen kan férvintas bli
samhillsekonomisk kostnadseffektiv (tre tillfillen) samt att nya vacci-
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ner finns tillgingliga (tv4 tillfillen) som forvintas pdverka den hilso-
ekonomiska bedémningen.

Utredningen beddémer att sjilva utredningstiden ir skilig och att
det dr rimligt att den varierar beroende pd vilken smittsam sjukdom
som utreds och ser dirmed inga behov av att den processen blir tid-
satt. Utredningen ser ocksd att en férenkling av regelverket samt for-
tydligande av kriterierna kommer underlitta utredningsarbetet och
dven bidra till att utredningstiden inte 1 onddan drar ut pé tiden. Med
ett tydligt statligt 8tagande och kriterier som blir tydligare i sin
tillimpning bor dven behovet av kompletteringar frin regeringen att
minska.

Utredningen anser att det finns viss diskrepans mellan hur det
statliga dtagandet kommer till uttryck i smittskyddslagen samt hur
den statliga budgetprocessen fungerar. Att ett forslag inte hanteras
omedelbart i en budgetprocess fir godtas men utredningen ser inte
att det var lagstiftarens avsikt att ett forslag blir liggandes ohanterat
under flera ir. Ett forslag bor dd i stillet kompletteras om oklarheter
finns eller limnas utan 4tgird av regeringen om kriterierna inte be-

déms vara uppfyllda.

Bér en annan aktor ta initiativ till utredningar

I nuvarande ordning ir Folkhilsomyndigheten utpekad, 1 smittskydds-
férordningen, som den aktér som ska limna forslag till regeringen
om férindringar av nationella vaccinationsprogram som myndig-
heten anser vara nédvindiga. Forslagen baseras pd den analys av tretton
faktorer som myndigheten ska beakta. Eftersom underlaget ska lim-
nas som ett forslag till regeringen gérs dven en prévning av myndig-
heten mot dels férutsittningar dels kriterier i smittskyddslagen. Det
finns inte reglerat om hur initiativ kan tas till att utreda férindringar
av nationella vaccinationsprogram, men enligt Folkhilsomyndig-
heten kan de komma till p3 flera olika sitt, till exempel genom Folk-
hilsomyndighetens referensgrupp fér nationella vaccinationsprogram,
direkt frén specialistféreningar, intresseorganisationer eller politiker
eller efter intern bedomning frin myndigheten. Regeringen har exem-
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pelvis gett Folkhilsomyndigheten 1 uppdrag att utreda covid-19-vac-
cination som allmint nationellt vaccinationsprogram.'

I den &rliga ligesrapporteringen till regeringen redogér Folkhilso-
myndigheten for de sjukdomar som ir féremal {6r utredning samt en
lista pd kommande méjliga utredningar. Det ger regeringen en méjlig-
het till att hdlla sig informerad om férslag som kan komma att lim-
nas framéver. De finansiella konsekvenserna framgdr inte av den &r-
liga ligesrapporten.

Utredningen ser ingen anledning att indra denna ordning.

15.5 Det samlade vaccinationsarbetet i Sverige

De nationella vaccinationsprogrammen ir en delmingd av alla vacci-
nationer i Sverige. Vaccinomradet ir komplext och omfattar fler vacci-
ner in de som kan komma 1 friga fér ett nationellt vaccinationspro-
gram. Frin utredningen ser vi behov av en tydligare, sammanhéllen
och strukturerad process for hela vaccinomradet f6r att delvis rida
bot pa de otydligheter komplexiteten inom vaccinomridet leder till.
De utmaningar som i dag finns kring vaccinationer i form av olika
typer av nationella eller regionala offentligt organiserade vaccinations-
insatser kan inte bara hanteras genom att beslutsprocessen for natio-
nella vaccinationsprogram utvecklas.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen genomférs dven
organiserade vaccinationsinsatser av det offentliga i regionernas regi.
Samordningen av dessa insatser varierar men baseras generellt pd re-
kommendationer frén Folkhilsomyndigheten. Rekommendationerna
ir inte bindande utan regioner beslutar sjilva om rekommendatio-
nerna ska foljas, 1 vilken omfattning och om eventuella avgifter f6r
patienterna. Rekommendationerna kan berdra specifika sjukdomar
sdsom covid-19, influensa, rabies eller riktas till sirskilda riskgrupper
sisom for tidigt fédda barn eller asylsékande. Rekommendationerna
har olika méilgrupper och kan rikta sig till regionerna, smittskydds-
likare, hilso- och sjukvirdspersonal men dven direkt till individer.

Regioner kan dven besluta om egna vaccinationsprogram vilket
till exempel har gjorts for vaccination mot fistingburen hjirninflam-
mation (TBE). Dessa regionalt initierade vaccinationsprogram baseras

" Regeringsbeslut frdn 2021-12-22 Uppdrag att genomféra och redovisa arbetet med vaccin
(52020/04550, S2021/01101, S2021/04816, S2021/06576, S2021/08239 (delvis).
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inte pd en rekommendation frén Folkhilsomyndigheten. Regioner
kan ocks3 ta fram rekommendationer {6r vaccination utan att ta still-
ning for finansiering eller genomfdrande, till exempel vaccination
mot HPV fé6r min'.

Aven specialistforeningar kan ge ut riktlinjer for vaccination.”

Det finns oklarheter kring de vacciner som inte platsar i eller pro-
vas mot ett nationellt vaccinationsprogram. En prévning mot natio-
nellt vaccinationsprogram kan ta nigra r och till detta ska liggas
tiden att vaccinet ska prioriteras for utredning av Folkhilsomyndig-
heten samt tiden for ett beslut av regeringen samt efterféljande genom-
férande. Ett bredare anvindande av ett vaccin med stora hilsovinster
kan dirmed begrinsas under flera &r i vintan pi besked frin Folk-
hilsomyndigheten och regeringen. Under denna tid kan vaccinet till
exempel anvindas pa den enskildes initiativ via vaccinationsmottag-
ningar dir den enskilde stdr f6r kostnaden eller genom subvention
inom férménssystemet eller utifrdn en rekommendation frin Folk-
hilsomyndigheten eller regionalt.

Beslutsunderlag inom vaccinomrddet tas fram pa olika sitt

Utredningen kan konstatera att beslutsunderlagen fér olika typer av
organiserade vaccinationer eller vacciner som subventioneras av det
offentliga skiljer sig it i omfattning, vad de innehéller samt vem som
stdr f6r underlaget.

For beslut rérande nationella vaccinationsprogram tas, som be-
skrivits utforligt i detta betinkande, fullstindiga beslutsunderlag ut-
ifrén tretton faktorer fram av Folkhilsomyndigheten (se kapitel 5).

Folkhilsomyndigheten tar dven fram rekommendationer riktade
till regionerna, smittskyddslikare, hilso- och sjukvérdspersonal men
dven direkt till individer (ex misslingvaccination av vuxna). Dessa
genomfdrs pd olika sitt och 1 olika omfattning i regionerna. De senast
publicerade rekommendationerna ir de om vaccination av dldre mot

12 Janusinfo Region Stockholm (2023) HPV-vaccination rekommenderas till ovaccinerade mdin
till och med 26 dr
https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/vaccinationer/vaccinationer/hpvvac
cinationrekommenderastillovaccinerademanunder26ar.5.372f3a23188ba186e32a49¢2.html
[23-11-23].

3 Svenska Infektionslikarféreningen (2023) Kunskapsbank
https://infektion.net/kunskap-dokument/kunskap/ [23-11-23].
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RS-virus'* samt att gravida bor erbjudas vaccination mot kikhosta for
att skydda spidbarn innan de hunnit bli vaccinerade sjilva'. Rekom-
mendationerna uppges dels vara ett underlag f6r regionala beslut om
hur vaccination ska erbjudas, dels ett stod f6r de som genomfor vacci-
nationen. Fér rekommendationerna finns ingen sirskild process eller
kriterier att beakta. Rekommendationerna innehéller till exempel inte
en hilsoekonomisk analys eller redogérelse for de etiska évervigan-
den som gjorts.

For regionalt beslutade vaccinationsprogram ir det oklart vilka typer
av underlag som tas fram infér beslut. Nigra regioner har beslutat
om att erbjuda vaccination mot TBE till barn, till exempel Region
Sérmland. I Region Stockholm har underlag f6r vaccination mot TBE,
biltros samt ett vaccinationsprogram for ildre tagits fram.'*"'* Inget
program har dock beslutats 1 Region Stockholm. P4 uppdrag av d&-
varande Stockholms lins landsting (SLL) gjorde Folkhilsomyn-
digheten 2018 en hilsoekonomisk analys av inférande av allmin vac-
cination mot TBE f{or att stdtta regionen 1 beslutsfattande av ett
tinkbart regionalt program.'” Folkhilsomyndigheten har fitt i upp-
drag av regeringen att utreda behov av och kostnader fér att erbjuda
s.k. catch-up vaccination mot HPV, till pojkar och min som inte
erbjuds vaccination genom det nationella vaccinationsprogrammet.”

Nir det giller TLV:s beslut om ett vaccin ska ingd i likemedels-
formdnerna s& fattar myndigheten beslut efter det att féretaget som
marknadsfér likemedel ansokt om att ingd i likemedelsférménerna
och baserat pd det underlag som foretaget limnar in. Beslutsunder-
laget utgdr siledes till stor del ifr8n det underlag inkl. hilsoekono-
misk modell som féretaget limnar in i sin ansékan.

' Folkhilsomyndigheten (2023) Vaccination mot RS-virus
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/vacciner-som-
anvands-i-sverige/vaccin-mot-rs-virus/ [23-11-23].

!> Folkhilsomyndigheten (2022) Rekommendation om vaccination mot kikhosta for gravida.

'¢ Stockholm centrum fér hilsoekonomi (2022) TBE vaccination i Region Stockholm 2022:2.
17 Stockholm centrum fér hilsoekonomi (2023) Kostnadseffektiviteten av biltrosvaccinering
med Shingrix® i Region Stockholm 2023:2.

'8 Stockholm centrum fér hilsoekonomi (2023) Budgetpdverkansanalys av vaccinationsprogram
for dldre, 2023:3.

' Folkhilsomyndigheten 2018, Hailsoekonomisk analys av TBE-vaccination i Stockbolms lins
landsting (SLL).

2 Regeringsbeslut frdn 2023-08-03 Uppdrag att utreda behov och kostnader i frdga om vaccina-
tion mot humant papillomvirus (52023/02369 [delvis]).
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Arbetet med att infora rekommenderade vaccinationer behéver utvecklas

Sammantaget kan utredningen konstatera att det {6r framtagandet
av rekommendationer, som grund fér organiserade vaccinations-
insatser i framfér allt regioner, inte finns en egen arbetsmodell eller
kriterier for utvirdering likt de f6r nationella vaccinationsprogram.
Det gors inte nigon hilsoekonomisk utvirdering av vaccinationen
eller en etisk analys 1 samband med att de publiceras. Rekommenda-
tionerna kan 1 minga fall peka pd ett medicinskt behov f6r vaccina-
tion av vissa grupper, eller ett behov av andra skil, men som underlag
for beslut om ett inférande 1 regionen ir de siledes inte kompletta
och kan inte anvindas som underlag for att stillas mot andra insatser
1 regionernas budget- och prioriteringsarbete f6r hilso- och sjukvar-
den. Regionerna har dirfér behov av att komplettera underlagen med
ytterligare beddmning alternativt fatta beslut pd ofullstindiga be-
slutsunderlag. Utan en hilsoekonomisk analys dr det svirt att priori-
tera mot andra dtgirder inom hilso- och sjukvérden.

I dag finns inte heller samma mojlighet till effektiv uppféljning
av rekommenderade vaccinationsinsatser di de, till skillnad frin natio-
nella vaccinationsprogram, inte registreras 1 nationella vaccinations-
registret. Utredningen féreslir dock en utvidgad rapporteringsskyl-
dighet till registret s att dven regionala vaccinationsprogram omfattas
(se kapitel 19).

Att alla regioner gér egna utredningar och kompletteringar till
rekommendationer medfér onddigt merarbete och ett samordnat be-
slutsunderlag skulle sannolikt underlitta ett mer jimlikt inférande.

For att sikerstilla att ordningen f6r nationella vaccinationspro-
gram ir dndamailsenlig och effektiv s beddmer utredningen siledes
att dven hanteringen av vaccinationer som inte uppfyller kriterierna
for nationella vaccinationsprogram behéver utvecklas.
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16  Overvaganden och forslag
—reglering av nationella
vaccinationsprogram
| smittskyddslagen

16.1 Definition och mal for nationella
vaccinationsprogram regleras i lag

Utredningens forslag: En ny bestimmelse inférs 1 smittskydds-
lagen dir en definition och mil {6r de nationella vaccinationspro-
grammen faststills. Med nationella vaccinationsprogram avses
skyldigheter som beslutas av staten att 1 organiserad form erbjuda
avgiftsfria vaccinationer till en pd férhand definierad mélgrupp.
Milet med nationella vaccinationsprogram ir att forbittra folk-
hilsan och bidra till en jimlik hilsa genom skydd mot spridning
av smittsamma sjukdomar i befolkningen.

Skilen {6r utredningens f6rslag

Det saknas i dag en definition och ett mdl som tydliggor vad som
menas med nationella vaccinationsprogram samt vad man vill uppd
med dem. Det nationella dtagandet fér vaccinationsprogram ir en del-
mingd av det samlade vaccinationsarbetet i Sverige. Definitionen for-
tydligar regleringen av nationella vaccinationsprogram i smittskydds-
lagen (2004:168) och mélet utgdr ramen for det nationella dtagandet.
Det betyder inte att alla vaccinationer som faller inom ramen ska om-
fattas av nationella vaccinationsprogram utan snarare ge vigledning
for vilka vaccinationer dir en provning mot det nationella dtagandet
kan vara aktuellt. Regleringen f6r nationella vaccinationsprogram
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ska inte ses som en ordning for att avgéra vilka smittsamma sjuk-
domar som behéver omfattas av organiserade vaccinationsinsatser
utan snarare en ordning for att avgrinsa vilka av dessa vaccinations-
insatser, i form av nationella vaccinationsprogram, som ska finansieras
av staten.

Lagstiftningen foreslds dirfor kompletteras med en definition att
med nationella vaccinationsprogram avses skyldigheter som beslutas
av staten att 1 organiserad form erbjuda avgiftsfria vaccinationer till
en pd forhand definierad mailgrupp. Definitionen liknar den fér
regionala program som utredningen foresldr i lag om dndring i lagen
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m.
Definitionen kompletteras med ett mil som ger uttryck for att de
nationella vaccinationsprogrammen utgr ifrdn ett befolkningsper-
spektiv. Milet fortydligar kopplingen till den svenska folkhilsopoli-
tiken och arbetet med jimlik hilsa samt bidrar till uppféljningen.

Utredningen ser ocksd att nuvarande reglering ir onoédigt om-
stindlig och delvis innehller delar som kan tas bort och ersittas med
den foreslagna definitionen och maélet f6r nationella vaccinations-
program se vidare under avsnitt 16.2.

16.2  Forutsattningarna for nationella
vaccinationsprogram kan tas bort

Utredningens forslag: De forutsittningar som regleras 1 2 kap.
3 d § smittskyddslagen tas bort.

Skilen f6r utredningens forslag

Av 2 kap. 3 d § smittskyddslagen framgar att en férutsittning for att
en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram ir att det finns vaccin mot sjukdomen som kan

1. ges utan foregdende diagnos av sjukdomen, och

2. ge mer in kortvarig immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar
av befolkningen.

Enligt prop. 2011/12:123 s. 39 tillkom paragrafen for att utesluta
vissa typer av vacciner som faller utanfor det statliga dtagandet. I den
forsta punken avses vacciner som anvinds f6r behandling av sjuk-
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domar och som dirmed bedéms vara en hilso- och sjukvirdsitgird
riktad till individen. Den andra punkten avser att utesluta vaccina-
tion av individer eller mindre grupper, infér till exempel resa.

I forarbetena fors vidare resonemang om att punkten tva forut-
sitter att vaccinationen ska ge upphov till en s.k. flockimmunitet for
att komma 1 frdga for ett nationellt vaccinationsprogram. Det ir
utredningens bedémning att krav pd flockimmunitet inte ir en rele-
vant forutsittning fér ett vaccinationsprogram. Redan i dag finns
sjukdomar 1 nationella vaccinationsprogram dir flockimmunitet
aldrig gir att uppnd med vaccination Det ir dirfér bittre att det krivs
en tydlig effekt fér befolkningen inklusive de som inte kan eller vill
vaccineras 1 form av ett indirekt skydd. Utredningen bedémer dirfor
att nuvarande reglering av forutsittningar f6r nationella vaccina-
tionsprogram ir dverflodig samt delvis missvisande och dirmed bor
tas bort. Utredningen bedémer vidare att vacciner som enbart syftar
till att skydda individen, behandlande vacciner och resevacciner, dvs.
vacciner som normalt sett bor omfattas av hilso- och sjukvirdens
eller individens egna ansvar aldrig kan bli aktuella att ingd 1 ett natio-
nellt vaccinationsprogram vilket ocksd framgar av foéreslaget mil (se
avsnitt 16.1) samt det forsta kriteriet (se avsnitt 16.4) for nationella
vaccinationsprogram.

16.3 Det behovs ingen indelning i allmanna
och sarskilda vaccinationsprogram

Utredningens forslag: Uppdelningen av nationella vaccinations-
program i allminna respektive sirskilda program 1 smittskydds-
lagen tas bort.

Skilen f6r utredningens forslag

Nyttan med en uppdelning 1 allminna och sirskilda vaccinations-
program ir oklar. Den enda praktiska betydelsen som finns med upp-
delningen ir att elevhilsan 1 2 kap. 3 f § smittskyddslagen pekas ut som
ansvarig for att endast erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjuk-
domar som ingdr i allminna vaccinationsprogram och inte de sirskilda.
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I dag finns ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokock-
infektion f6ér personer som ingér i riskgrupper. Bland dessa risk-
grupper finns barn och unga som kan omfattas av elevhilsan men dir
vaccinationen dven fortsatt limpligast utférs av regionen eftersom
berérda barn i1 riskgrupper normalt redan har nédvindig kontakt
med virden p.g.a. en grundsjukdom eller tillstind. Denna situation
kan iven komma att uppstd for framtida nationella vaccinations-
program som riktar sig till barn och unga. Utredningen féreslir en
bestimmelse 1 avsnitt 16.11 som ger regeringen mojlighet att besluta
om annan huvudman in den enligt huvudregeln om den pa grund av
sirskilda skil framstdr som mer limplig. Huvudregeln anger att det
ir regioner som ansvarar for att erbjuda vaccinationerna férutom fér
de som omfattas av elevhilsan. For dessa ansvarar kommunen eller
annan huvudman {6r elevhilsan. Situationer liknande den med vacci-
nation mot pneumokockinfektion f6r barn och unga som ingér 1 risk-
grupper ir exempel pd nir denna undantagsbestimmelse kan tillimpas.

Ett nationellt vaccinationsprogram bor kunna riktas till sirskilda
grupper oavsett om det beror pa till exempel dlder eller att man till-
hor en riskgrupp. Aven vaccinationsprogram som riktar sig till en
viss grupp kan 1 vissa fall dven ha effekt pd smittspridningen inom
exempelvis den gruppen.

Av prop. 2011/12:123 framgar att vid remitteringen av forslaget
framkom synpunkter frin Riksdagens ombudsmin om att uppdel-
ningen synes sakna betydelse for tillimpningen av sdvil lagen som
férordningen.

Utredningen ser dirmed ingen anledning till att ha kvar uppdel-
ningen utan ser det mer funktionellt att generellt anvinda termen
nationella vaccinationsprogram som 1 sin tur kan rikta sig till hela
eller delar av befolkningen. Att ta bort sirskilda vaccinationspro-
gram som riktar sig till personer 1 riskgrupper fortydligar att natio-
nella vaccinationsprogram har ett befolkningsperspektiv och inte
primirt finns fér att skydda individen. Ett tilligg om att nationella
vaccinationsprogram kan riktas till hela eller delar av befolkningen
gors 1 det forsta kriteriet, se avsnitt 16.4.

En foljdindring 1 bemyndigandet 1 9 kap. 7 § 1 smittskyddslagen
behovs dir det framgdr att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer fir meddela foreskrifter om vilka grupper som ska
erbjudas vaccinationer. Grupper kan d3 omfatta sdvil 8ldersgrupper
som riskgrupper.
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16.4  Kriterierna fér nationella
vaccinationsprogram utvecklas

Utredningens forslag: Kriterierna f6r nationella vaccinationspro-
gram 1 smittskyddslagen omformuleras. Kriterium nummer ett
far ett tilligg om hela eller delar av befolkningen samt redaktio-
nella indringar. Kriterium nummer tv3 indras till att kostnaden
foér vaccinationsprogrammet kan forvintas vara rimlig 1 férhéll-
ande till den férvintade nyttan. Kriterium nummer tre dndras till
att vaccinationsprogrammet ska vara etiskt hdllbart genom att
humanitira utgdngspunkter stryks.

Utredningens bedomning: Folkhilsomyndigheten bor {8 1 upp-
drag att utveckla sin arbetsmodell f6r att ta fram underlag till beslut
om nationella vaccinationsprogram.

D3 uppdelningen av allminna och sirskilda program foreslis
tas bort saknas anledning till att utreda vidare om kriterierna bor
utvecklas for att sjukdomar ska omfattas av allminna respektive
sirskilda vaccinationsprogram.

Skilen for utredningens forslag och bedomning

Kriterium om att effektivt forbindra spridning av smittsamma
sjukdomar i hela eller delar av befolkningen

Utredningen ser ingen anledning att indra p4 detta kriterium utover
tilligget om 1 hela eller delar av befolkningen. Av lagtexten framgir
det tydligt att vaccinationen ska férvintas att effektivt forhindra
smittspridningen av den aktuella sjukdomen. Av prop. 2011/12:123
s. 40 framgar att vaccinationen ska ha en positiv medicinsk effekt pd
sjukdomsbérdan i ett brett samhillsperspektiv. Vad som avses med
detta i praktiken ir otydligt men utredningen bedémer att ett brett
samhillsperspektiv indikerar att avsikten ir att det krivs en tydlig
effekt f6r befolkningen inklusive de som inte kan eller vill vaccineras
1 form av ett indirekt skydd och inte bara f6r individen (till exempel
skydd mot svir sjukdom eller déd). Av prop. 2011/12:123 framgér
dven att regeringen valde att frdngd Vaccinutredningens (S 2008:10)'

' SOU 2010:39 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram.
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forslag att effektivt motverka sjuklighet 1 samhiillet till lydelsen att
effektivt férhindra spridning av smittsamma sjukdomar i1 befolk-
ningen, vilket tydligt pekar pd befolkningsperspektivet. Utredningen
ser ocks att kriteriet i de prévningar som hittills genomférts ibland
har getts en bredare tolkning idn att bara avse effekten pd smittsprid-
ningen.

Aspekter som ska beaktas vid tillimpningen ir den férvintade
effekten pd smittspridningen inklusive den hos individer som dnnu
inte vaccinerats eller fatt effekt av vaccinationen, dvs. det indirekta
skyddet och alltid utifrdn ett befolkningsperspektiv. Bedémningen
ska sdledes inte utgd ifrdn sjukdomsboérdan och vaccinationens pa-
verkan pd denna eller det skydd som individen fir. Kriteriet innebir
ocksd att sddan vaccination av riskgrupper, dir effekten till storsta
del handlar om att skydda individer frin sjukdom och mindre om att
hindra spridningen av sjukdomen, sannolikt har svirare att uppfylla
kriteriet. Det kan dock finnas situationer dir smittspridningen sker
inom vissa grupper och vaccinationen dirmed skulle kunna uppfylla
kriteriet. Tilligget om 1 hela eller delar av befolkningen fortydligar
detta. Aven om provningen ska utgd ifrin effekten pd smittsprid-
ningen sd har alla vaccinationer en positiv effekt fér individen som
till exempel forhindrar svir sjukdom, dessa effekter ir dock inte av-
gorande vid prévningen som nationellt vaccinationsprogram.

Med smittsamma sjukdomar avses enligt 1 kap. 3 § forsta stycket
smittskyddslagen alla sjukdomar som kan éverféras till eller mellan
minniskor och som kan innebira ett inte ringa hot mot minniskors
hilsa. Smittskyddslagen omfattar i princip alla smittsamma sjukdomar
men de materiella bestimmelserna i lagen giller 1 olika utstrickning
for olika typer av smittsamma sjukdomar. Alla smittsamma sjuk-
domar kommer inte att kunna omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram utan endast smittsamma sjukdomar f6r vilka ett vaccin
effektivt forhindrar smittspridning. Till exempel utesluts smittsamma
sjukdomar som endast 6verférs frén djur till minniska. Vaccinationen
skyddar di individen men den férhindrar inte smittspridningen.
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Kriterium om att kostnaden for vaccinationsprogrammet dr rimligt
i forbéllande till den forvintade nyttan

En omformulering av kriteriet foreslds for att lagtexten ska vara i
linje med lydelsen 1 lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.
och den etiska plattformens kostnadseffektivitetsprincip. Nuvar-
ande lagtext om samhillsekonomisk kostnadseffektivitet ger intryck
av att det finns ett fastslaget grinsvirde for nir en insats anses kost-
nadseffektiv, vilket det inte gér. Den foreslagna formuleringen tyd-
liggdér dessutom bedémningsaspekten, och att det ir friga om att
relatera kostnader till nytta. Det omformulerade kriteriet innehiller
inte lingre nigon anvisning kring analysens perspektiv. Utredningen
beddmer att samhillsperspektivet dven fortsittningsvis ir relevant
som utgdngspunkt for de hilsoekonomiska utvirderingarna av natio-
nella vaccinationsprogram. I vilken utstrickning Folkhilsomyndig-
heten boér beakta kostnader f6r produktionsbortfall vid bedémningen
av om kriteriet kan férvintas vara uppfyllt ser utredningen som en
separat friga, som innehéller etiska éverviganden. Statens medicin-
etiska rdd (Smer) skriver i sin rapport, se bilaga 4, att kostnader for
utebliven produktion uppstér i ligre grad vid sjukdomar som frimst
drabbar dldre. Det medfér enligt Smer att for sjukdomar som frimst
drabbar dldre kommer en ligre nettokostnad fér virden att accepteras
vid samma hilsovinst och att individer 1 denna grupp kan {8 svirare
att 3 tillgdng till behandlingar som kan ha stor betydelse f6r liv och
hilsa — ndgot som skulle kunna uppfattas std i strid med minnisko-
virdesprincipen. Just pd grund av risken att diskriminera vissa grupper
har Tandvards- och likemedelstormansverket (TLV) slutat att ta
hinsyn till deltagande 1 arbetskraften nir kostnadseffektiviteten hos
olika behandlingar beriknas. En scenarioanalys presenteras om det
ir aktuellt dir dessa kostnader inkluderas men beslutet fattas utifrin
ett scenario utan kostnaderna. Den f6reslagna omformuleringen av

kriteriet rymmer sdvil scenariot med som utan kostnader fér pro-
duktionsbortfall.

Kriterium om etisk hillbarbet

Termen humanitir kan strykas i det tredje kriteriet. Varfor det finns
med ir inte klarlagt i forarbetena vilket bidrar till osikerhet kring
bestimmelsens tolkning. Smer har pd utredningens uppdrag tagit fram
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ett underlag till utredningen, Etisk bedomning av nationella vaccina-
tioner, se bilaga 4. Smer uppfattar att termen humanitir kan syfta till
humanitira principer samt minniskovirdesprincipen som &terfinns i
svensk lag samt internationella konventioner som Sverige foérbundit
sig att f6lja. De virden och principer ir etiska virden och principer,
vilka fingas upp vid en etisk beddmning av vaccinationer dir till
exempel minniskovirdet ingdr som en bedémningsgrund.

For att tydliggéra vad som bér ingd och dirmed underlitta en
etisk bedémning har Smer tagit fram féljande grundliggande prin-
ciper och virden samt férutsittningar for etisk hillbarhet.

Grundliggande principer och virden:

e Nytta/risk

e Minniskovirde

e Rittvisa/solidaritet
e Jimlikhet

e Sjilvbestimmande och integritet.

Forutsittningar for etisk hillbarhet:
e Acceptans
e Transparens

Fortroende

Ansvar och reciprocitet.

Utredningen stdr bakom att dessa principer och virden samt férut-
sittningar for etisk hillbarhet alltid bor ingd 1 en bedémning. De skulle
kunna regleras i lag eller férordning men utredningen bedémer att
det blir mest indamélsenligt att de tas med i en arbetsmodell som
stdd for arbetet med nationella vaccinationsprogram.
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Kan kriterierna i smittskyddslagen vigas mot varandras

Utredningen ser att kriterierna fortsatt ska utvirderas i en samlad
bedémning som innebir att varje kriterium ska vara uppfyllt.

De tv3 forsta kriterierna kan betraktas som uppfyllda om ett visst
utfall kan férvintas. Beddmningen ges siledes utrymme for ett visst
maétt av osidkerhet men utfallet ska ind3, utifrén tillginglig kunskap,
visas som sannolik.

Nir det giller den etiska bedémningen, ser utredningen att utvir-
deringen ska visa att vaccinationen ir etisk férsvarbar.

Utredningen ser att det inte dr rimligt att ge kriterierna en in-
bérdes viktning.

Uppdrag till Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten bér f3 1 uppdrag att utveckla sin modell fér
framtagande av underlag till beslut om nationella vaccinationspro-
gram. Uppdraget bor omfatta alla tre kriterier och vara ett stod i
tillimpningen f6r att sikerstilla en s8 likvirdig tillimpning och be-
démning som mojlighet 1 utvirderingen av olika smittsamma sjuk-
domar.

Uppdraget bor omfatta en éversyn av utgdngspunkterna for be-
démningen av kriteriet om en rimlig kostnad i férhillande till nytta.
Oversynen bor ta avstamp i de rekommendationer som finns be-
skrivna 1 kapitel 14. Utredningen anser att Folkhidlsomyndighetens
hilsoekonomiska utvirderingar av vaccinationsprogram i allt visentligt
har genomforts enligt etablerade principer, men att bedémningarna av
om kostnaden per QALY? ir acceptabel behéver utvecklas. I detta
utvecklingsarbete bor Folkhilsomyndigheten samverka med andra
myndigheter dir det finns hilsoekonomisk kompetens, exempelvis
TLV och Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering
(SBU).

Uppdraget bor ocksd omfatta hur de grundliggande principer och
virden samt férutsittningar for etisk hillbarhet som Smer tagit fram
ska inkluderas i den etiska bedémningen. Vidare bér uppdraget om-
fatta hur den etiska analysen tydligare bor integreras i hela bered-
ningsprocessen samt hur det kan sikerstillas att etisk kompetens

2 QALY star for kvalitetsjusterade levnadsir och ir det utfallsmétt som vanligtvis anvinds 1
hilsoekonomiska utvirderingar.
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alltid inkluderas 1 arbetsgrupper som utreder nationella vaccinations-
program.

Anledning saknas till att utveckla kriterierna for att sjukdomar
ska omfattas av allméinna respektive sirskilda vaccinationsprogram

Utredningen foresldr att uppdelningen mellan allminna respektive
sirskilda program tas bort. Utredningen ser dirmed att det inte heller
ir motiverat att utreda vidare ifall det ska finnas olika kriterier f6r
allminna respektive sirskilda program.

16.5 Nationella vaccinationsprogram
nar kriterierna inte uppfylls

Utredningens f6rslag: En ny paragraf inférs som innebir att en
smittsam sjukdom kan, om det finns sirskilda skil, omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram dven om kriterierna ett och tvd

inte dr uppfyllda.

Skilen for utredningens forslag

Utredningen har identifierat situationer nir det antingen inte gér att
visa om kriterierna uppfylls, {or att data dnnu inte finns tllgingliga,
eller nir kriterierna inte kommer att kunna uppfyllas men dir ett
nationellt vaccinationsprogram ind4 kan vara den mest indamals-
enliga 16sningen. For dessa situationer finns behov av en mojlighet
for regeringen att kunna besluta om ett nationellt vaccinationspro-
gram. Beslutet om nationellt vaccinationsprogram medfér att det vid
ett givet tillfille blir obligatoriskt att erbjuda vaccinet till malgruppen,
registrering 1 nationella vaccinationsregistret blir obligatorisk, férut-
sittningar skapas for att besluta om sirskilda behorighetsregler for
sjukskoterskor om att sjilvstindigt ordinera vaccinet, vaccinationen
blir kostnadsfri f6r den enskilde och ersittningsfrigan tll regioner
och kommuner 18ses genom en tillimpning av den kommunala finan-
sleringsprincipen.

Mojligheten foreslds gilla om sirskilda skil finns och bor séledes
anvindas restriktivt. Undantaget giller endast f6r kriterierna ett och
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tva, dvs. att vaccinationen effektivt ska forvintas forhindra smitt-
spridning i hela eller delar av befolkningen och att kostnaden for
vaccinationen férvintas vara rimlig i férhillande till den férvintade
effekten. Utredningen ser inte att man kan géra avsteg fran kriteriet
att vaccinationsprogrammet ska vara etiskt hillbart.

En typsituation nir mojligheten kan anvindas ir till exempel
under en pandemi eller liknande omstindigheter med ett hilsohot.
Vacciner som d& kan komma att anvindas kan vara nya och fram-
tagna under tidspress eller ett redan existerande vaccin som anvinds
utanfér det ordinarie godkinnandet. De underlag som behévs for att
kunna bedéma om kriterierna uppfylls kan d& saknas eller vara ofull-
stindiga. Detta var situationen under covid-19-pandemin. Regeringen
fick da, genom separata propositioner, beslut och éverenskommelser
16sa frigor om till exempel genomférande, registrering i nationella
vaccinationsregistret, avgiftsfrihet for den enskilde och ersittning till
regioner under pigdende pandemi vilket ocksd ledde till merarbete
som till stor del hade kunnat undvikas. I praktiken kom vaccinationen
ind4 att genomforas som ett nationellt vaccinationsprogram. Under
en kris dr det viktigt att kunna nyttja existerande regelverk samt de
strukturer och den ansvarsférdelning som redan finns pa plats. Just
detta pekar utredningen Utvirdering av genomférande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19 pd i sitt betinkande SOU 2023:73 Genom-
forandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering
s. 274 ff. Den bedémer att en snabb och effektiv krishantering ir av-
hingig att tillrickliga férutsittningar finns beslutade redan innan
krisen intriffat s& att endast de beslut som inte gir att férbereda
behover tas under krisen. De nationella vaccinationsprogrammen inne-
bir ett firdigt paket med férutsittningar vad giller ansvar och regi-
strering. Utredningen ser dirfér flera férdelar med att pandemivac-
cination tillférs de nationella vaccinationsprogrammen.

Utredningen ser dven fler situationer dir det finns behov av ett
nationellt vaccinationsprogram trots att de tvd forsta kriterierna inte
ir uppfyllda. Det skulle kunna vara nir det finns sirskild anledning
att uppritthdlla en immunitet i befolkningen, nir det finns inter-
nationella dtaganden kopplat till exempelvis utrotning av en sjuk-
dom, nir det vaccin som anvinds vid vaccination mot en eller flera
sjukdomar som ingdr i ett nationellt vaccinationsprogram dven ger
skydd mot ytterligare sjukdomar eller for situationer di vaccina-
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tionen bedéms nodvindig 1 arbetet med att uppnd jimlik hilsa och
det inte gir att uppfylla pd andra sitt.

Undantaget innebir inte att avsteg fir goras frdn principen om att
hilso- och sjukvird ska std 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet som till exempel kommer till uttryck i patient-
lagen (2014:821).

Det bér inte ingd 1 Folkhilsomyndighetens 16pande uppdrag att
bevaka om undantagsregeln ir tillimplig utan snarare falla pd reger-
ingen att ta initiativ till den typen av beslut. Regeringen kan vid
behov be om underlag genom att besluta om ett sirskilt uppdrag till
myndigheten. Bemyndigandet att det ir regeringen som fir besluta
framgdr av avsnitt 16.11.

16.6 Vilka ar skyldiga att erbjuda vaccinationer enligt
de nationella vaccinationsprogrammen

Utredningens forslag: En ny paragraf foreslds 1 smittskydds-
lagen om regioners respektive kommuners och andra huvudmin
for elevhilsas skyldighet att erbjuda vaccinationer enligt natio-
nella vaccinationsprogram. Inneboérden av bestimmelserna ir i
stort oférindrad férutom att elevhilsans ansvar inte bara om-
fattar allminna nationella vaccinationsprogram samt att undan-
taget for kommuner och andra huvudmin for elevhilsa att inte
behova erbjuda vaccinationer i férskoleklass helt tas bort.

Skilen for utredningens forslag

Nuvarande lagtext dr omstindlig och skyldigheten f6r regioner respek-
tive kommuner och annan huvudman for elevhilsa regleras i tre olika
paragrafer med korshinvisningar (2 kap. 3 a,b och f §§ smittskydds-
lagen). For att oka tydligheten ser utredningen ett behov av att
forenkla och fortydliga genom att huvudregeln f6r skyldigheten att
erbjuda vaccinationer samlas i en paragraf. Andringarna innebir ingen
indring i sak férutom att elevhilsans ansvar inte bara ska omfatta det
som 1 nuvarande reglering benimns som allminna nationella vaccina-
tionsprogram. Detta till {6]jd av att regleringen av allminna respek-
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tive sirskilda nationella vaccinationsprogram foreslds tas bort och
ersittas med nationella vaccinationsprogram.

Utredningen ser att det finns behov av att, vid sirskilda skil, kunna
gora avsteg frin regleringen om ansvarig huvudman fér genom-
férande av vaccinationen. Frimst beror detta elevhilsan som ir bist
limpad att genomféra vaccinationer som riktar sig alla barn generellt
och inte vaccinationer som riktar sig till riskgrupper dir sannolikt en
vardkontakt inom regionen redan finns fér behandling av grundsjuk-
dom, se avsnitt 16.11. Ett exempel pd detta ir det sirskilda vaccina-
tionsprogrammet mot pneumokocker fér riskgrupper. Utredningen
foreslar dirfor att regeringen ska bemyndigas att vid sirskilda skal
meddela foreskrifter om avsteg frin regleringen om ansvarig huvud-
man, se avsnitt 16.11.

En foljdindring foreslds dven i 7 kap. 4 a § smittskyddslagen s
att hinvisning om kostnadsansvar gors till korrekt paragraf. And-
ringen innebir ingen skillnad 1 sak.

Angdende forslag att elevhilsan ska ansvara fér att dven erbjuda
vaccinationer 1 forskoleklass se avsnitt 16.7.2.

16.7 Vaccinationer i forskoleklass
16.7.1 Vem ansvarar i dag

Utredningen har i uppdrag att analysera férutsittningarna f6r och
dverviga om huvudmin inom skolvisendet som har ansvar for elev-
hilsan ska erbjuda elever 1 foérskoleklass sidana vaccinationer som
ingdr 1 allminna vaccinationsprogram.

Enligt smittskyddslagen ska regionerna erbjuda vaccinationer
mot smittsamma sjukdomar 1 syfte att férhindra spridning av dessa
sjukdomar 1 befolkningen. Detsamma giller kommuner och andra
huvudmin inom skolvisendet med ansvar for elevhilsa enligt 2 kap.
25 § skollagen (2010:800), med undantag fér huvudmin fér elev-
hilsa i férskoleklass.

Nir denna reglering tridde 1 kraft var férskoleklass inte en obli-
gatorisk skolform men sedan héstterminen 2018 omfattar skolplik-
ten dven forskoleklassen (7 kap. 4 § skollagen). Forskoleklass om-
fattas ocksd av kravet pd elevhilsa (2 kap. 25 § skollagen).

Barnvaccinationsprogrammet omfattar i dagsliget vaccinationer
dir de forsta enligt schemat ska ges vid sex veckors dlder och de sista
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14rskurs 4tta eller nio. Enligt Folkhilsomyndighetens féreskrifter om
vaccination av barn ska barn som inte har vaccinerats enligt vaccina-
tionsschemat erbjudas kompletterande vaccination mot sjukdomar
som ingdr 1 det allminna vaccinationsprogrammet f6r barn upp till
18 &rs alder. Det ir siledes regioners respektive elevhilsans ansvar
att se till att barn erbjuds de vaccinationer som de har ritt till enligt
barnvaccinationsprogrammet. For nirvarande ir ingen dos schema-
lagd enligt barnvaccinationsprogrammet i férskoleklass utan det som
1 dagsliget kan bli aktuellt 1 denna &rskurs dr kompletterande vaccina-
tioner till barn som inte f6ljt barnvaccinationsprogrammet.

Hilsoundersékningar ska erbjuds barn och vuxna enligt lagen
(2008:344) om hilso- och sjukvérd 3t asylsékande m.fl. samt lagen
(2013:407) om hilso- och sjukvird till vissa utlinningar som vistas 1
Sverige utan nddvindiga tillstdnd. Enligt Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allminna rdd (SOSFS 2011:11) om hilsoundersékning av
asylsokande m.fl. ingdr dven en bedémning av vaccinationsstatus i
dessa hilsoundersgkningar.

16.7.2 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: Undantaget fo6r huvudman for elevhilsa
att inte behdva erbjuda vaccinationer 1 férskoleklass tas bort.

Skil for utredningens forslag

Numera ir férskoleklass en obligatorisk skolform. Barnen 1 férskole-
klass omfattas ocksd av kravet pd elevhilsa. Utredningen har inte
kunnat hitta ndgon férklaring till att undantaget 1 2 kap. 3 a § andra
stycket samt 3 f § andra stycket smittskyddslagen finns kvar efter
det att forskoleklass som skolform blivit obligatorisk. Det framstar
snarare som ett férbiseende. Av prop. 2017/18:9 Skolstart vid sex drs
dlder s. 35 framgdr att regeringen bedémde att eleverna i forskole-
klassen redan omfattas av skollagens bestimmelser om elevhilsa (2 kap.
25 och 27 §§) samt att ett forsta hilsobesok fir genomféras redan 1
forskoleklass. Nagon dndring av elevhilsans ansvar behévdes dirmed
inte med anledning av att f6érskoleklassen blev obligatorisk. Nigot
sirskilt resonemang om vaccinationer i férskoleklass och undantaget
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1 smittskyddslagen fors inte. Folkhilsomyndigheten lyfter frigan i
sin drliga ligesrapport om de nationella vaccinationsprogrammen.
Myndigheten pekar pd att kompletterande vaccinationer littare skulle
kunna genomféras om undantaget f6r elevhilsan om vaccination av
barn 1 forskoleklass togs bort.

Nuvarande undantag i1 smittskyddslagen att barn 1 férskoleklass
inte ska erbjudas vaccinationer i elevhilsan medfor att det ir region-
erna som fortfarande ansvarar fér att erbjuda kompletterande vacciner
samtidigt som barnet i praktiken tillhér elevhilsan. Eftersom skol-
plikt numera rdder for forskoleklass s tillhor alla barn elevhilsan.
En del barn behéver kompletterande vaccinationer och vid 6verging
frdn barnhilsovirden till elevhilsan infaller en naturlig avstimning
av barnets vaccinationsstatus vilket kan ske vid det hilsosamtal som
ménga skolor erbjuder i samband med skolstart. Att eventuella kom-
pletterande vaccinationer di inte formellt ska erbjudas av elevhilsan
forrin det att barnet borjar forsta klass alternativt att virdnadshavare
och barn behéver uppsoka primirvirden for att vaccineras framstir
som en omotiverad 18sning och som leder till en oklar ansvarstor-
delning. Den kan medfora att vaccinationer i onddan skjuts upp.
Undantaget bor siledes tas bort s att elevhilsan ansvarar fér att
genomfora alla vaccinationer redan frin forskoleklass. Det handlar
om ett mindre antal barn rligen. Det handlar till exempel om barn
som flyttat till Sverige och inte blivit erbjudna vaccinationer enligt
det svenska barnvaccinationsprogrammet inom barnhilsovarden eller
1 samband med hilsoundersékning for asylsdkande och nyanlinda.
Det kan dven gilla barn som vuxit upp 1 Sverige men som av olika
anledningar inte vaccinerats enligt schemat 1 barnhilsovirden.

16.8 Ett samordnat vaccinationsarbete

Utredningens bedémning: Det samlade vaccinationsarbetet 1
Sverige behover utvecklas i flera delar.

Nir helt nya alternativt utvecklade vacciner tas fram behévs
en tidig samverkan mellan berérda myndigheter samt regioner for
att gemensamt bedéma om vaccinet kan vara aktuellt fér bredare
anvindning i organiserad form och om en prévning ska géras mot
ordningen fér nationellt vaccinationsprogram. Ett forum for sddan
samverkan bor finnas vid Folkhilsomyndigheten.
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For de vaccinationer som inte omfattas av nationella vaccina-
tionsprogram behévs en nationellt samordnad bedémningsprocess,
forslagsvis inom ramen for regionernas samverkansmodell foér
likemedel. Regionernas inledda samverkan kring vaccination mot
RS-virus av ildre och riskgrupper bér anvindas som en pilot fér
att sedan utvirderas och anvindas som stdd 1 det fortsatta arbetet
féor om och 1 sd fall hur vacciner kan inkluderas i regionernas
samverkansmodell for likemedel. Ett uppdrag bor ges till Tand-
vdrds- och likemedelsférménsverket (TLV), Folkhilsomyndig-
heten och Likemedelsverket att tillsammans med Sveriges Kom-
muner och Regioner (SKR) utvirdera den nationella samverkan
som nu genomfdrs av vaccin mot RS-virus samt limna férslag till
om och hur samverkan fortsatt kan genomféras inklusive pro-
cesser, organisation, bemanning m.m. fér sidan samverkan.

Regeringen bor l3ta utreda frigan om och i1 vilken omfattning
vacciner fortsatt ska kunna ingd i likemedelsf6rmanerna enligt
lag om likemedelsférméner m.m.

Folkhilsomyndigheten bér {4 1 uppdrag att utveckla den myn-
dighetssamverkan som beh&vs inom vaccinationsomridet samt hur
myndigheten kan utveckla och ensa sitt arbete med rekommen-
dationer om vaccinationer.

Folkhilsomyndighetens instruktion bor fortydligas om myn-
dighetens arbete med rekommenderade vaccinationer.

Skilen {6r utredningens beddmning
Utvecklad tidig samverkan mellan berérda myndigheter och regioner

Nya vacciner eller utvecklade varianter av existerande vacciner kan
som utredningen konstaterat introduceras 1 Sverige pa olika sitt, med
eller utan subvention frin det offentliga och i organiserad form med
sdvil staten som regioner som beslutande. Dessa prévningar kan ske
parallellt och pd initiativ frin olika hill. Utredningen ser behov av en
forutsigbarhet om var ett vaccin bist hér hemma 1 det svenska syste-
met. For att 13 till en snabbare introduktion och en indamélsenlig
anvindning av ett vaccin dr det dirfor viktigt att berdrda aktorer kan
samordna sig om hur ett vaccin bist hanteras 1 det svenska systemet.
Det finns annars risk om férvintningar pd att ett vaccin ska provas
inom ordningen for nationella vaccinationsprogram dven om det redan
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pa ett tidigt stadium ir tydligt att kriterierna inte kommer att kunna
uppfyllas. Detta arbete bor hanteras 1 samverkan mellan berérda myn-
digheter tillsammans med representanter frdn regioner. En provning
mot ett nationellt vaccinationsprogram kan ta ngra r varfér det kan
behovas rekommendationer f6r vaccinationer som en del i en kort-
siktig 16sning. Folkhilsomyndigheten bor dirfor 4 1 uppdrag, 1 sam-
verkan med berérda myndigheter och aktérer, om hur myndighets-
och aktdrssamverkan inom vaccinationsomridet kan utvecklas.

Vid Folkhilsomyndigheten finns sedan 2016 en ridgivande refe-
rensgrupp med representation frin myndigheter, specialistféreningar,
organisationer och verksamhetsomrdden. Utredningen ser att denna
referensgrupp har en viktig roll i myndighetens arbete med natio-
nella vaccinationsprogram men kan samtidigt konstatera att de be-
hov som finns kring tidig samverkan om vaccinationer i Sverige snarare
bor hanteras av en mindre grupp av direkt berérda myndigheter och
andra offentliga aktorer.

Internationellt inom Virldshilsoorganisationen (WHO) och inom
EU brukar man prata om nationella tekniska rddgivande grupper
eller expertkommittéer f6r vaccinationer, s.k. National Immunization
Technical Advisory Groups (NITAG).>* Gruppernas uppdrag vari-
erar mellan linder men brukar omfatta att rekommendera nya eller
férindrade vaccinationsprogram, genomféra risk-nyttoanalyser, ge
rdd om implementering av vaccinationer samt ta fram evidensbase-
rade underlag utifrdn en systematisk granskning och bedémning av
tillgingliga data. I Sverige finns ingen formell NITAG utan minga
av de uppgifter som en NITAG har ingdr i stillet 1 Folkhilsomyn-
dighetens uppdrag samt till viss del dven hos andra myndigheter
sdsom Likemedelsverket. Utredningen bedémer att det inte finns
behov av att bilda en formell NITAG utan att de uppgifterna fortsatt
bér hanteras inom ramen f6r svensk myndighetsstruktur.

> World Health Organisation (2013) Global Vaccine Action Plan 2011-2020.

+ECDC (2020) EU/EEA National Immunisation Technical Advisory Groups (NITAG) collabo-
ration https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-
immunisation-technical-advisory-groups-nitag [23-11-23].
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Utgdngspunkt for samverkan om hur ett vaccin bést hanteras

Den inledande bedémningen av vacciner som berdérda myndigheter
och representanter frin regionerna bor gora kan dels utgd ifrin mal
for nationella vaccinationsprogram samt dels frén det forsta kriteriet
om att effektivt férhindra spridning av sjukdomen i befolkningen.
Vacciner som inte beddms kunna bidra till milet samt effektivt kunna
forhindra smittspridningen bor d& i stillet prévas inom ramen for
Folkhilsomyndighetens rekommendationer och framéver, ifall utvir-
dering visar si, inom ramen for regionernas samverkansmodell for

likemedel.

Vacciner i likemedelsformdnen

En ansékan om att ett vaccin ska ingd 1 likemedelsf6rmdnen kan
endast goras av den som marknadsfor ett likemedel och det finns
inte reglerat nir en sddan ansdkan kan géras. Myndigheternas sam-
verkan kan sdledes inte omfatta frdgan om ett vaccin ska omfattas av
likemedelstérmé&nerna.

Utredningen bedémer att det kan ifrigasittas om det dr dnda-
malsenligt att vacciner ska kunna ing8 1 likemedelsférmanerna. Ett
receptbelagt likemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) fir inte
ingd 1 likemedelsférménerna om sjukdomen omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram och vaccinet ir avsett f6r samma anvind-
ningsomride och samma patientgrupp som omfattas av vaccina-
tionsprogrammet.

Vacciner administreras nistan uteslutande av vdrden och ska dir-
med rekvireras och inte skrivas ut pd recept vilket di innebir att
férmanen inte blir tillimpbar. Frigan om vacciner 1 likemedels-
forménerna har inte ingdtt i utredningens uppdrag men bor utredas

vidare, till exempel genom ett uppdrag till TLV.

Aven vacciner skulle kunna inkluderas i regionernas
samverkansmodell for likemedel

For att stotta regionerna med ett mer jimlikt inférande samt inda-
malsenlig anvindning av vacciner och undvika onddigt merarbete
bér de vacciner som beddms att inte kunna omfattas av ett nationellt
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vaccinationsprogram i stillet kunna prévas 1 en nationellt samordnad
bedémningsprocess, till exempel inom ramen for regionernas sam-
verkansmodell f6r likemedel. Ett sidant arbete skulle, utéver de ini-
tiativmojligheter som redan finns inom modellen kunna utg ifrin
de rekommendationer som Folkhilsomyndigheten tar fram om vacci-
nationer.

Inom samverkansmodellen har det s.k. NT-rddet (R&det {6r nya
terapier) en central roll. Radet ir en expertgrupp med representanter
for Sveriges regioner och har mandat att ge rekommendationer till
landets regioner om anvindning av vissa nya likemedel, oftast sddana
som anvinds pd sjukhus. NT-rddet beslutar om ett nytt likemedel,
eller en ny indikation for ett befintligt likemedel, ska ingd i den
nationella processen for ordnat inférande, eller hanteras i respektive
region. Samverkan kan till exempel beslutas for s.k. kliniklikemedel
dir dven vacciner kan ingd. Nir nationell samverkan ir beslutad fér
ett likemedel bestiller NT-ridet en hilsoekonomisk bedémning
fr&n TLV. Utifrin den hilsoekonomiska beddmningen ger NT-radet
vigledande rekommendationer riktade till samtliga landets regioner.

Vacciner har generellt sett inte samverkats 1 NT-rddet, men ut-
redningen anser att det mest indamalsenliga ir att nyttja redan exi-
sterande struktur som finns for likemedel som syftar till ett ordnat
inférande i regionerna.

Ett forsta steg mot att dven inkludera vacciner har redan tagits
nir NT-rddet den 27 september 2023 beslutade att RS-vacciner for
vaccination av dldre ska omfattas av nationell samverkan.’ Beslutet
fattades utifrin en nominering frin en region och efter samrid med
smittskyddslikare och hilso- och sjukvirdsledningar i regionerna.
Bakgrunden till beslutet ir Folkhilsomyndighetens rekommenda-
tion om vaccination till personer som ir 75 3r och ildre, samt till per-
soner frdn 60 ir inom vissa riskgrupper.® Rekommendationerna frin
Folkhilsomyndigheten bygger p& samlad expertkunskap, men om-
fattar inte ndgon hilsoekonomisk virdering. NT-ridet uttalar ocksd att
férutsittningarna f6r samverkan mellan regionerna inom vaccina-
tionsomridet behdver utredas.

TLV har en viktig roll i arbetet med ordnat inférande. Myndig-
heten tar fram hilsoekonomiska kunskapsunderlag f6r de kliniklike-

> NT-ridets yttrande till regionerna (2023) Abrysvo och Arexvy — vaccination mot RS-virus till
dldre.

¢ Folkhilsomyndigheten (2023) Allvarlig RSV-infektion bland barn och vuxna i Sverige — Risk-
grupper och rekommendation om férebyggande insatser 2023/2024.
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medel som regionerna samverkar kring. Av TLV:s instruktion” fram-
gir att myndigheten ska utféra hilsoekonomiska bedémningar i friga
om likemedel och medicintekniska produkter som inte ingdr i like-
medelsférmdnerna och som rekvireras till slutenvirden eller upp-
handlas av regionerna. Utredningen bedémer att TLV dven bér kunna
genomfora de hilsoekonomiska bedémningar som krivs for vacci-
ner och organiserade vaccinationsinsatser som inte bedéms kunna
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. Dessa skiljer sig frin
de beddmningar som Folkhilsomyndigheten tar fram som besluts-
underlag for nationella vaccinationsprogram. I det arbetet tar myn-
digheten fram sirskilda modeller som dven tar hojd f6r till exempel
paverkan pd smittspridning. Dessa underlag bygger pd myndig-
hetens egna underlag och inte p8 det som den som marknadsfor like-
medlet skickar in.

Regionernas samverkan av vacciner mot RS-virus i NT-ridet bor
utvirderas som en pilot f6r att direfter faststilla om och 1 s8 fall hur
vacciner kan inkluderas 1 samverkansmodellen. Ett uppdrag om detta
bor ges till TLV och Folkhilsomyndigheten gemensamt i samverkan
med SKR. Det bor inkludera frigor om processer, organisation, beman-
ning f6r sddan samverkan, vilken myndighet som kan stétta rddet med
hilsoekonomiska utredningar eller bedémningar, samt hur Folkhilso-
myndighetens rekommendationer inkluderas i samverkansmodellen.

Folkhdilsomyndighetens arbete med rekommenderade vaccinationer

I dag tar Folkhilsomyndigheten fram rekommendationer som riktar
sig till olika mélgrupper, till exempel regionerna, smittskyddslikare,
hilso- och sjukvirdspersonal men dven direkt till individer. Rekom-
mendationer som riktar sig till individer medfér inga kostnader for
det offentliga medan de andra rekommendationerna, om regionerna
beslutar om genomférande, medfér kostnader och tar resurser i
ansprik for regionerna. For att sddant beslut ska kunna fattas behévs
en hilsoekonomisk utvirdering som grund fér de prioriteringar och
bedémning av kostnadseffektivitet som gors av regionerna. En rekom-
mendation kan i regel sdledes i sig inte utgdra ett beslutsunderlag om
inférande av vaccinationen i regionerna utan snarare ett underlag
som visar pd vilka grupper som kan ha nytta av vaccinationen. Ut-

7 Férordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvirds- och likemedelsférmansverket 2 §
4ttonde punkten.
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redningen ser dirfér, som redan beskrivits, att vaccinationer som
framgdr av rekommendationer frin Folkhilsomyndigheten skulle
kunna inkluderas inom ramen fér regionernas samverkansmodell f6r
likemedel. Vacciner som ska anvindas i organiserad form till pd
forhand definierade grupper skiljer sig ndgot frin de likemedel som
1 dag till storsta del hanteras inom ramen for regionernas samverkans-
modell for likemedel. Det finns siledes fortsatt behov av Folkhilso-
myndighetens expertkunskap kring hur vaccinerna bér anvindas, dvs.
1 méngt och mycket det som ingdr 1 nuvarande rekommendationer.
Utredningen ser ett behov av att Folkhilsomyndigheten utvecklar
sitt arbete med rekommendationer, hur de kan anpassas for att stotta
regionerna och passa in 1 processen for regionernas samverkansmodell
for likemedel samt dven ensa de malgrupper som de riktar sig till.

Folkhilsomyndighetens uppdrag kring nationella vaccinations-
program regleras utforligt 1 smittskyddsférordningen. Av Folkhilso-
myndighetens instruktion framgir vidare av 17 och 18 §§ att myn-
dighetens ska samordna, f6lja och utveckla smittskyddet pd nationell
nivd och f6lja och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar
och skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera kon-
sekvenserna av denna utveckling f6r samhillet och den enskilde samt
utvirdera effekterna av vaccinationer och andra smittskyddsdtgirder
inom hilso- och sjukvirden och andra berérda samhillssektorer.
Hir bedomer utredningen att myndighetens uppdrag kan behova
fortydligas dels om hur myndigheten kan stdtta regionerna med
rekommendationer kring organiserade vaccinationsinsatser samt dels
om det ir limpligt att Folkhilsomyndigheten 1 férekommande fall
stottar NT-rddet med hilsoekonomiska virderingar f6r vaccinatio-
ner. Ett sddant fortydligande bor dock invinta resultatet frén utvir-
dering av piloten av NT-rddets nationella samverkan av vaccin mot
RS-virus av dldre och riskgrupper.

Sarskilt om jamlik hélsa

Det 6vergripande milet for den svenska folkhilsopolitiken ir att
skapa samhilleliga férutsittningar fér en god och jimlik hilsa 1 hela
befolkningen och sluta de paverkbara hilsoklyftorna inom en gene-
ration. Till mélet finns dtta milomraden, till exempel en jimlik och
hilsofrimjande hilso- och sjukvird. Folkhilsopolitiken ir antagen
av riksdagen men finns inte reglerad i en specifik lag.
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Jamlik hilsa har en koppling till jimlik vird dven om ojimlikheter
1 hilsa inte enbart kan [6sas av hilso- och sjukvirden. Milet f6r den
svenska hilso- och sjukvirdspolitiken ir att befolkningen ska erbju-
das en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvird av god kvali-
tet. En sddan vird ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig.® Den jim-
lika virden ir siledes central. Av hilso- och sjukvardslagen (2017:30),
HSL, framgar att mélet med hilso- och sjukvarden ir en god hilsa och
vard pd lika villkor for hela befolkningen. Att virden ska erbjudas be-
folkningen pd lika villkor innebir enligt forarbetena till HSL att det
1 princip bér vara mojligt f6r alla, oavsett var 1 landet man bor, att vid
behov och pd lika villkor 3 del av hilso- och sjukvirdens tjinster.
Det innebir att ekonomiska, sociala, sprikliga, religiésa, kulturella
och geografiska forhillanden inte far hindra den enskilde att {3 vard.

Regionerna har det primira ansvaret {ér hilso- och sjukvérden
och dirmed arbetet med jimlik vird dven om regeringen genom olika
satsningar stottar arbetet med jamlik vird, se till exempel satsningar
pd jimlik vird i budgetpropositionen f6r 2024 utgiftsomride 9. Mot-
svarande giller dven foér de delar av arbetet med jimlik hilsa som
faller pd virden. Att vaccinationer, som ir en del 1 arbetet med att
forebygga ohilsa, inte erbjuds jimlikt av regionerna ir siledes inte
ett ansvar som primirt faller pa staten dven om staten genom de natio-
nella vaccinationsprogrammen gor ett visst dtagande.

16.9 Ett tydligare livsloppsperspektiv
i vara vaccinationsprogram

Utredningens beddmning: Ett utvecklat samordnat vaccinations-
arbete 1 Sverige ger bittre forutsittningar for ett tydligare livs-
loppsperspektiv for vaccinationer 1 Sverige. Det skulle ocksd ge
bittre férutsittningar for vaccinationsprogram for den vuxna be-
folkningen.

Pafyllnadsdoser bér ingd i nationella vaccinationsprogram dir
det bedéms limpligt och om kriterierna uppfylls. En bedémning
av behovet av eventuella pafyllnadsdoser bor alltid ingd 1 det be-
slutsunderlag som Folkhilsomyndigheten skickar till regeringen
med férslag om dndringar 1 de nationella vaccinationsprogrammen.

8 Prop. 2015/16:1, bet. 2015/16:SoU1, rskr. 2015/16:102)P.
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Skilen f6r utredningens beddmning
Livsloppsperspektiv i en svensk kontext

Som utredningen redan beskrivit i avsnitt 15.1 s finns en tydlig ut-
veckling des senaste dren mot ett synsitt om ett livsloppsperspektiv
(life course approach) f6r vaccinationer och 1 synnerhet vaccinations-
program. Inritningen ir att skydda individer och befolkningen genom
hela livet vilket kriver vaccinationsprogram som anpassas till indi-
videns behov utifrn situation i livet/livsstil och vilka olika typer av
sarbarheter eller risker individen kan utsittas f6r vad giller infek-
tionssjukdomar. Nir det giller vaccinationsprogram 1 Sverige si har
de nationella vaccinationsprogrammen ett tydligt befolkningsperspek-
tiv medan skyddet for individen snarare faller p8 regionerna, pd arbets-
givaren eller individen sjilv. Med ett utvecklat samordnat vaccinations-
arbete 1 Sverige ser utredningen att det finns goda férutsittningar att
verka for ett 6kat livsloppsperspektiv f6r vaccinationer i Sverige.

Finns forutsdttningar och behov for sirskilda vaccinationsprogram
for vissa grupper i den vuxna befolkningen

I dag finns endast ett sirskilt nationellt vaccinationsprogram. Det
omfattar vaccination mot pneumokocker f6r personer som ir 75 &r
eller tillhor en riskgrupp. Att det finns ytterligare behov av vacci-
nationsprogram fér den vuxna befolkningen framgér tydligt av till
exempel Folkhilsomyndighetens forslag till sirskilda nationella vacci-
nationsprogram mot bland annat influensa samt rekommendationer
fér vaccination mot covid-19, influensa, pneumokocker och RS-
virus, vaccination av gravida mot kikhosta samt rekommendationer
av pafyllnadsdoser av vissa vacciner. Det pdgdr dven utredningar om
nationella rekommendationer {6r vaccination mot TBE samt om vac-
cination mot biltros som nationellt vaccinationsprogram.” Styrelsen
for SKR rekommenderade dessutom i maj 2022 regionerna att er-
bjuda vaccination kostnadsfritt for alla oavsett &lder som vid medi-
cinsk bedémning anses ha otillrickligt skydd mot missling, roda
hund, difteri, stelkramp, polio eller kikhosta."

? Folkhilsomyndigheten (2023) Ldigesrapport om de nationella vaccinationsprogrammen 2023.
1% Sveriges Kommuner och Regioner (2023) Meddelande frin styrelsen nr 9, drendenummer
22/00614.
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I dagsliget finns siledes inget samlat *vuxenvaccinationsprogram”
utan det finns vaccinationer som riktar sig till vuxna i form av det
sirskilda nationella vaccinationsprogrammet mot pneumokocker
samt av Folkhilsomyndighetens rekommendationer som respektive
region sjilv beslutar hur de implementerar. Ett eventuellt organiserat
vuxenvaccinationsprogram kommer siledes att behdva bestd av bade
vacciner frin nationella och regionala vaccinationsprogram.

De nationella vaccinationsprogrammen har ett tydligt befolknings-
perspektiv och dir bland annat kriteriet om att effektivt kunna fér-
hindra smittspridning behover vara uppfyllt. Det innebir att vacciner
som, utdver att det skyddar individen, inte effektivt paverkar smitt-
spridningen sannolikt inte kommer kunna ingd 1 nationella vaccina-
tionsprogram. For offentligt organiserade vaccinationsinsatser kvarstdr
da de vaccinationsinsatser som regionerna beslutar om att genomféra.

Boér pafyllnadsdoser ingd i respektive vaccinationsprogram

I den prévning som Folkhilsomyndigheten gor om en smittsam sjuk-
dom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram bér alltid
frigan om behovet av pifyllnadsdoser ingd. Behovet ir bland annat
kopplat till mélet med vaccinationen, dvs. vad man vill uppnd och
hur linge det behovs ett vaccinationsskydd fér att uppnd det. Detta
skiljer sig mellan olika vaccinationer. All nédvindig kunskap finns
inte allud ullginglig vid prévningen och ny kunskap kan tillkomma
efter det att nationellt vaccinationsprogram har beslutats. Vid dessa
tillfallen behovs det sdledes, om behov finns, géras en ny provning.

16.10 Vissa bedomningar om Folkhdlsomyndighetens
nuvarande roll samt arbetsgivares ansvar for
vaccinationer

Utredningens beddmning: Utredningen bedémer att bestim-
melserna 1 smittskyddslagen och den nuvarande genomférande-
processen inte behdver dndras for att mojliggdra ett snabbt genom-
forande av nationella vaccinationsprogram.

Vidare ser utredningen inga skil till att indra det arbetsmiljo-
ansvar som arbetsgivarna har att erbjuda vaccinationer.
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Skilen f6r utredningens bedémning

Folkhdlsomyndighetens nuvarande ansvar for nationella
vaccinationsprogram

Utredningen bedémer att Folkhilsomyndighetens nuvarande ansvar
inom arbetet med nationella vaccinationsprogram bér finnas kvar pd
myndigheten. Arbetet med att l6pande f6lja vaccinationsprogram-
men samt vid behov ta fram beslutsunderlag inklusive de hilso-
ekonomiska utvirderingarna bor fortsatt vila pd en expertmyndighet
eftersom det ir dir som nédvindig expertkunskap inom omridet
finns. For vaccinationer dr det rimligt att detta ansvar fortsatt vilar
péd Folkhilsomyndigheten eftersom det dir finns sirskild kunskap
inom smittskydd, epidemiologi, vaccinationer och folkhilsa. Utred-
ningen bedémer att sjilva utredningstiden ir skilig och att det ir
rimligt att den varierar beroende p3 vilken smittsam sjukdom som
utreds och ser dirmed inga behov av att den processen blir tidsatt.
Utredningen ser ocks3 att en férenkling av regelverket samt f6rtyd-
ligande av kriterierna kommer underlitta utredningsarbetet och dven
bidra till att utredningstiden 1 onddan drar ut pd tiden. Med ett
tydligt statligt dtagande och kriterier som blir tydligare 1 sin tillimp-
ning bor dven behovet av kompletteringar fran regeringen att minska.

Arbetsgivares ansvar for vaccinationer

Nir det giller vacciner som ges for att skydda individen inom ramen
for arbetsgivarens arbetsmiljdansvar ir det utredningens bedémning
att den verksamheten fungerar indamalsenligt. Det finns ett tydligt
regelverk om att arbetsgivaren ska vidta alla dtgirder som behévs for
att forebygga att arbetstagaren utsitts for ohilsa eller olycksfall
inklusive att undanréja risker f6r ohilsa genom till exempel vacci-
nationer. Den problematik som utredningen identifierat handlar om
svarigheter att fi en &verblick av arbetstagares vaccinationsstatus.
Detta kan [3sas genom tillgdng till s3 kallade vaccinationskort som
ger den enskilde individen tillgdng till information om vaccinationer.
Detta har inte ingdtt i utredningens uppdrag (se vidare kapitel 12
samt avsnitt 18.1.3).
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16.11 Bemyndiganden

Utredningens forslag: Nuvarande bemyndigande om att reger-
ingen fir meddela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar
som ska ing3 i nationella vaccinationsprogram utékas till att dven
gilla den foreslagna bestimmelsen om att en smittsam sjukdom,
vid sirskilda skil, fir omfattas av ett nationellt vaccinationspro-
gram dven om Kkriterierna ett och tvd inte ir uppfyllda. Sidana
foreskrifter far forenas med sirskilda villkor.

En ny bestimmelse foreslds som innebir att regeringen far
meddela féreskrifter om att en annan huvudman in huvudregeln
ska ansvara och ha kostnadsansvar fér att erbjuda vaccinationer
mot en smittsam sjukdom som ingdr i ett nationellt vaccinations-
program.

En sidan foreskrift fir meddelas endast om det pd grund av
sirskilda skil framstdr som limpligare att annan huvudman in
huvudregeln ska erbjuda vaccinationen.

Skilen for utredningens forslag

Regeringen foreslds f ett utokat bemyndigande att dven i meddela
foreskrifter om att en smittsam sjukdom fir omfattas av nationella
vaccinationsprogram dven om kriteriernai2 kap.3 b § 1 och 2 smitt-
skyddslagen inte dr uppfyllda. Ett sidan féreskrift fir tidsbegrinsas
eller forenas med sirskilda villkor. Ett sddant villkor kan till exempel
vara att en provning mot kriterierna i 2 kap. 3 b § smittskyddslagen
ska genomféras senast en viss tidpunkt.

Kopplat till den férindring som foresls i avsnitt 16.6 ser utred-
ningen att det finns behov av att, vid sirskilda skil, kunna gora avsteg
frén regleringen om ansvarig huvudman {6r genomférande av vacci-
nationen. Frimst berdr detta elevhilsan. Utredningen ser att det ir
bra med en huvudregel dir ansvarig aktor 1 normallige finns utpekad
for vaccinationer av barn och unga som tillhor elevhilsan. Detta ir
tydligt och ger planeringsférutsittningar. Samtidigt kan det finnas
situationer nir elevhilsan inte dr limplig utforare till exempel vid
vaccination av riskgrupper. Elevhilsan ir bist limpad att genomféra
vaccinationer som riktar sig till alla barn generellt men inte dem som
riktar sig till riskgrupper dir en vdrdkontakt inom regionen sanno-
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likt redan finns f6r behandling av grundsjukdomen eller tillstindet.
Ett exempel pd detta dr vaccination av riskgrupper mot pneumokock-
infektion. Ett annat exempel nir elevhilsan inte ir limplig utforare
ir nir man under en pandemi tvingas stinga skolor.

Frigan om det ir limpligt att gora avsteg frin huvudregeln om
utférare bor beaktas redan vid utredning om en smittsam sjukdom
ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram och forslag om
alternativ utférare ska 1 férekommande fall tas med 1 det underlag
med forslag som skickas till regeringen.

16.12 Nodvandiga foljdandringar
i smittskyddsférordningen

Utredningens forslag: Som en f6ljd av forslagen till indringar i
smittskyddslagen foreslds foljdindringar i smittskyddsférord-
ningen. Utdver dessa foreslds dven vissa fortydliganden 1 smitt-
skyddsforordningen.

Skilen for utredningens forslag

Forslagen till dndringar 1 smittskyddslagen medfor behov av foljd-
indringar 1 smittskyddsférordningen (2004:255). Samtidigt féreslds
vissa mindre dndringar fér att fértydliga kopplingen mellan mél samt
kriterier och det forslag som Folkhilsomyndigheten limnar till
regeringen enligt 7 ¢ § smittskyddsforordningen.

I 7 ¢ § uppdateras hinvisningen till korrekta paragraf. Hinvis-
ningen innebir att Folkhilsomyndigheten endast ska f6lja att natio-
nella vaccinationsprogram uppfyller kraven i 2 kap. 3 b § och inte i
3 ¢ §. Det som reglas 1 3 ¢ § innebir en mojlighet f6r regeringen att,
vid sirskilda skil, besluta om nationella vaccinationsprogram trots
att det inte kan visas att de tv8 forsta kriterierna dr uppfyllda. Detta
ir en undantagsregel som inte ingdr 1 Folkhilsomyndighetens 16p-
ande uppdrag enligt 7 c § att bevaka utan det faller snarare pd reger-
ingen att ta initiativ till den typen av beslut och exempelvis genom
sirskilda uppdrag till myndigheten be om beslutsunderlag.

I 7 d § fortydligas att f6rslagen som Folkhilsomyndigheten ska
limna enlig 7 ¢ § ska utgd ifr&n, mél och kriterier12 kap. 3 aoch b §§
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smittskyddslagen. Andringen syftar till att fortydliga att férslaget
och analysen som det baseras pd ska koppla an till mal samt krite-
rierna fér nationella vaccinationsprogram. Andringar gérs vidare i
punkterna 2, 6, 10, 11 och 13. Det handlar om att fértydliga kopp-
lingarna till de krav som framgdr av kriterierna. Av analysen behover
det framgd den férvintade piverkan pd smittspridningen, vem som
ir limplig utforare av vaccinationen, de hilsoekonomiska effekterna
ur ett samhillsperspektiv, behovet av uppfoljning samt att humanitir
styrks 1 kriteriet om etik. Slutligen féreslds att benimningen faktor i
sista stycket ersitts med punkter.

17 ¢ § p 1 idndras &ldersgrupper till grupper f6r att stimma 6ver-
ens med 9 kap. 7 § p 1 i smittskyddslagen. Andrad hinvisning gérs
och bemyndigandet giller bara de vaccinationsprogram som beslutats
enligt 2 kap. 3 b § och inte enligt 2 kap. 3 ¢ § smittskyddslagen. Ett
bemyndigande enligt 2 kap. 3 ¢ § smittskyddslagen kan beslutas se-
parat vid behov.
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17 Den ekonomiska regleringen
for de nationella
vaccinationsprogrammen

17.1 Uppdraget

Av uppdraget framgar att utredningen ska gora en éversyn av hur
den ekonomiska regleringen f6r de nationella vaccinationsprogram-
men, med hinsyn tagen till regionernas nationellt samordnade upp-
handlingar, har fungerat, med syftet att préva forutsittningarna for
att utveckla den nuvarande ordningen.

17.2  Hur har den ekonomiska regleringen fungerat

Kommuner och regioner ersitts genom tillimpning
av den kommunala finansieringsprincipen

Nir regeringen har beslutat om ett nationellt vaccinationsprogram
ersitts regioner och kommuner {6r 6kade kostnader till {61jd av vac-
cinationen genom en tillimpning av den kommunala finansierings-
principen. Ersittningen ska motsvara skillnaden mellan kostnaderna
for att genomféra vaccinationen och den besparing som regionerna
gor genom att forebygga sjukdom. Ersittning omfattar hela tillkom-
mande kostnaden och inget avdrag ska géras f6r vaccination som
redan genomférs 1 regionerna. Vanligtvis sker forhandlingar mellan
regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) om ersitt-
ningens storlek och direfter aviserar regeringen beslutet om en ut-
okning av ett nationellt vaccinationsprogram samt ersittning till re-
gioner och kommuner i budgetpropositionen.

Den ekonomiska regleringen av ersittningen gors genom att
nivin pd anslaget 1:1 Kommunalekonomisk utjimning inom utgifts-
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omrdde 25 férindras. Detta gors normalt vid ett tillfille och nigon
retroaktiv reglering gors inte heller. Sdvitt utredningen kan se s3 har
ndgra forindringar av ersittningen for nationella vaccinationspro-
gram inte gjorts efter det att den faststillts for respektive sjukdom.
Det sker sdledes inga justeringar av ersittningen efter det att verkligt
vaccinpris faststillts eller nir till exempel antalet doser f6r vaccina-
tion reduceras eller nir en upphandling resulterar i ett nytt vaccin-
pris. Férhandlingarna bygger frin regeringens hill p& de underlag
som Folkhilsomyndigheten tar fram {ér att bedéma vaccinationens
samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och intikter i staten,
kommunerna och regionerna. Som docent Ingrid Uhnoos utredning
om vaccinutvecklingen visar (se bilaga 2) s forvintas nya vacciner i
regel bli visentligt dyrare dn de vacciner som anvinds 1 dag.

Nuvarande ersittning till kommuner och regioner

Utredningen har sammanstillt uppgifter om den ersittning som hittills
tillférts kommuner och regioner. De vaccinationer som det gir att
hitta uppgifter for ir:

Det allminna vaccinationsprogrammet fér barn

e Pneumokocker (2009).
e HPV uill flickor (2010).
¢ Rotavirusinfektion (2018).

e HPV till pojkar (2020).

Sirskilt vaccinationsprogram

e Pneumokocker (2022).

For dessa fem program har totalt 336 miljoner kronor tillférts an-
slaget 1:1 Kommunalekonomisk utjimning inom utgiftsomride 25
som gir till kommuner och regioner som ersittning, se tabell. Vaccina-
tionsprogrammen frin 2009 och 2010 ir férhandlade innan nuvarande
ordning for nationella vaccinationsprogram tridde 1 kraft. For de 8tta
vaccinationer som ingdtt under lingre tid i barnvaccinationsprogram-
met gdr det inte att hitta ndgra uppgifter kring ersittning.
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Tabell 17.1 Medel som tillforts anslag 1:1 Kommunalekonomisk utjamning inom
utgiftsomrade 25 som erséttning fér nationella vaccinationsprogram

Vaccin Utdkning av anslaget i mnkr
Pneumokocker (2009) 120 (150 de tre forsta aren)*
HPV till flickor (2010) 115

Rotavirusinfektion (2018) s

HPV till pojkar (2020) 56

Pneumokocker som séarskilt nationellt

vaccinationsprogram (2022) 40

Totalt 336

* Att ersattningen var hogre de tre forsta aren ingick i dverenskommelsen och &r inte resultatet av en
omférhandling.

** SKR avbdjde forhandling.

Regionernas kostnader for vaccin

Vacciner till det allminna vaccinationsprogrammet {6r barn samt till
det sirskilda vaccinationsprogrammet mot pneumokocker upphand-
las samlat av Adda, som dgs av SKR samt majoriteten av Sveriges
kommuner. Adda, vars dgare ocksd utgdér Addas kunder, har till upp-
gift att bland annat genomféra samordnade upphandlingar. Samtliga
regioner deltar i det samordnade vaccinsamarbetet. Aven kommuner
har ritt att avropa vacciner som ges av elevhilsan. De samordnade
nationella upphandlingarna omfattar dven, for vissa vacciner, ett fysiskt
lager som beredskap fér bristsituationer och samordning av volymer,
distribution och logistik. Adda upphandlar dven andra vacciner som
anvinds av regioner, till exempel influensavacciner. For andra vac-
ciner in de till nationella vaccinationsprogram deltar inte alla regioner
for alla vacciner. Adda uppger att den totala kostanden f6r samtliga
vacciner till hela barnvaccinationsprogrammet under 2022 uppgick
till 355 miljoner kronor. Vaccinpriser som regleras i de upphandlade
avtalen omfattas av sekretess och ir inget som Adda kan dela med sig
av till utredningen. Adda omfattas inte heller av offentlighets- och
sekretesslagstiftningen varfér uppgiften inte heller gir att begira ut
inom ramen for ritten att ta del av allminna handlingar. Det gir
sdledes inte att {3 tillgdng till de uppgifter om faktiska vaccinpriser
per dos f6r de vacciner som anvinds i de nationella vaccinationspro-
grammen.
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Regionernas kostnader for genomférande av vaccination

Utover sjilva vaccinkostnaden tillkommer dven kostnader f6r genom-
forandet av vaccinationen for regioner och kommuner. I detta ingdr
till exempel kallelser, informationsinsatser, bestillning av vaccin,
lagerhillning och distribution, hantering av hilsodeklaration, sam-
tycke frdn virdnadshavare, ordination, sjilva vaccinationen, journal-
foring samt att sikerstilla registrering 1 nationella vaccinationsregis-
tret. Det finns olika schablonkostnader som anvints vid berikning av
kostnader fér genomférandet av vaccination. De mest aktuella som
utredningen hittat inom ramen {or nationella vaccinationsprogram
ir de administreringskostnader som uppskattades i de hilsoekono-
miska underlagen {6r vaccination mot rotavirus respektive pneumo-
kocker som sirskilt nationellt vaccinationsprogram. Fér vaccination
mot rotavirusinfektion antog man att vaccinationsprogrammet skulle
ge upphov till ett extra besok 1 barnhilsovirden per barn, vilket antogs
kosta 181 kronor." Med en vaccinationstickning pd 95 procent mot-
svarar det en total administreringskostnad for programmet p3 cirka
18 miljoner kronor for ir 2022. Fér pneumokocker som sirskilt
nationellt vaccinationsprogram fér ildre antogs att 80 procent av
alla individer skulle behéva ett extrabesok i vrden for att 8 vaccinet.
Utifrin detta uppskattades den totala administreringskostnaden for
programmet till 8,5 miljoner kronor per r.’

For genomférande av vaccination mot covid-19 har staten ersatt
regioner och kommuner med 275 kronor per given dos.’ Ersittningen
kompletterades senare med ytterligare 50 kronor per given dos for
ovaccinerade som fick sin dos ett och tva.* Som jimférelse finns dven
uppgifter om ersittning till vaccinatdrer inom virdval Stockholm dir
ersittning ges pa mellan 67-83 kronor, hir kan det dock skilja sig &t
vilka moment som ingdr. Ersittningen fér vaccination mot covid-19
ir baserad p8 en 6verenskommelse mellan regeringen och SKR och
sdledes inte en tillimpning av finansieringsprincipen. Ersittnings-

! Folkhilsomyndigheten (2015) Hdlsoekonomiskt kunskapsunderlag Rotavirusvaccination En
kostnadseffektivitetsanalys av ett inforande av rotavirusvaccination i det svenska barnvaccinations-
programmet.

2 Folkhilsomyndigheten (2021), Hélsoekonomisk utvirdering av pneumokockvaccination som
ett sirskilt vaccinationsprogram for personer 75 dr och dldre. )

3 Overenskommelse om genomférande av vaccinering mot covid-19, 2021 Overenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, dnr $2020/09215 (delvis).

* Genomforande av vaccinering mot covid-19, 2022 Overenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner, $2021/08206.
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modellen f6r vaccination mot covid-19 innehdll incitament for att
oka vaccinationsgraden genom att den baserades pd antal genom-
forda vaccinationer samt efterhand dven extra ersittning fér vaccina-
tion till grupper som inte tidigare vaccinerats. Den extra ersittningen
ir kopplad till behov av ett annat arbetssitt f6r att nd dessa grupper i
form av mer uppsékande verksamhet.

Regionernas besparingar till f6ljd av vaccination

Eftersom vaccinationer férebygger sjukdom medfér de nationella
vaccinationsprogrammen minskade sjukvirdskostnader for regio-
nerna. I de hilsoekonomiska underlagen fér vaccination mot rota-
virus, HPV {6r pojkar samt pneumokockvaccination fér riskgrupper
finns uppskattningar av de kostnadsminskningar som vaccinations-
programmen forvintas medféra.

For rotavirus uppskattas vaccination minska sjukvirdens kostna-
der for behandling av rotavirus med totalt ungefir 500 miljoner
kronor éver en sexdrsperiod. Fér pneumokockvaccination for dldre
uppskattas en minskning av sjukvdrdens kostnader med ungefir
10 miljoner kronor foér en drskohort dver en femdrig tidshorisont.
For vaccination mot HPV {ér pojkar uppskattas nuvirdet av sjuk-
virdens kostnadsminskningar till ungefir 80 miljoner kronor per
fodelsekohort (med niovalent vaccin). For ¢vriga vaccinationspro-
gram saknas underlag kring storleken pa regionernas kostnadsbespar-
ingar till f6ljd av vaccination. Det finns inte heller ndgon uppfoljande
analys av kostnadsbesparingar till {6ljd av de nationella vaccinations-
programmen.

Ar ersattningsnivin adekvat

Utredningen har inte hittat ndgra protokoll eller liknande frin fér-
handlingarna fér de olika vaccinationerna i nationella program och
det dr dirmed svirt att kartligga hur de gitt till, aspekter som beak-
tats och hur man landat 1 slutlig ersittningsnivd. Kunskap om fak-
tiskt vaccinpris finns inte vid tidpunkten f6r férhandling eftersom
upphandling av vaccin sker efter att 6verenskommelsen om ersitt-
ning triffats. I flera underlag frin Socialstyrelsen respektive Folk-
hilsomyndigheten finns berikningar som sannolikt legat till grund
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for berikning av kostnader och besparingar. Det gir dock inte att se
en tydlig berikningsgrund utifrén de uppskattade vaccinkostnaderna
och besparingar inom hilso- och sjukvirden respektive samhillet 1
stort. Kostnadsbesparingarna 1 sjukvdrden ir 1 underlagen uppskat-
tade som ett nuvirde av kostnader som intriffar 6ver lingre tidshori-
sonter, ofta fér en &lderskohort, och det gér inte att utlisa vilken bud-
getpdverkan som vaccinationsprogrammen har under ett enskilt &r.

Utredningen saknar sdledes forutsittningar fér att bedéma huru-
vida nuvarande ersittningsnivd ir adekvat och om den innebir en
over- eller underkompensation till regioner och kommuner.

Utredningen har inte fitt en entydig bild éver hur ersittningen
for nationella vaccinationsprogram genom det generella statsbidra-
get fordelas mellan regioner och kommuner. Fér vaccination mot
HPV gors en fordelning dir kommuner fir ersittning f6r hantering
av vaccinering i elevhilsovirden och regionerna fir ersittning for att
upphandla sjilva vaccinet.

Hur fungerar Addas samordnade upphandlingar

Utredningen har genom en enkit till regionernas vaccinsamordnare
dven stillt frigor om hur Addas nationella upphandling upplevs och
fungerar. Svar har kommit frin 15 av 21 regioner. Generellt ses en
positiv uppfattning av de nationellt samordnade upphandlingar av
vacciner. Manga ir tveksamma till om samordningen har lett till ligre
priser och att det alltjimt kriver en hel del administration for att
avropa eller anvinda avtalen. Regionerna behéver dven bidra med
expertis till upphandlingarna samtidigt som Adda upplevs begira
en stor ersittning for tjdnsten 1 form av en viss provision. Man anger
att det dr problematiskt att vaccinpriserna omfattas av sekretess. Det
framgdr ocksd omriden dir arbetet kan forbittras, till exempel for-
stielse for regionernas behov och férutsittningar, uppfoljning gente-
mot leverantdrer, kommunikation kring férindringar samt vilka vac-
ciner som ska ing3 i uppdraget.

Utredningen har inte kunnat hitta nigon ytterligare uppfol]mng
eller utvirdering av Addas samordnade upphandlingar vare sig gene-
rellt eller av specifikt f6r vaccinupphandlingar.
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17.3 Fordelar och nackdelar med nuvarande ordning
Fordelar med nuvarande ordning

Ersittning genom tillimpning av den kommunala finansieringsprin-
cipen har, utifrin vad utredningen kunnat finna, tillimpats sedan in-
férandet av vaccination av barn mot pneumokocker 2009. Principen
ir grundliggande f6r de ekonomiska relationerna mellan staten och
kommunsektorn och giller 1 bida riktningarna. Fér den kommunala
finansieringsprincipen finns en tydlig process och den tillimpas gene-
rellt f6r att ersidtta kommuner och regioner nir nya obligatoriska upp-
gifter inférs En reglering gors normalt vid ett tillfille och 1 den pris-
och volymniva som giller nir férindringen trider 1 kraft. Principen
ir sdledes stabil 6ver tid och parterna vet vad man kan férvinta sig
och planera utifrin. Det finns en fungerande ordning f6r upphand-
ling av vacciner pd central nivd genom Adda. Efter att Adda dven in-
kluderat ett fysiskt lager som beredskap for vissa vacciner verkar de
bristsituationer som tidigare férekommit nu vara mindre frekventa
och dirmed med mindre pdverkan pd genomférandet.

Nackdelar med nuvarande ordning

Nuvarande ordning med strikt tillimpning av den kommunala finan-
sieringsprincipen saknar flexibilitet f6r férindringar 1 faktiska kost-
nader. Ersittningen regleras en ging efter férhandling mellan reger-
ingen och SKR innan faktiska kostnader och besparingar ir kinda.
Har lng tid gitt mellan det att Folkhilsomyndighetens har limnat
sitt forslag och regeringens beslut finns risk att de hilsoekonomiska
underlagen i delar blivit inaktuella. De generella statsbidragen riknas
inte upp vilket &ver tid sannolikt medfor att ersittningen inte mot-
svarar ursprunglig kostnad. Ordningen saknar ekonomiska incitament
for att regioner och kommuner att striva efter 6kad vaccinations-
tickning 1 till exempel grupper som ir svdrare att nd med vaccination.
Ersittningsmodellen f6r vaccination mot covid-19 innehdll incita-
ment for att 6ka vaccinationsgraden genom att den baserades pé an-
tal genomférda vaccinationer samt efterhand dven extra ersittning
fér vaccination till grupper som inte tidigare vaccinerats. Hittills har
vaccinationstickningen inte varit ndgot problem di det nationella
vaccinationsprogrammet f6r barn har fungerat vil och med god anslut-
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ning. Det sirskilda nationella vaccinationsprogrammet mot pneumo-
kocker har inte varit 1 ging tillrickligt linge f6r att vaccinationstick-
ningen ska kunna utvirderas.

Nuvarande ordning ger inte heller mojlighet att &terféra bespar-
ingar och effektiviseringar vid till exempel upphandling av vacciner
till vaccinationsomridet och ger inte heller nigon ersittningsgaranti
vid 6kade kostnader. Eftersom Adda inte omfattas av lagstiftningen
for offentlighet och sekretess dr det svirt att 8 en inblick 1 faktiska
kostnader d3 uppgifter om vaccinpriser inte finns tillgingliga och
Adda enligt uppgift férhindras att dela uppgifterna p.g.a. sekretess-
dtaganden gentemot de som tillhandahéller vacciner. Det saknas si-
ledes en samlad bild 6ver kostnader och besparingar fér de nationella
vaccinationsprogrammen och det ir dirmed inte mojligt att avgora
om det till exempel finns en 6ver- eller underfinansiering frin stat-
ligt h3ll. Det gir inte heller att f6lja upp de hilsoekonomiska analyser
som legat till grund for beslut om nationella vaccinationsprogram.

17.4  Vilka forutsattningar finns fér att utveckla
den nuvarande ordningen

Utredningens beddmning: Utredningen bedémer att nuvarande
ordning hittills har fungerat vil baserat p4 att Sverige sedan ling
tid tillbaka har ett vil fungerande nationellt vaccinationsprogram
f6r barn med hog vaccinationstickning. Samtidigt dr det svart att
siga om framtida nya nationella vaccinationsprogram som kanske
riktar sig till andra grupper kommer att bli lika framgdngsrika.
Det finns till exempel dnnu ingen uppféljning av vaccinations-
tickningen for det sirskilda nationella vaccinationsprogrammet
mot pneumokocker. En ligre vaccinationstickning framéver kan
aktualisera behov av att utveckla nuvarande ordning till exempel
med prestationsbaserade ersittningsmodeller.

Nuvarande ordning har bide {6r- och nackdelar. Utredningen
kan inte heller finna att ndgon av de svarigheter som finns ger
tydliga skil f6r att motivera en dndring av nuvarande ordning.

En grundliggande forutsittning for att gora en foérindring ir
kunskap om nuvarande kostnader och besparingar {6r nationella
vaccinationsprogram. Ndgon sidan uppgift kan inte utredningen
finna i de underlag som finns tillgingliga.
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For att ersittningen ska bli s8 korrekt som mojligt vid tillimp-
ning av finansieringsprincipen behdver underlagen med berik-
ningar av kostnader och besparingar frin Folkhilsomyndigheten
vara tydliga, aktuella och redovisas f6r respektive sektor.

Utredningen kan inte se ndgra tydliga férdelar med statlig upp-
handling av vacciner till nationella vaccinationsprogram.

Nuvarande ordning styrs av finansieringsprincipen och en ut-
veckling av denna princip kan sdledes inte begrinsas till en dver-
syn av ersittningen for nationella vaccinationsprogram.

En 4rlig process likt den statliga ersittningen for likemedels-
forménen skulle kunna vara en alternativ 16sning dven fér ersitt-
ning f6r kostnader f6r de nationella vaccinationsprogrammen.

Skilen for utredningens bedéomning
Nuvarande ordning har fungerat men nya behov kan uppstd framéver

Syftet med utredningens 6versyn av hur den ekonomiska regleringen
har fungerat dr att kunna prova férutsittningarna for att utveckla
den nuvarande ordningen. Att ordningen hittills har fungerat visar
till exempel att Sverige sedan l&ng tid tillbaka ett vil fungerande
nationellt vaccinationsprogram fér barn med hog vaccinationstick-
ning och dir nya vacciner har tillkommit. Samtidigt dr det svart att
siga om framtida nya nationella vaccinationsprogram som kanske
riktar sig till andra grupper dn barn kommer att bli lika framgings-
rika. Det finns till exempel dnnu ingen uppfoljning av vaccinations-
tickningen for det sirskilda nationella vaccinationsprogrammet mot
pneumokocker. Vid en ligre vaccinationstickning dn férvintat kan
behov finnas att utveckla nuvarande ordning fér den ekonomiska re-
gleringen genom att till exempel inkludera prestationsbaserade moment
1 ersittningsmodellen likt den modell som anvindes fér vaccination
mot covid-19.
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Det saknas uppgift om hur mycket vira nationella
vaccinationsprogram kostar

Vi vet hur mycket medel som 6verférts till anslaget 1:1 Kommunal-
ekonomisk utjimning inom utgiftsomride 25 genom tillimpning av
finansieringsprincipen frdn 2010, men det omfattar inte vacciner
som ingdtt i allminna vaccinationsprogrammet fér barn innan dess.
Aven om de generellt ir vacciner med ligre kostnad 4n de som till-
kommit under senare r. Hur man kommit fram till de summor som
overforts dr oklart dd det saknas protokoll frin de férhandlingar som
genomfors mellan regeringen och SKR efter det att nya vacciner till-
kommit i de nationella vaccinationsprogrammen. Vivet den samlade
kostnaden for alla vacciner som upphandlas till de nationella vacci-
nationsprogrammen. Samtidigt saknas uppgifter om kostnader f6r
genomforande samt de samlade besparingar inom hilso- och sjuk-
virden samt samhillet i stort som de nationella vaccinationspro-
grammen ger upphov till. Fér genomférande kan de schabloner som
anvinds 1 de hilsoekonomiska utvirderingarna anvindas och for de
vacciner som tillkommit under senare ar finns hilsoekonomiska ana-
lyser av varierande omfattning for att ge en fingervisning om bespar-
ingar. Sammanfattningsvis ir det sdledes svirt fér utredningen att ge
en uppskattning om den samlade kostnaden for de nationella vacci-
nationsprogrammen.

Folkhilsomyndighetens hilsoekonomiska underlag ska innehélla
en analys av ett vaccinationsprograms férvintade kostnader och be-
sparingar i staten, kommunerna och regionerna. Ett sddant underlag
ir viktigt dels f6r forhandlingar om ersittning dels fér att kunna f6lja
upp kostnader {6r de nationella vaccinationsprogram som staten be-
slutar om. Som utredningen har konstaterat finns det 1 dag inte si-
dana underlag for alla vaccinationsprogram.

Det saknas tydliga fordelar med statlig upphandling av vacciner
till nationella vaccinationsprogram

Den tidigare vaccinutredningen limnade férslag om att vacciner till
nationella vaccinationsprogram ska upphandlas centralt av en utsedd
myndighet. Tvd huvudargument framférdes, dels foérvintan om ligre
vaccinpriser med en centralt specialiserad upphandlingsfunktion som
blir en starkare aktor pd marknaden, del en effektivisering jaimfort
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med alternativet dir alla regioner upphandlar var for sig. Vid tidpunk-
ten genomfdrde vissa regioner gemensamma upphandlingar men
inte inom ramen for ett samordnat system for alla regioner. Enligt
prop. 2011/12:123 var regeringen principiellt tveksam till att staten
ska ta pd sig denna typ av uppgifter. Regeringen uttalade d3 att ett
annat tillvigagingssitt for att hantera de problem som utredningen
identifierat kopplade till upphandling av vacciner skulle vara att kom-
munerna och landstingen samordnar sina upphandlingar. Detta hade
skett vid ett par tillfillen genom samordnad upphandling p& natio-
nell nivd eller genom upphandling i mindre konstellationer.

Regionerna har numera sett till att vacciner till de nationella vac-
cinationsprogrammen upphandlas samordnat i och med Addas ge-
mensamma upphandling. Dirmed faller tidigare argument till cen-
traliserad upphandling 1 statlig regi.

De brister som lyfts med Addas upphandling bedémer utredningen
vara generella utmaningar oavsett om arbetet bedrivs av regionerna
eller 1 statlig regi och 16ses bist i dialog mellan Adda och regionerna
inom ramen fér normalt utvecklings- och forbittringsarbete.

Vid upphandling i statlig regi skulle staten littare kunna tillgodo-
gora sig effektiviseringsvinster/minskade kostnader men det ir svért
att bedéma om sidant utrymme finns. Det dr nog snarare rimligt att
anta att de rationaliseringsvinster en samlad upphandling férvintas
ge redan ir forverkligade genom Addas samlade upphandlingar. Sam-
tidigt dr flera regioner tveksamma till om kostnaderna har minskat.
Problemen med bristsituationer verkar dock ha minskat efter det att
man 1 upphandlingen inkluderat ett visst fysiskt lager som beredskap.

Aven om staten skulle ta 6ver upphandling av vacciner till natio-
nella vaccinationsprogram s& behover regionerna fortsatt upphandla
vacciner till rekommenderade och regionala program. Det talar fér
att man fortsatt kommer behéva tvd separata centrala upphandlings-
funktioner for att ticka svenskt behov av vacciner.

En samordnad upphandling i statlig regi skulle & andra sidan kunna
hantera upphandlingar kopplade till beredskapslager av vacciner och
likemedel, till exempel pandemivacciner samt utvecklad beredskap
for att forebygga och hantera bristsituationer. Flera av dessa upp-
handlingar har dock hanterats pd EU-gemensam niv4, till exempel
inkdp av vaccin mot covid-19. Upphandling av beredskapslikemedel
pd statlig nivd gors redan 1 dag pd till exempel Socialstyrelsen och
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Folkhilsomyndigheten. Statens inképscentral vid Kammarkollegiet
upphandlar statliga ramavtal.

Vid statlig upphandling skulle iven upphandlande myndighet och
regeringen kunna f3 ta del av uppgift om vaccinpriser.

En &rlig process likt den statliga ersittningen for likemedelsfor-
mdnen skulle kunna kan vara en alternativ 16sning. Regeringen och
SKR triffar rligen en 6verenskommelse om formerna fér statens
bidrag till regionerna f6r kostnaderna for likemedelsformanerna. For
4r 2023 fir regionerna totalt 35 486 miljoner kronor varav 33 485 mil-
joner kronor avser kostnaderna fér likemedelsférmanerna och 381 mil-
joner kronor avser kostnader f6r likemedel f6r behandling av hepatit C.
Dirutover ingdr bidrag for vissa likemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen, vissa 6verféringar av likemedel till slutenvirden, vissa
overforingar av forbrukningsartiklar, samt visst bidrag fér dostjinster.
Bidraget f6r dessa 6vriga delar uppgr sammanlagt till 1 620 miljoner
kronor for ar 2023.

Likemedelutredningen (S 2016:07) har utrett frigan om ersitt-
ningen for likemedelsférmanerna och limnade forslag 1 sitt slut-
betinkande 1 januari 2019 Tydligare ansvar och regler for likemedel
(SOU 2018:89). Den utredningen féreslar bland annat att statens
nuvarande sirskilda bidrag f6r regionernas likemedelskostnader i sin
helhet f6rs 6ver till det generella statsbidraget. Syftet med en gene-
ralisering av likemedelsbidraget ir att regionerna i storre utstrick-
ning far forutsittningar att paverka den l8ngsiktiga kostnadsutveck-
lingen f6r likemedel.

En framtida l6sning skulle kunna vara att dven ersittning till re-
gioner och kommuner {6r kostnader for de nationella vaccinations-
programmen hanteras inom ramen for en 6verenskommelse. Ersitt-
ningen faststills dd genom en &rlig 6verenskommelse f6r att dirmed
speglar verkliga kostnader.

Nir det giller vaccinationerna s omfattar ersittningen inte en-
bart vaccinkostnaderna som f6r likemedelsersittningen utan iven
kostnader fér att genomfora vaccinationer med avdrag fér de bespar-
ingar som vaccinationerna medfér i kommuner och regioner. I dag
saknas kunskap om kostnader och besparingar kopplade till de natio-
nella vaccinationsprogrammen vilket férsvirar mojligheten till en er-
sittning som fullt ut motsvarar kommuner och regioners kostnader.
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En utveckling av kommunala finansieringsprincipen

Finansieringsprincipen ir grundliggande for de ekonomiska relatio-
nerna mellan staten och kommunsektorn och giller 1 bida riktningarna.
Den kommunala finansieringsprincipen har tillimpats sedan 1993 och
innebir att staten inte ska dligga kommuner och landsting nya upp-
gifter utan att ge dem adekvat finansiering. Det vill siga, statligt be-
slutade reformer ska varken vara under- eller 6verfinansierade. Prin-
cipen tillimpas brett och inte endast for ersittning till kommuner
och regioner for nationella vaccinationsprogram. Det kan sdklart
ifrdgasittas om den ersittning som regleras innan faktiska kostnader
och besparingar ir kinda innebir en adekvat ersittning. Ett alterna-
tiv skulle kunna vara en tillfillig ersittning till regioner och kommu-
ner under en inledande period genom en éverenskommelse. Efter
denna period finns bittre kunskap om bland annat vaccinpriser och
en slutlig ersittning enligt den kommunala finansieringsprincipen
skulle dd kunna férhandlas. Nir ett nytt nationellt vaccinationspro-
gram beslutas tas ingen hinsyn till de kostnader som regioner redan
har {6r vaccination som de redan genomfér inom ramen fér rekom-
mendationer eller regionalt beslutade program.

Utredningen ser dock att ett arbete med att utveckla den kom-
munala finansieringsprincipen kriver en dversyn av hela principen
inte bara tillimpningen fér nationella vaccinationsprogram. Ett sé-
dan arbete ligger utanfér utredningens uppdrag.

277






18 Analys — det nationella
vaccinationsregistret

18.1 Fler vaccinationer i det nationella
vaccinationsregistret

18.1.1 Uppdraget

I utredningens uppdrag ingdr att analysera behovet av och, om det
bedéms limpligt, utvidga det nationella vaccinationsregistret till att
dven omfatta pandemivaccinationer. Utredningen ska ocksd analy-
sera forutsittningarna fér att inkludera vaccinationer som inte om-
fattas av de nationella vaccinationsprogrammen, till exempel regionalt
initierade vaccinationsprogram och andra av Folkhilsomyndigheten
rekommenderade vaccinationer samt resevaccinationer och andra vac-
cinationer som individer pd eget initiativ beslutat att ta och bekostar,
1det nationella vaccinationsregistret. Vissa grundliggande integritets-
relaterade aspekter gor sig dd gillande. Fér att kunna ta stillning ill
férutsittningarna for att utdka det nationella vaccinationsregistret
miste dirfor dessa aspekter forst belysas.

18.1.2 Vissa grundldaggande aspekter att beakta

Det nationella vaccinationsregistret dr ett slags hilsodataregister vilket
medfor bade majligheter och begrinsningar

Lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram
m.m. (vaccinationsregisterlagen) har utformats med lagen (1998:543)
om hilsodataregister som férlaga. Det nationella vaccinationsregistrets
karaktir av ett hilsodataregister medfér bide méjligheter och be-
grinsningar.
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I likhet med andra hilsodataregister ir registreringen 1 det natio-
nella vaccinationsregistret tvingande och uppgifterna rapporteras
direkt frén virdgivaren i samband med en vaccinering. Registret har
dirfor goda mojligheter att bli heltickande och innehéller informa-
tion frdn sikra killor. Uppgifterna i det nationella vaccinations-
registret ir siledes av hog kvalitet och kan anvindas f6r bland annat
undersékningar om tickningsgrad och andra statistiska berikningar
samt for forskning. Uppgifter kan inhimtas frdn andra register och
genom samkoérning kan tidigare okinda samband belysas. Uppgift-
erna sparas dessutom under en mycket ling tid och kan dirmed an-
vindas for att bevaka skeenden 6ver en lingre tidshorisont.

Utmairkande for det nationella vaccinationsregistret dr ocks3, lik-
som for andra hilsodataregister, att det omfattas av en stark sekre-
tess. Utredningen beddmer att den starka sekretessen ir av stor vikt
ur ett integritetsperspektiv och 1 foérlingningen for allminhetens
acceptans av det nationella vaccinationsregistret och andra hilso-
dataregister. P4 grund av den starka sekretessen finns vissa begrins-
ningar 1 hur registret kan anvindas. Det ir bara ett fital personer pd
Folkhilsomyndigheten som har tillgdng till uppgifter i registret och
uppgifterna fir bara limnas ut under de férutsittningar som anges 1
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), (OSL). Vard-
givare har exempelvis inte tillgdng till uppgifterna 1 registret. En-
skilda kan ta del av uppgifter i registret genom att begira ett register-
utdrag, som d3 skickas till den registrerades folkbokféringsadress.

En utvidgning av det nationella vaccinationsregistret till att omfatta
fler vaccinationer mdste foregds av noggranna éverviganden

Personuppgifter ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamil och inte senare behandlas pd ett sitt som ir
oforenligt med dessa indamail. Alla personuppgifter som tillférs det
nationella vaccinationsregistret méste ha ett tydligt syfte 1 forhall-
ande till registrets dndam3l. Nir det giller hilsodataregister gene-
rellt, har regeringen tidigare uttalat att vilka uppgifter som ska ingd i
ett sddant register fdr bedomas utifrin de dindamal {6r vilka behand-
ling av uppgifter i registret fir ske samt att behovet av varje sirskild
uppgift i registret bor 6vervigas noggrant.' Liksom fér ¢vriga hilso-

! Prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vdrdregister s. 52 f.
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dataregister ir det alltsd uteslutet att tillféra uppgifter som ir bra att ha
tillgingliga men med oklart syfte i forhdllande till registrets indamal.

Det ir ocksa viktigt att beakta att registreringen 1 det nationella
vaccinationsregistret inte i forsta hand sker 1 den registrerades egna
intresse. Behandlingen sker 1 stillet frimst for att tillgodose viktiga
allminintressen. Registreringen ir tvingande vilket innebir att den
enskilde inte kan ta emot en vaccination som ska rapporteras till det
nationella vaccinationsregistret utan att ocks3 registreras. Att utvidga
det nationella vaccinationsregistret med fler vaccinationer och upp-
gifter om vaccinationerna miste dirfér féregds av noggranna dver-
viganden. Det ir registrets huvudsakliga funktion och syfte som ir
avgorande f6r hur omfattande registret ska vara och vilka uppgifter
det ska innehilla.

Likemedelsverkets och Folkhdlsomyndighetens
olika uppdrag och ansvar

For uppféljning av vaccinationer i Sverige svarar pd statlig nivd bide
Folkhilsomyndigheten och Likemedelsverket. Det finns ett nira
samband mellan de olika myndigheternas verksamhet men nir det
giller vilka uppgifter om vaccinationer som det finns ett behov av att
ta del av, samla och bevara torde det skilja sig at.

Folkhilsomyndigheten ska samordna, f6lja och utveckla smitt-
skyddet pa nationell niv, félja och analysera utvecklingen av smitt-
samma sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt och internatio-
nellt, analysera konsekvenserna av denna utveckling fér samhillet
och den enskilde samt utvirdera effekterna av vaccinationer och
andra smittskyddsdtgirder inom hilso- och sjukvirden och andra
berérda samhillssektorer.” Likemedelsverket ska verka fér sikra och
effektiva likemedel av god kvalitet och god likemedelsanvindning
samt for att medicintekniska produkter ir sikra och limpliga for sin
anvindning.’ Likemedelsverkets ansvar fér uppfoljning av biverk-
ningar och indamalsenlighet av vacciner omfattar alla i Sverige god-
kinda vacciner.

For Folkhilsomyndighetens uppdrag krivs uppgifter som kan
ligga till grund fér berikning av vaccinationstickning, pd befolk-

217 § och 18 § férsta och andra stycket férordning (2021:248) med instruktion fér Folkhilso-
myndigheten.
3 1 § férordning (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.
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ningsnivd och 1 olika undergrupper, samt berikning av vaccination-
ernas effekt pd sjukdomsbérda och smittspridning. Likemedelsverket
har 4 sin sida pdtalat vikten av att nya vacciner évervakas och vacciner
som ges till nya grupper dir underlaget har varit begrinsat inom ramen
for godkinnandeprocessen, till exempel pd grund av 8lder, graviditet
eller underliggande sjukdom. Aven vacciner som ges till dldre och
skora eller till barn som inte sjilva har méjlighet att besluta om vac-
cination finns det ur Likemedelsverkets perspektiv ett sirskilt intresse
att bevaka.

Ett sitt att beskriva dessa olika aspekter av vaccinationsuppfélj-
ning ir skillnaden mellan uppféljning av vaccinationsprogram och
upptoljning av vacciner. Uppféljning av vaccinationsprogram syftar
till att utreda effekten av programmen och inte de enskilda vaccinerna.
Uppféljning av vaccinationsprogram kan besvara frigor om férind-
ringar 1 férekomsten av sjukdomar som ingdr 1 programmen, hur
sjukdomarnas spridning f6rindras efter att programmen inférts och
hur mdnga som insjuknar med och utan vaccinationsskydd. Vidare
kan omrdden eller grupper med ligre tickningsgrad identifieras.
Upptoljning av vacciner tar 1 stillet sikte pd effekt och sikerhet hos
enskilda vacciner utifrdn ett individperspektiv.

Sikerhetsovervakning ir inte ett uppdrag som dligger Folkhilso-
myndigheten. Ur Folkhilsomyndighetens synpunkt finns det visser-
ligen ett stort virde i att klarligga huruvida det féreligger ett samband
mellan olika sjukdomar eller skador och tidigare erhllna vaccinationer.
Om felaktiga pistdenden om sddana samband inte kan vederliggas
pd ett vetenskapligt sitt finns en risk f6r att allminheten avstdr frén
att vaccinera sig. Det dr av sirskild vikt att eventuella biverkningar till
f6]jd av vaccinationer inom ramen f6r barnvaccinationsprogrammet
klarliggs s snabbt som méjligt. Detsamma giller nir nyutvecklade
vacciner introduceras 1 nya eller befintliga program. Folkhilsomyndig-
heten ir pd s3 sitt beroende av Likemedelsverkets sikerhetsuppfoljande
verksamhet f6r att en foljsamhet till nationella och rekommenderade
vaccinationsprogram ska kunna garanteras. Folkhilsomyndighetens in-
tressen samspelar alltsd med Likemedelsverkets men de respektive
myndigheterna har i grunden olika uppdrag och olika behov i friga

om informationsinhimtning.
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Det svergripande syftet med det nationella vaccinationsregistret

Tillimpningsomridet f6r vaccinationsregisterlagen anges i lagens 1 §,
och av 6 § framgdr for vilka dandama3l personuppgifter far behandlas.
Nigot 6vergripande syfte, alltsd vad personuppgiftsbehandlingen
syftar till i ett storre perspektiv, anges dock inte i lagen. Vad som ir
det 6vergripande syftet med det nationella vaccinationsregistret fir
di bestimmas utifrdn bland annat indamilen med personuppgifts-
behandlingen och utifrin de skil som g till grund f6r skapandet av
ett nationellt vaccinationsregister.

Av 6 § vaccinationsregisterlagen framgir att personuppgifter far

behandlas fér
1. framstillning av statistik

2. uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av nationella vacci-
nationsprogram och vaccinationer mot sjukdomen covid-19

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Punkten tvd 1 bestimmelsen ir tydligt inriktad p& uppféljning och
utvirdering av nationella program och vaccinationer mot sjukdomen
covid-19. Nir det giller punkten ett saknas specificering av vilken
typ av statistik som behandlingen av personuppgifter fr ske fér. Det-
samma giller indamélen forskning och epidemiologiska underssk-
ningar 1 punkten tre. Hur registerforfattningar ir formulerade i detta
avseende varierar. Ett exempel pd nir indamalet forskning har preci-
serats ndgot dr férordning (2001:709) om cancerregister hos Social-
styrelsen. Enligt férordningen fir personuppgifter i registret behandlas
for forskning och epidemiologiska undersékningar inom cancer-
omrddet (3 §). Den s kallade artikel 29-gruppen®* har ansett att vaga
eller allminna indamadl av typen framtida forskning normalt sett inte
— utan ytterligare information — kan anses uppfylla kraven for speci-
ficering av ett indamal samt att den detaljeringsgrad som krivs beror
pa kontexten.’

Vilka data en myndighet har ritt att samla in och behandla be-
stims genom myndighetens uppdrag och arbetsuppgifter, dvs. genom
myndighetens instruktion och andra forfattningsregleringar och regler-

* Artikel 29-gruppen var ett ridgivande organ som huvudsakligen bestod av representanter frin
medlemsstaternas tillsynsmyndigheter. Gruppen har nu ersatts av Europeiska dataskyddsstyrel-
sen (EDPB). Gruppens yttranden ir inte rittsligt bindande.

> Artikel 29-arbetsgruppens yttrande 03/2013 om dndamélsbegrinsning (WP 203) s. 15 f.
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ingsbrev. St6d f6r behandlingen av personuppgifter 1 det nationella
vaccinationsregistret finns 1 vaccinationsregisterlagen och 1 férord-
ning (2021:248) med instruktion f6r Folkhilsomyndigheten (Folk-
hilsomyndighetens instruktion). For det nationella vaccinations-
registrets vidkommande bor alltsd forsknings- och statistikindama&len
ytterligare kunna avgrinsas av Folkhilsomyndighetens uppdrag enligt
instruktionen.

Nir det giller skilet fér inférandet av ett nationellt vaccinations-
register, var ett uttalat syfte att tillgodose behovet av uppgifter for
att systematiskt kunna bedéma tickningsgrad och effekter av natio-
nella vaccinationsprogram. Informationen i registret skulle anvindas
for att justera och anpassa vaccinationsprogrammen, bedéma hur
stor andel av befolkningen som vaccinerats och om vissa grupper var
mindre vil skyddade. Det fanns ocks& behov av att kunna bedéma
effekt och eventuella bieffekter av vaccinationer. Riktade studier be-
hovde goras for att bedéma ovintade och misstinkta effekter av
vacciner.’ I enlighet med det ansvar fér epidemiologisk évervakning
och analys och uppféljning av immunitetsskydd i befolkningen som
lig pd divarande Smittskyddsinstitutet placerades registret hos den
myndigheten.” Det nationella vaccinationsregistrets frimsta syfte har
senare beskrivits som att samla uppgifter om vaccinationer som kan
anvindas for framstillning av statistik och forskning inom smattskydds-
omrddet.’

I Vaccinutredningens betinkande betonades behovet av sikerhets-
overvakning av vacciner sirskilt. Vaccinutredningen konstaterade att
behovet av sikerhetsévervakning gjorde sig in mer gillande for
vacciner dn for andra likemedel eftersom de ges till friska individer
och i stora befolkningsgrupper.” Fér att det nationella vaccinations-
registret skulle kunna fungera fullt ut i detta avseende borde det ha
forsetts med en forfattningsreglerad skyldighet f6r ddvarande Smitt-
skyddsinstitutet att limna uppgifter till Likemedelsverket. En sidan
sekretessbrytande bestimmelse inférdes emellertid inte. Den starka
sekretess som omgirdar registret far till foljd att uppgifter inte utan
ett etiskt godkinnande kan limnas ut till Likemedelsverket. Aven
om vissa ambitioner fanns att komma till ritta med behovet av sam-
lade data for sikerhetsuppféljning av vacciner var alltsd detta ndgot

¢ Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 62 ff.
7 Prop. 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 70.

8 Prop. 2020/21:47 Uppfolining av vaccinationer mot covid-19 s. 18.
?SOU 2010:39 Ny ordning fér nationella vaccinationsprogram s. 355.
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som inte fullt ut fick genomslag 1 lagstiftningen. Sikerhetsuppfol;-
ning nimns inte heller som ett indam3l med personuppgiftsbehand-
lingen i registret och det ir inte ett uppdrag som faller inom Folk-
hilsomyndighetens ansvarsomride.

Det finns alltsd vissa oklarheter 1 friga om ambitionerna med det
hilsodataregister som inrittades fér vaccinationer och som fick sin
hemvist hos Smittskyddsinstitutet och direfter hos Folkhilsomyn-
digheten. Utifrdn registrets hemvist hos Folkhilsomyndigheten och
den starka sekretess som omgirdar registret ir denna utrednings
slutsats att det huvudsakliga syftet med det nationella vaccinations-
registret har varit att 6vervaka utfallet av vaccinationsprogram och
det svenska smittskyddet samt att samla underlag f6r forskning inom
smittskyddsomridet. Aven sikerhetsovervakning ir en viktig del av
uppfoljningen av de vaccinationsprogram som rapporteras till det
nationella vaccinationsregistret. Sidan sikerhetsévervakning kan ske
inom ramen fér etikprévade forskningsprojekt, exempelvis genom
registeruppfoljningar, dir killor med exponeringsdata kopplas sam-
man med utfall frin andra hilsodataregister eller kvalitetsregister.
Registret kan emellertid inte fullt ut tillgodose Likemedelsverkets
behov 1 friga om underlag f6r sikerhetsdvervakning av vacciner.
Sikerhetsovervakning av likemedel bygger i férsta hand p8 andra
system och annan informationsinhimtning (se kapitel 20).

18.1.3 Fler offentligt organiserade vaccinationsinsatser
bor inga i det nationella vaccinationsregistret

Folkhdlsomyndighetens ansvar for det svenska smittskyddet
och behovet av samlade data om vaccinationer

Av folkhilsomyndighetens instruktion framgr att myndigheten ska
samordna, folja och utveckla smittskyddet pd nationell nivd och
stodja berérda aktorer i sdvil genomférande som uppféljning av
arbetsformer, metoder, strategier och insatser pd folkhilsoomridet
samt folja upp effekterna av dessa (2 §). Vidare ska myndigheten f6lja
och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar och skyddet
mot dessa nationellt och internationellt, analysera konsekvenserna
av denna utveckling for samhillet och den enskilde samt utvirdera
effekterna av vaccinationer och andra smittskyddsdtgirder inom
hilso- och sjukvirden och andra berérda samhillssektorer (17 § och
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18 § forsta och andra stycket). Folkhidlsomyndighetens uppdrag i friga
om samordning av det svenska smittskyddet framgdr ocks8 av smitt-
skyddslagen (2004:168) och smittskyddsférordningen (2004:255).
Myndigheten har alltsd bide ett ansvar f6r det samlade svenska smitt-
skyddet och ett ansvar fér att stodja berérda aktorer pd folkhilso-
omridet.

Flera utredningar, diribland Utredningen om tillgdng till vaccin
mot covid-19 (S 2020:07) och Utredningen om en utvirdering av
genomfdrande av vaccinering mot sjukdomen covid-19 (S 2022:17)
har framhillit den sirskilda nyttan med tillgdng till data om vacci-
nationer 1 en pandemisituation (se kapitel 4). En samlad datakilla for
pandemivaccinationer medférde bland annat snabbare dterkoppling
och itgirder 1 omriden med lig vaccinationstickning. Registreringen
av vaccinationer mot covid-19 bidrog ocksa till att snabbt konstatera
sillsynta men allvarliga biverkningar. Aven Riksrevisionen har kon-
staterat att det ir en brist att det saknas ett heltickande nationellt
uppféljningssystem for vaccinationer. Riksrevisionen rekommen-
derar dirfér regeringen att utreda Folkhilsomyndighetens och Social-
styrelsens rittsliga forutsittningar f6r insamling och hantering av
virddata fér att stadkomma ett mer effektivt smittskydd. *°

Utifrdn det nationella vaccinationsregistrets syfte och funktion,
samt det behov som redovisats bland annat i avsnitt 8.3, drar utred-
ningen slutsatsen att det finns goda skil for att utoka registrets
tillimpningsomride till att inkludera fler offentligt organiserade vacci-
nationsinsatser. Behovet av en sammanhillen nationell uppgiftssam-
ling blev sirskilt tydligt 1 en pandemisituation, men féreligger dven
for andra offentligt organiserade vaccinationsinsatser. Gemensamt
for vaccinationer som ges 1 programform till pd férhand definierade
grupper ir behovet av att f6lja antalet vaccinerade och om méjligt
tickningsgraden. Genom registeranalyser och samkérningar med
andra register kan g vaccinationstickning i vissa demografiska grupper
eller medicinska riskgrupper identifieras. Det nationella vaccinations-
registret limpar sig vil f6r den typen av uppféljningar.

Uppgifterna i det nationella vaccinationsregistret kan dock i nor-
malfallet inte anvindas for uppféljning pd individnivd. Utredningen
ser dirfér inga starka skl for att inkludera samtliga vaccinationer
som ges 1 Sverige 1 det nationella vaccinationsregistret, vilket utveck-

19 Riksrevisionen (2023), Det nationella smittskyddet — inte anpassat for en storskalig smittsprid-
ning, RiR 2023:9.
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las nedan under rubriken Vaccinationer som den enskilde pa eget ini-
tiativ beslutat att ta och bekostar.

Pandemivaccinationer och andra vaccinationer till foljd av akuta
och allvarliga hélsobot

Folkhilsomyndigheten ansvarar f6r det svenska smittskyddet pd
nationell nivd och har ett sirskilt ansvar 1 friga om beredskap mot
allvarliga hilsohot." S8dana vaccinationsinsatser som sker till f6ljd
av en eventuell framtida pandemi bér évervakas genom det natio-
nella vaccinationsregistret. En ordning for inrapportering till det
nationella vaccinationsregistret finns 1 manga verksamheter redan pd
plats. Det bér dven finnas en rittslig ordning pd plats for att registret
utan storre svirigheter, och utan att nigon sirskild lagstiftnings-
tgird krivs 1 ett akut lige, ska kunna utékas till att omfatta en kom-
mande vaccinationsinsats till {6ljd av en pandemi. Det skapas di goda
mojligheter for Folkhilsomyndigheten att frin start bevaka vaccina-
tionsinsatsen. Aven andra allvarliga hilsohot in pandemier kan féran-
leda behov av skyndsam vaccinering av hela eller delar av befolkningen.
Ocks8 vid en s&dan vaccinationsinsats bor det finnas méjlighet att utan
lagstiftningsdtgirder bevaka vaccinationsinsatsen genom det nationella
vaccinationsregistret.

Utredningens forslag i de delar som ror forindringar av smitt-
skyddslagen gdr ut pd att pandemivaccinationer och andra vaccina-
tioner till f6]jd av allvarliga hilsohot ska kunna ing3 i nationella vac-
cinationsprogram, dven om de inte beddms uppfylla kriterierna i
smittskyddslagen (se avsnitt 16.5). Om sjukdomen ingdr i ett natio-
nellt program kan vaccinationerna registreras 1 det nationella vacci-
nationsregistret utan sirskild reglering. Om sjukdomen inte ingdr i
ett nationellt vaccinationsprogram kan vaccinationsinsatsen ske i form
ett regionalt vaccinationsprogram och pd sd sitt ingd i det nationella
vaccinationsregistret (se nedan).

Sikerhetsovervakning dr en viktig aspekt vid en pandemi, som
kan medféra en bred vaccinationsinsats med ett vaccin som inte ir
vilbeprévat och som saknar den sikerhetsuppféljning som &vriga
vaccin som anvinds i nationella vaccinationsprogram har. Att snabbt
kunna dementera eller bekrifta signaler om biverkningar genom att

"' Se Férordning (2021:248) med instruktion f6r Folkhilsomyndigheten och lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa.

287



Analys - det nationella vaccinationsregistret SOU 2024:2

sambearbeta data frin relevanta register har ocksd en stor betydelse
for foljsamhet till och acceptans av ett vaccinationsprogram. Aven
om Likemedelsverket inte har obegrinsad och omedelbar tillging
till uppgifterna i det nationella vaccinationsregistret kan sikerhets-
overvakning ske genom etikprévade forskningsprojekt. Det ska ocksd
beaktas att ett inte obetydligt ansvar faller pd vaccintillverkaren att,
iven efter ett godkinnande, genomfora uppfoljande effekt- och siker-
hetsstudier.

Vaccinationsinsatser som planeras, beslutas och finansieras
pd regional nivd

Det samlade svenska vaccinationsarbetet ir bdde en statlig och en regio-
nal angeligenhet. Vaccinationer genomfors pd regional nivd, men
finansieras delvis av staten genom de nationella vaccinationspro-
grammen. Aven sidana vaccinationsinsatser som finansieras, planeras
och genomfors pd regional nivd kan ha betydelse for det samlade
svenska smittskyddet. Att en smittsam sjukdom inte bedéms uppfylla
kriterierna for ett nationellt vaccinationsprogram innebir alltsd inte
att det saknas skil att pd nationell nivd folja en vaccinationsinsats
mot sjukdomen.

Utredningen kan konstatera att det finns brister 1 uppféljningen
av regionala vaccinationsinsatser och att det inte f6r samtliga Sveriges
regioner finns tillfredsstillande uppféljningssystem.'” Det finns dirfér
goda skil for att ge Folkhidlsomyndigheten en utokad mojlighet att
folja upp ocksa det regionala vaccinationsarbetet. Exempel pd vacci-
nationsinsatser som det finns givna vinster for att registrera i det
nationella vaccinationsregistret ir de for influensa och f6r pneumo-
kocker till andra dn de som omfattas av det nationella vaccinations-
programmet. Aven vaccinationer mot kikhosta till gravida ir onsk-
virda att inkludera 1 det nationella vaccinationsregistret eftersom
den statistiken ir svértillginglig."

Utover att Folkhilsomyndigheten ges bittre méjlighet att éver-
vaka det samlade svenska smittskyddet kan myndigheten dven stotta
regionerna i deras smittskyddsarbete med underlag for uppféljning.

2 Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys (2022) Riktade vaccinationsinsatser — Lardomar
frén regionernas arbete for en hog och jimlik vaccinationstickning mot covid-19. Se ocksd av-
snitt 8.3.

"% Uppgift frén regionernas smittskyddslikare.
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Det nationella vaccinationsregistret kan pd s vis ge underlag till be-
slutsfattare pd sdvil nationell som regional nivd. Att dvervaka dven
regionalt initierade vaccinationsprogram bidrar till en 6kad kunskap
om vilken effekt Folkhilsomyndighetens rekommendationer har
och om genomférandet kan férbittras.

Vidare ir det mojligt att utreda om de vaccinationsinsatser som
beslutas och implementeras i regionerna innebir ngon skillnad i den
forebyggande varden for kvinnor respektive min, eller pd grund av
ilder, var man bor, utbildningsnivi eller f6delseland. Eventuella omoti-
verade skillnader i vaccinationstickning visar var man méste sitta in
ytterligare dtgirder for att stirka upp smittskyddsarbetet. For att
uppnd milet om en jimlik hilsa 1 befolkningen krivs exempelvis
underlag f6r riktade insatser till grupper som har, eller riskerar att £3,
en ligre vaccinationstickning. Ansvaret for att uppnd en jimlik hilsa
1 befolkningen ir sivil ett statligt som ett regionalt ansvar. Folk-
hilsomyndigheten kan genom en utékad informationsinhimtning till
det nationella vaccinationsregistret stdtta regionerna i detta arbete.

Ett utokat tillimpningsomrade for vaccinationsregisterlagen kom-
mer att medfora en utdkad uppgiftsskyldighet for virdgivarna. Det dr
dd ocksd rimligt att de regionala vaccinationsprogram som ska ingd i
det nationella vaccinationsregistret har sin grund i en nationell rekom-
mendation. P3 s8 sitt sikerstills att det finns ett intresse av att bevaka
vaccinationsinsatsen pd nationell nivd. Utredningens slutsatser 1
denna del utvecklas 1 avsnitt 19.3.

Vidare ir det rimligt att ett utékat uppgiftslimnande resulterar 1
att regionerna forses med data som ger regionerna bista mojliga
forutsittningar 1 arbetet med vaccinationsinsatser. Regionerna kan
enbart 3 tillging till data 1 aggregerad form. Det ir alltsd viktigt att
Folkhilsomyndigheten utformar sin statistik i samrdd med region-
erna och att aggregerad data levereras pd ett sitt som gor informa-
tionen virdefull f6r regionernas uppféljning. Myndigheten f6r vird
och omsorgsanalys har konstaterat att flera regioner under covid-19-
pandemin saknade information om vaccinationstickningen lokalt."
Aven utredningen Utvirdering av genomforande av vaccinering mot
sjukdomen covid-19 har undersékt regionernas arbete med att ana-
lysera och f6lja upp vaccinationsinsatsen under covid-19-pandemin
och drar slutsatsen att vid en kommande pandemi bor uppféljningen

* Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys (2022) Riktade vaccinationsinsatser — Lardomar
frén regionernas arbete for en hog och jimlik vaccinationstickning mot covid-19 s. 57.

289



Analys - det nationella vaccinationsregistret SOU 2024:2

bide utifrén geografiskt omrdde och utifrén prioriteringsgrunder,
sdsom diagnoser, vidareutvecklas for att 6ka regionerna forutsitt-
ningar att direkt f6lja upp vidtagna insatser. Uppféljningen av vacci-
nationstickningen utifrin andra urvalsgrunder in geografiskt omride
var mer begrinsad bide pd nationell och regional nivd, exempelvis
ifriga om uppfdljning baserat pd &lder, yrke och medicinska risk-
grupper.” Utredningen Utvirdering av genomférande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19 foresldr dirfor att Folkhilsomyndigheten
ska ges 1 uppdrag att genomféra en férstudie om hur férutsittning-
arna kan utvecklas fér en indamailsenlig och férbittrad uppfolning
av vaccinationstickning vid en pandemi.' Slutsatserna giller vacci-
nationsinsatsen for covid-19, men dger enligt oss samma giltighet vid
uppfoljning av andra offentligt organiserade vaccinationsinsatser.

Folkhdlsomyndighetens rekommendationer

I utredningens uppdrag ingir att analysera férutsittningarna for att
inkludera andra vaccinationer som inte omfattas av de nationella
vaccinationsprogrammen, till exempel regionalt initierade vaccina-
tionsprogram och andra av Folkhdilsomyndigheten rekommenderade
vaccinationer.

Nir det giller Folkhilsomyndighetens rekommendationer skiljer
sig dessa 4t 1friga om utformning och vem som ir mottagare av
rekommendationen. Rekommendationer om hantering av vaccina-
tioner inom virden kan vara svdra att implementera. Rekommen-
dationerna ir tinkta som stdd f6r hilso- och sjukvirdens personal
att hantera vaccinationer men om det inte finns ett beslut pd regional
nivd om att vaccinationen ska erbjudas patienter finns 1 regel inte
vacciner upphandlade och en ordination belastar d& klinikens budget
i stillet f6r regionens samlade hilso- och sjukvardsbudget. De rekom-
mendationer som 1 stillet riktar sig till sjukvirdens huvudmin kriver
ytterligare utredning, exempelvis hilsoekonomiska bedémningar,
for att beslutsfattaren ska kunna ta stillning till en implementering.
Det kan dirfér dréja innan vaccinationer erbjuds i enlighet med re-
kommendationen. I avvaktan pd sddant stillningstagande kan vacci-

15 SOU 2023:73 Genomforandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering s. 248 f.
1© SOU 2023:73 Genomférandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering s. 250.
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nationer erbjudas av virden i begrinsad omfattning till en sirskilt
utpekad riskgrupp som bedémts som sirskilt angeligen att skydda.

Det ir alltsd forenat med vissa svdrigheter att 13ta Folkhilsomyn-
dighetens rekommendationer ensamt vara en forutsittning, eller pd
annat sitt av avgorande betydelse, for att en vaccination ska rapporteras
till det nationella vaccinationsregistret. Det krivs 1 stillet ytterligare
avvigningar och grinsdragningar. En sddan tydlig avgrinsning ir regio-
nala vaccinationsprogram som har sin grund i en nationell rekom-
mendation. Folkhilsomyndighetens rekommendationer ir d3 en ut-
gingspunkt f6r inrapportering till det nationella vaccinationsregistret
men inte ensamt avgdrande.

Vaccinationer som den enskilde pd eget initiativ beslutat
att ta och bekostar

All behandling av kinsliga personuppgifter miste dvervigas noga.
Detta giller sirskilt 1 friga om behandling av personuppgifter 1 ett
hilsodataregister. Detta féljer dven av dataskyddsférordningen'” och
principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 c. Enligt den bestim-
melsen ska personuppgifter vara adekvata, relevanta och inte fér om-
fattande 1 férhéllande till de indamal f6r vilka de behandlas.

For vaccinationer som individer pd eget initiativ beslutar att ta och
bekostar, s som resevaccinationer, finns inte nigot skil att bevaka
tickningsgrad. Detsamma giller vaccinationer som ges inom arbets-
givaransvaret eller vaccinationer som ordineras av den behandlande
likaren i det enskilda fallet, ndgot som kan jimstillas med annan
likemedelsanvindning och som kan féljas upp av den behandlande
likaren. Utifran Folkhilsomyndighetens uppdrag att félja smittskydd
och hilsa pd befolkningsniva 1 Sverige anser utredningen att det ligger
nira till hands att vaccinationsregistret fortsatt ska vara ett register for
overvakning av offentligt organiserade vaccinationsinsatser, och inte
av enskilda vaccinationer eller vacciner. Personuppgiftsbehandlingen
1 det nationella vaccinationsregistret ska di fortsatt begrinsas till
sddana personuppgifter som kan kopplas till vaccinationer som erbjuds
1 organiserade former av offentliga organ. Det saknas di ett tydligt

"7 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

291



Analys - det nationella vaccinationsregistret SOU 2024:2

syfte med att inkludera vaccinationer som den enskilde pd eget ini-
tiativ beslutat att ta och bekostar 1 det nationella vaccinationsregistret.

En utvidgning av tillimpningsomrddet kriver lagindringar
samt nya definitioner och avgrinsningar

Det finns goda skil och bedéms som limpligt att utdka det natio-
nella vaccinationsregistret till att omfatta fler offentligt organiserade
vaccinationsinsatser. En komplettering av det nationella vaccina-
tionsregistret med regionalt initierade vaccinationsprogram kriver
en tydligare definition av vilka insatser som di avses och en tydlig
avgrinsning frdn andra vaccinationer. Det kommer dven krivas for-
indringar i vaccinationsregisterlagen. Utredningens éverviganden och
forslag 1 denna del finns i avsnitt 19.2 och 19.3.

Det nationella vaccinationsregistret kommer inte att kunna

tillgodose alla behov

Utredningen kan konstatera att det finns énskemal om en mer om-
fattande informationsinsamling kopplat till vaccinationer och vacciner.
Hir ingdr Likemedelsverkets behov av uppgifter for sikerhetsover-
vakning. Det ir emellertid inte enbart vacciner som inte omfattas av
en heltickande registrering, utan detsamma giller f6r andra rekvisi-
tionslikemedel. En utvidgning av registret med givna vaccinationer,
som inte har nigon betydelse f6r det svenska smittskyddet utan en-
bart behovs for att tillgodose behovet av uppgifter f6r sikerhets-
overvakning, skulle enligt utredningens bedémning kriva en férind-
ring av registrets indamal och évergripande syfte. Utredningen ir av
uppfattningen att en sidan utvidgning av registrets indamal ocks3
forutsitter ett tydligare uppdrag f6r Folkhilsomyndigheten att an-
svara for denna informationshantering, som d& sker frimst for en
annan aktors rikning. Ndgot sidant tydligt uppdrag framgir nim-
ligen inte i dag av vare sig av vaccinationsregisterlagen eller av Folk-
hilsomyndighetens instruktion.

Hirutover finns sjukvirdens och enskildas behov av uppgifter om
vaccinationer. Nir det giller behovet av ett register med fullstindig
dokumentation av individers under livet erhillna vaccinationer kan
konstateras att den primira anvindaren av sidan dokumentation inte
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kommer att vara Folkhilsomyndigheten utan antingen de registrerade
sjilva eller olika virdgivare. Det dr d& friga om en helt annan typ av
datainsamling och den kan inte ske i form av ett hilsodataregister.

Behovet av uppgifter om rekvisitionslikemedel insamlade pd natio-
nell nivd ir vilkint och f6r nirvarande pdgar olika initiativ 1 syfte att
mota behovet. Ett alternativ dr att utéka den nationella likemedels-
listan till att omfatta fler rekvisitionslikemedel. Utredningen om
fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista (S 2023:09)
ska analysera och ta stillning till om och hur uppgifter om ordi-
nation och administrering av sddana likemedel som patienter far vid
behandling inom hilso- och sjukvérden, inklusive vacciner, kan liggas
till i nationell likemedelslista."® Aven Utredningen om hilsodata-
register (S 2023:02) ska se 6ver mojligheten att utéka insamlingen
av uppgifter om rekvisitionslikemedel.”” T detta sammanhang kan
papekas att om den nationella likemedelslistan kompletteras med upp-
gifter om givna vaccinationer bor uppgifter framéver kunna himtas
till det nationella vaccinationsregistret direkt frin den nationella like-
medelslistan och inte frdn virdgivarna. Uppgifterna behéver d& bara
rapporteras vid ett tillfille.

Ett annat initiativ ir E-hilsomyndighetens och Folkhilsomyn-
dighetens gemensamma férstudie om hur individen pd ett digitalt och
lattillgingligt sitt kan 8 en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccina-
tioner som den enskilde tagit.”” Myndigheternas férslag redovisades
den 15 juni 2020 i rapporten Forstudie digitalt Vaccinationskort. For-
slaget gdr i korthet ut pd att skapa ett nationellt register fér samlad
vaccinationsinformation, antingen genom att utoka den nationella
likemedelslistan med information om alla givna vaccinationer eller
genom att skapa ett nytt nationellt register. Ett digitalt vaccina-
tionskort enligt det forslag som utarbetats av E-hilsomyndigheten
och Folkhilsomyndigheten skulle ge individ och virdgivare en sam-
lad bild av en enskilds vaccinationshistorik och pa s sitt [6sa nigra
av de informationsbehov som utredningen dterkommande har gjorts
uppmirksam pa.

'8 Dir. 2023:133 Fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista.

' Dir. 2023:48 Battre forutsittningar for uppfolining av héilso- och sjukvirden.

2 https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/forstudie-
digitalt-vaccinationskort-aterrapportering-enligt-s2019-03409-fs.pdf.
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18.2  Fler uppgifter i det nationella vaccinationsregistret
18.2.1 Uppdraget

Utredningen ska analysera om det finns behov av att registrera upp-
gifter om vaccinerande virdenhet och dosnummer f6r samtliga vacci-
nationer som ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.
Utredningen ska dven analysera om det finns behov av att inkludera
ytterligare uppgifter for vaccinationer som ska registreras i det natio-
nella vaccinationsregistret.

De uppgifter som i dag fir behandlas i registret ir

e datum fér vaccinationen
¢ den vaccinerades personnummer eller samordningsnummer
e vilket vaccin som har anvints
e satsnummer
o M .. . .
e den virdgivare som har ansvarat {6r vaccinationen

¢ den vaccinerades folkbokforingsort.

18.2.2 Det finns behov av fler variabler i det nationella
vaccinationsregistret

Folkhilsomyndigheten har linge efterfrigat att det nationella vacci-
nationsregistret ska kompletteras med ytterligare variabler.” Enligt
Folkhilsomyndigheten ir de uppgifter som registreras alltfér knapp-
hindiga vilket leder till att myndigheten inte kan uppfylla kraven pa
en effektiv uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring och inte
heller att ge stdd till regionala aktdrer att forbittra vaccinations-
arbetet. De uppgifter som 1 forsta hand saknas ir uppgifter om dos-
nummer och virdenhet. Aven andra variabler skulle kunna leda till
ett bittre underlag for uppféljning av nationella och andra vaccina-
tionsprogram.

2 Smittskyddsinstitutet (2013) Hemstillan till Socialdepartementet Utdkad rapportering till
Vaccinationsregistret, dnr 452/2013-1.3 och Folkhilsomyndigheten (2016) Hemstillan till Social-
departementet, Andring i lagen (2013:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram,
dnr 00416-2016-1.1.3.
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Uppgift om dosnummer ckar mdjligheterna till en kvalitetssiker
uppfolining av vaccinationsinsatser

Med dosnummer avses det nummer i ordningen som en vaccination
mot en viss sjukdom har enligt ett faststillt schema. Vaccinations-
schema finns 1 Folkhilsomyndighetens féreskrifter (HSLE-FS 2016:51)
om vaccination av barn 1 enlighet med det allminna vaccinations-
programmet f6r barn. Foreskrifterna ska tillimpas vid vaccination
enligt det allminna vaccinationsprogrammet f6r barn 1 bilaga 3 till
smittskyddsférordningen (2004:255).

Dosnummer kan ge virdefull information i uppféljningsarbetet
kring vaccinationer. Folkhilsomyndigheten kan till exempel fi en
bittre kontroll 6ver hur stor andel av befolkningen som ir fullt vacci-
nerad enligt schemat dven om ndgon av de ingdende vaccinationerna
inte ir rapporterad. Det kan gilla en person som fitt en eller flera
doser av ett vaccin 1 utlandet, eller getts vaccinationer i Sverige som
inte rapporterats till det nationella vaccinationsregistret. Ocksa de
personer som ges vaccinationer under samordningsnummer och senare
ges vaccinationer kopplat till ett personnummer kan i registret fram-
std som icke fullvaccinerade trots att de har fitt alla doser enligt
schemat. Vaccinationstickningen blir hirigenom underskattad. Vid
rapportering till Virldshilsoorganisationen (WHO) ska andelen barn
som dr fullvaccinerade enligt schema rapporteras. For vissa sjuk-
domar, exempelvis missling, dr en vaccinationstickning pd 95 pro-
cent efterstrivansvird for att uppnd och bibehlla eliminering av
sjukdomen, samt férhindra och begrinsa utbrott. Avvikelser frin
detta mil blir d& betydelsefulla eftersom de indikerar att sirskilda
dtgirder behover vidtas.

For vaccinationer mot covid-19 registreras dosnummer redan 1 dag.
Skilet for detta dr att uppgift om dosnummer i vaccinationsregistret
okar mojligheten till en effektiv och indamailsenlig uppféljning av
vaccinationer mot covid-19.%

I samband med att uppgift om dosnummer {6r vaccinationer mot
covid-19 férdes in 1 registret forordade ndgra remissinstanser, bland
annat Folkhilsomyndigheten, att registrering av dosnummer skulle
goras for alla de vaccinationer som registreras i det nationella vacci-
nationsregistret. Bland flera remissinstanser fanns dock en osikerhet
kring hur termen dosnummer skulle tolkas vilket befarades kunna

22 Prop. 2020/21:47 Uppfélining av vaccinationer mot covid-19 s. 14 ff.
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leda till tillimpningsproblem. Det framfordes att registrering av
dosnummer kunde passa for vilbeprévade vacciner som de som an-
vinds i allminna vaccinationsprogram, men att i férhéllande till vac-
ciner mot covid-19 var termen dosnummer mer svirtolkad. Nigon
generell utvidgning av tillimpningsomridet till att omfatta registre-
ring av dosnummer {r alla vaccinationer som registreras i det natio-
nella vaccinationsregistret féreslogs dirfor inte. Regeringen ansdg
att det kunde finnas skil att registrera dosnummer iven for dvriga
vaccinationer men att det krivdes ytterligare analys av vilka konse-
kvenser som kunde uppstd i form av exempelvis 6kad administration,
vilket det under ridande omstindigheter inte fanns utrymme for.”

Uppgift om dosnummer kan ge virdefull information f6r upp-
f6ljningen av programmen. Utredningen bedémer inte heller att
tilligg av dosnummer pdverkar den personliga integriteten negativt.

Det har under utredningens arbete framkommit farhgor om att
det kan vara svirt f6r den virdpersonal som administrerar vaccinet
att garantera att ritt dos registreras. Om virdpersonal inte har till-
gdng till uppgifter om tidigare givna vaccinationer gors en bedém-
ning av vilken dos 1 ordningen som ges och i patientjournal kan
anamnes antecknas. Aven om virdpersonalen har en uppfattning om
vilken dos som ges kan det upplevas som problematiskt att skicka
uppgift om dosnummer till ett register och pd sd sitt bekrifta att
denna uppgift ir korrekt. Utredningen anser dock att den bedom-
ning av vilken dos 1 ordningen som ges, som gors av virdpersonal i
samband med en vaccinering, ocksd utgér ett fullgott underlag for
rapportering till det nationella vaccinationsregistret. Tillimpnings-
problem {6r de vaccinationer som inte ges enligt ett faststillt schema
skulle kunna motverkas av att Folkhilsomyndigheten genom verk-
stillighetsforeskrifter fortydligar hur dosnummer ska rapporteras for
de vaccinationer som inte ges enligt ett faststillt schema.

Uppgift om vdrdenhet/vaccinerande enbet kan forbéttra méjligheterna
tll uppfolining av rapporteringen men definition och kodverk saknas

I dag registreras uppgift om virdgivare 1 det nationella vaccinations-
registret. Begreppet vardgivare definieras i 1 kap. 3 § patientdata-
lagen (2008:355) som en statlig myndighet, region och kommun

3 Prop. 2020/21:47 Uppfolining av vaccinationer mot covid-19 s. 14 ff.
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i friga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten, regionen
eller kommunen har ansvar f6r (offentlig virdgivare) samt annan
juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvird (privat virdgivare). Samma definition terfinns i 1 kap. 3 §
patientsikerhetslagen (2010:659). Inspektionen fér vird och om-
sorg (IVO) har f6r nirvarande ett virdgivarregister som innehéller
uppgifter om verksamheter som bedriver bland annat hilso- och
sjukvdrd och tandvdrd. Enligt patientsikerhetslagen ir den som ska
bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn skyldig att anmila
sin verksamhet till inspektionen (2 kap. 1 §). IVO ir skyldig att fora
ett automatiserat register dver de verksamheter som har anmiilts.

Savil offentliga som privata virdgivare kan ha vaccinerande en-
heter spridda éver stora geografiska omrdden. Privata vdrdgivare kan
ha vaccinerande enheter spridda éver hela landet. Enligt Folkhilso-
myndigheten leder registrering av vilken virdgivare som har utfort
vaccinationen till en alltfér grov indelning av var vaccinationer har
utférts och vem som har ansvarat {ér vaccinationen. Att enbart regi-
strera vardgivare gor det omdojligt att koppla 18g vaccinationstick-
ning 1 ett omrdde till de enheter som ansvarar f6r vaccinationer 1
omrddet och som bér {3 riktade insatser f6r att 6ka tickningsgraden.
Avsaknad av variabeln virdenhet leder dirfér till att arbetet med att
geografiskt eller organisatoriskt ringa in vaccinationer blir oenhet-
ligt och svirt att anvinda for att forbittra och rikta insatser mot om-
riden med lig tickning. Folkhilsomyndigheten har ocksd svirt att
folja upp vilken organisatorisk enhet som har rapporterat in en viss
vaccination, vilket gor det svirt att komplettera eller korrigera inrap-
porterade data.

Det saknas en legal definition av begreppet vardenhet. Enligt Social-
styrelsens termbank definieras virdenhet som en organisatorisk enhet
som tillhandahiller hilso- och sjukvird.”* Av annan information pa
Socialstyrelsens hemsida framgir att det dr virdgivaren sjilv som fast-
stiller vad en vrdenhet ir utifrdn forutsittningar 1 verksamheten. En
vardenhet kan vara en organisatorisk enhet som tillhandah&ller
hilso- och sjukvérd, till exempel en virdcentral, sjukhus, klinik eller
virdavdelning.”

2 Socialstyrelsen (2023) Socialstyrelsens termbank https://termbank.socialstyrelsen.se/.
3 Socialstyrelsen (2023) Vérdenhet och vdrdprocess. Fér Hlso- och sjukvirden
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-
stod-for-dokumentation/vardenhet-och-vardprocess/.
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For virdgivare ir det nodvindigt att faststilla vilka virdenheter
som finns 1 verksamheten. Av 4 kap. 4 § patientdatalagen foljer att
virddokumentation som dokumenterats hos en virdenhet eller inom
en virdprocess inte fir goras tillgingliga genom elektronisk dtkomst
fér den som arbetar vid en annan virdenhet eller inom en annan
vardprocess hos samma vardgivare, om patienten motsitter sig det.
Vardgivaren miste dirfor faststilla vilka vdrdenheter som finns for
att anpassa journalsystemen och styra hilso- och sjukvirdsperso-
nalens behorigheter pd ett sddant sitt att personalen i férsta hand ges
dtkomst till s3dana patientuppgifter som dterfinns 1 den egna verk-
samheten. Begreppet virdenhet férekommer ocksé 1 en rad andra for-
fattningar. Diribland kan nimnas patientsikerhetslagen och lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird. Uppgift om virdenhet regist-
reras ocksd 1 en mingd existerande register, bland annat 1 cancerregist-
ret’, patientregistret’” och det medicinska fédelseregistret.”®

E-hilsomyndigheten har den 22 juni 2023 fitt 1 uppdrag att ta
fram och tillhandahélla en digital tjinst i form av en nationell katalog
over virdgivare och utférare av socialtjinst.”” Den nationella kata-
logen ska mojliggéra att information kan tillhandahillas om samtliga
vardgivare och utférare av hilso- och sjukvird i Sverige. I uppdrags-
beskrivningen konstateras att tillférlitliga uppgifter om utférande
enheter 1 vird och omsorg saknas och att en mer enhetlig definition
av vdrdenhet behévs for viss typ av uppfoljning. Den nya katalog-
tjinsten kan dirmed foérvintas innehdlla uppgift inte bara om vird-
givare utan dven om utférande enheter samt ett organisationskodverk.
Uppdraget ska slutredovisas den 30 april 2025.

Uppgift om ett alternativt identifikationsnummer

I det nationella vaccinationsregistret fir den vaccinerades personnum-
mer eller samordningsnummer behandlas. I virdsammanhang fore-
kommer att alternativa identifikationsnummer registreras i patient-
journal, f6r det fall att personnummer eller samordningsnummer
saknas, sd kallat reservnummer. Reservnumret ir virdgivarspecifikt/

2 Férordning (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen.

¥ Forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

8 Forordning (2001:708) om medicinskt fédelseregister hos Socialstyrelsen.

2 Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vdrdgivare och utforare av socialtjinst (2023)
(S2023/02118 [delvis]).
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systemspecifikt. Reservnummer, eller andra alternativa identifika-
tionsnummer fir enligt gillande bestimmelser inte behandlas 1 det
nationella vaccinationsregistret. Uppgifterna tas dock emot av Folk-
hilsomyndigheten och i vissa fall finns inga andra uppgifter tillging-
liga. For vaccinationer mot sjukdomen covid-19 var det nédvindigt
att registrera vaccinationer iven under reservnummer fér att regio-
nerna skulle {4 statlig ersittning f6r varje given dos.

Utredningen bedémer att registrering av reservnummer riskerar
att medféra att dven osikra uppgifter bevaras i registret. Det gir inte
heller att knyta en individ till detta nummer nationellt och Folk-
hilsomyndigheten kan inte komplettera med uppgift om folkbok-
foringsort. Det har dock visat sig att virdgivare rapporterar reserv-
nummer och det har funnits ett tydligt behov av uppgiften. Det ir
dirfér nédvindigt att Folkhilsomyndigheten ges lagligt stod for att
ta emot och registrera uppgift om alternativa identifikationsnummer,
sd som reservnummer.

18.2.3 Ytterligare variabler som utredningen diskuterat
och odvervigt

Vaccinationsprogram

Vaccinationer som omfattas av ett nationellt program kan ocksd om-
fattas av rekommendationer eller regionalt initierade vaccinations-
program. Nationella program kan vara utformade si att vaccina-
tioner erbjuds for en viss riskgrupp eller f6r en viss dlder, medan en
rekommendation med regional finansiering finns fér en annan &lder
eller en bredare milgrupp. For att effektivt kunna f6lja upp de natio-
nella programmen och andra vaccinationsinsatser skulle variabeln
vaccinationsprogram kunna registreras i det nationella vaccinations-
registret. Det kan emellertid vara svirt f6r den som ansvarar {ér in-
rapporteringen att veta enligt vilket vaccinationsprogram en viss vacci-
nation ges. Uppgift om vaccinationsprogram kan dirfér befaras leda
till onddig administration vid inrapporteringen.
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Dosvolym

Uppgift om dosvolym kan vara en viktig faktor fér att gora siker-
hetsuppféljningar. Uppgiften ir av intresse frimst for vaccinationer
som inte ges enligt normal dos. Under covid-19-pandemin férekom
exempelvis att halv dos gavs av vissa vaccin. Detta torde emellertid
inte vara sirskilt vanligt forekommande. I de fall vaccin administre-
ras enligt den normala dosen torde dosvolym framg3 av de uppgifter
som redan registreras 1 det nationella vaccinationsregistret (vaccin-
typ och satsnummer).

Riskgrupp

Uppgift om riskgruppstillhorighet kan vara en betydelsefull variabel
vid uppféljningen av vaccinationsinsatser. Uppgift om riskgrupp kan
dock dven utgdra en mycket integritetskinslig uppgift och utred-
ningen har inte funnit att skilen for att registrera uppgift om risk-
gruppstillhorighet 1 det nationella vaccinationsregistret verviger
integritetsintringet. Uppgift om riskgruppstillhorighet kan dessutom
himtas genom samkdorning med andra register.

18.3 En storre flexibilitet i registrets rattsliga reglering
18.3.1 Uppgiftskatalogen

Vaccinationsregisterlagen inneh3ller i dag, till skillnad frin lagen om
hilsodataregister, en uppgiftskatalog. Det betyder att riksdagen tagit
dver ansvaret att bestimma vilka uppgifter som ir nédvindiga for att
registret ska fungera indamalsenligt. Registerforfattningar skiljer sig
1 detta avseende i sin utformning. I vissa registerférfattningar anges
uttryckligen vilka uppgifter som fir behandlas.”® Fér hilsodata-
register som lyder under lagen om hilsodataregister féljer vilka per-
sonuppgifter som fir behandlas av férordningar meddelade med stod
av lagen. Vidare finns det lagar som tilliter behandling av alla slags
personuppgifter. Lagarna inneh8ller inte upprikningar av olika kate-

3% Se till exempel lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvidrden m.m. och lagen om
(2018:1212) nationell likemedelslista.
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gorier av personuppgifter utan anger att personuppgifter fir behand-
las under vissa férutsittningar.”

Behovet av variabler kan variera éver tid och det ir inte alltid moj-
ligt att forutspd vilka uppgifter som kan behévas. Vid en framtida
omfattande vaccinationsinsats féranledd av exempelvis en pandemi kan
variabler som dnnu inte ir kinda vara avgérande for en effektiv upp-
féljning. Utredningen beddémer att regleringen kring det nationella
vaccinationsregistret kan ha samma flexibilitet som andra registerlag-
stiftningar. Ett alternativ dr att i lagen ange vilka slags personuppgifter
som fir behandlas 1 registret, och att lagen kompletteras med en for-
ordning som innehéller en uttémmande uppgiftskatalog. Utredningens
dverviganden och forslag i dessa delar finns 1 avsnitt 19.5 och 19.8.

18.3.2 Olika variabler ar olika viktiga for olika vaccinationer

Dosnummer ir ett exempel pd en uppgift som varierar i intresse,
bade i tid och mellan olika vaccinationer. Fér vaccinationer mot
covid-19 var dosnummer inledningsvis en mycket viktig uppgift.
Den var bland annat avgérande for att utfirda covidbevis. I dagsliget
ir dosnummer fo6r vaccinationer mot covid-19 inte lingre av lika
stort intresse. Samtidigt finns det andra vaccinationer fér vilka upp-
gift om dosnummer kan vara avgérande f6r en dndamilsenlig upp-
féljning av vaccinationsinsatsen. Utredningen beddmer att justeringar
och anpassningar av rapporteringsplikten bér kunna vara féremal for
verkstillighetsforeskrifter. Utredningens dverviganden och forslag
1 denna del finns 1 avsnitt 19.8.

18.4  Forutsattningar for en god funktionalitet

Folkhilsomyndigheten bedémer att de, f6r att pd ett effektivt sitt
kunna utféra sitt uppdrag, behover kompletta, korrekta och aktuella
uppgifter. Det dr dirfor av stor vikt att datakvaliteten i det nationella
vaccinationsregistret ir hog. Uppgifterna méste ocksd vara uppdate-
rade, vilket betyder att vdrdgivarnas rapportering bor ske s snabbt
som mojligt.

3! Se till exempel patientdatalagen (2008:355).
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18.4.1 Krav i fraga om metoden for rapportering

Av vaccinationsregisterlagen framgir att den vdrdgivare som har
ansvarat for vaccinationen ska limna de uppgifter som avses 1 7 §
forsta stycket 1-5 till vaccinationsregistret (8 §). Det framgir varken
nir eller hur denna uppgiftsskyldighet ska fullgéras. Folkhilsomyn-
digheten har inte heller nigot mandat att féreskriva hur eller inom
vilken tidsfrist uppgiftsskyldigheten ska fullgoras.

I dag anvinds tre olika sitt att rapportera vaccinationer till det
nationella vaccinationsregistret; helautomatisk éverforing direkt
frdn ett journalsystem, halvautomatisk éverféring och manuell rap-
portering (se avsnitt 7.3.2). Det finns inte nigon sirskild specifika-
tion gillande format pd uppgifter som ska rapporteras, till exempel
att uppgifter om vilket vaccin som har anvints ska limnas 1 form av
en produktspecifik kod.

Socialstyrelsen fir betriffande flera hilsodataregister utfirda
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras. Dessa fore-
skrifter dr forhillandevis detaljerade och stédjer sig pd ett bemyn-
digande 1 respektive registerférordning. Utredningen har dvervigt
att Folkhilsomyndigheten ska ges méjlighet att utfirda motsvarande
foreskrifter om inrapportering till det nationella vaccinationsregistret.
Sddana foreskrifter skulle kunna innehélla tekniska krav pé filformat
samt krav pd format pd uppgifter som ska rapporteras, till exempel
att koder ska anvindas i stillet for fritext. Syftet med ett sidant
bemyndigande skulle vara att h6ja kraven {6r inrapportering av data,
for att pd sd sitt hoja kvaliteten pd de inrapporterade uppgifterna.
Utredningen kan dock konstatera att rapporteringen till det natio-
nella vaccinationsregistret inte ir sirskilt omfattande eller detaljerad.
De uppgifter som ska inrapporteras ir vidare sddana som ska finnas
iden enskildes patientjournal. Utredningen bedémer dirfér att data-
kvaliteten kan forbittras genom dialog med vardgivarna och genom
annat sedvanligt utvecklingsarbete. Det torde ligga dven i virdgivarens
intresse att journalforingen av vaccinationer ir korrekt, samt att rap-
porteringen till det nationella vaccinationsregistret blir korrekt for
att undvika krav pd rittelser och kompletteringar. Framover kan ocksd
vaccinerande enhet komma att registreras 1 det nationella vaccina-
tionsregistret (se avsnitt 19.8), vilket skulle férenkla Folkhilsomyn-
dighetens arbete med att kontakta de virdgivare som inte rapporterar
pa ritt sitt.
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18.4.2 Krav i fraga om tidpunkt for rapportering
Enligt uppgift frin Folkhilsomyndigheten finns det stora skillnader

1 hur snabbt vaccinationerna rapporteras in. Frekvensen varierar frdn
varje dygn till fyra gdnger om &ret. Majoriteten av journalsystemen
(20 av totalt 25) 6verfor dock data varje, eller nistan varje, dygn.

Efterslipning i rapporteringen gor det svirt att f6lja upp vacci-
nationsprogram lépande och leder till f6rdréjning av sammanstill-
ning och redovisning av vaccinationstickningen. I ett kritiskt skede
under en pandemi kan férdréjningar 1 tillgdngen till nationella data
ha stor betydelse fér mojligheterna till uppféljning.

Nir det giller vaccinationer mot sjukdomen covid-19 framgér av
Overenskommelse mellan staten och SKR om genomférande av vacci-
nering mot covid-19, 2021, att regionerna dtar sig att skyndsamt in-
rapportera till vaccinationsregistret i enlighet med vaccinationsregis-
terlagen.”” Fér rapportering av vaccinationer mot sjukdomen covid-19
finns alltsd ett krav pd skyndsam inrapportering. Ett krav pd skynd-
samhet skulle kunna gilla f6r alla vaccinationer som ska rapporteras.
Det finns enligt utredningen ingen anledning fér virdgivarna att inte
dverfora data sd snart som mojligt efter att en vaccinering skett, vil-
ket ocks3 sker fér en majoritet av journalsystemen. Aven om rap-
porteringen sker skyndsamt och automatiskt frdn journalsystemen
kriver en skyndsam rapportering till det nationella vaccinationsregist-
ret ocksd att vaccinationerna dokumenteras i journal inom en rimlig
tid efter att vaccinet administrerats. Av patientdatalagens bestim-
melser framgdr att uppgifter som ska antecknas 1 patientjournal ska
foras in 1 journalen s snart som mojligt (3 kap. 9§). Det dr vird-
givarens ansvar att se till att sd ocksa sker.

Utredningens 6éverviganden och férslag i denna del finns 1 av-
snitt 19.6.

32 Overenskommelse mellan staten och SKR om genomférande av vaccinering mot covid-19, 2021,
bilaga till protokoll vid regeringssammantride 2020-12-08 $2020/09215 (delvis).
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19 Overvaganden och forslag — det
nationella vaccinationsregistret

19.1 Lagens namn

Utredningens f6rslag: Lagen (2012:453) om register éver natio-
nella vaccinationsprogram m.m. ska & en ny benimning. Nytt
namn ska vara Lag om vaccinationsregister.

Skilen f6r utredningens forslag

Utredningen foresldr att det nationella vaccinationsregistret ska ut-
Okas till att omfatta fler offentligt organiserade vaccinationsinsatser.
Lagens rubrik stimmer di diligt med registrets nya omfattning.
Vidare bér 1 allmidnhet oprecisa tilligg som m.m. undvikas i férfatt-
ningsrubriker eftersom sidana tilligg oftare skapar oklarhet idn klar-
het. Ny rubrik ska vara Lag om vaccinationsregister.

Foérordning (2021:708) om digitala covidbevis innehéller en hin-
visning till lagen om register éver nationella vaccinationsprogram
m.m. (vaccinationsregisterlagen). Férordningen har upphort att gilla.
Den upphivda férordningen giller dock fortfarande {6r drenden och
mal som har inletts fore utgdngen av juni 2023. Eventuellt bor hinvis-
ningen ses Over.

Aven férordning (2021:560) om en tillfillig skyldighet fér Folk-
hilsomyndigheten att limna ut uppgifter om vaccinationer mot
covid-19 innehiller en hinvisning till vaccinationsregisterlagen. For-
ordningen ir tidsbegrinsad och upphér att gilla den 1 januari 2025.
Utredningen bedémer att forslaget om dndring av vaccinations-
registerlagens rubrik inte kommer att trida i kraft fére denna tid-
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punkt. Vid en férlingning av férordningen kan utredningens férslag
om en ny benimning behéva beaktas.

19.2 Tillampningsomradet for
vaccinationsregisterlagen utékas

Utredningens forslag: Tillimpningsomrddet for vaccinations-
registerlagen ska utodkas till att dven omfatta regionala vaccina-
tionsprogram.

Den uttryckliga hinvisningen till vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 ska samtidigt tas bort.

Skilen {6r utredningens forslag

Utredningen ska enligt direktiven bedéma behovet av och limplig-
heten i att utdka det nationella vaccinationsregistret till att omfatta
fler vaccinationer. Som utredningen konstaterar 1 avsnitt 18.1 finns
det goda skil for att utdka det nationella vaccinationsregistret med
sdvil pandemivaccinationer som andra vaccinationsinsatser som
kriver kontinuerliga analyser av tickningsgrad och effekt.

Regionalt initierade vaccinationsprogram

Det organiserade vaccinationsarbetet 1 Sverige sker pd bide regional
och statlig nivi. Aven de vaccinationsinsatser som beslutas och finan-
sieras pd regional nivd behéver kunna f6ljas upp pa ett indamélsenligt
sitt och ett utdkat vaccinationsregister ska dirfor utéver nationella
vaccinationsprogram dven omfatta regionalt beslutade vaccinations-
insatser. Det nationella vaccinationsregistret kommer d3 att kom-
pletteras med fler uppgifter om vaccinationer som ir relevanta fér
Folkhilsomyndighetens uppféljning av det svenska smittskyddet
och hilsan pd befolkningsnivd. Genom att knyta registrets omfatt-
ning till offentligt organiserade vaccinationsinsatser finns en direkt
koppling till ett beslut frén ett offentligt organ. Om samhillet anser
att vaccinationer ir av sidan vikt att de ska erbjudas 1 organiserade
former dr ocksd behovet av uppféljning stort. Det dr ocksd friga
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om vaccinationer som ges till stora grupper, ofta friska individer,
som uppmanas av myndigheter att vaccinera sig. For dessa vaccina-
tioner finns ett tydligt behov av att bevaka tickningsgrad och pro-
grammets paverkan pd smittspridning och sjukdomsbérda. Genom
etikprévade forskningsprojekt kan uppgifter frin det nationella vac-
cinationsregistret anvindas dven for den typen av forskning som
inriktas pd skyddseffekt och sikerhet for enskilda vacciner men det
finns di ett rittsligt ramverk for detta som garanterar den personliga
integriteten.

Pandemivaccinationer

Vaccinationsinsatsen i samband med covid-19-pandemin visade pd
ett tydligt behov av att snabbt {3 till stdnd en nationell uppféljning
av vaccinationsinsatser. Vid en ny pandemi kan behovet av uppfolj-
ning 3ter aktualiseras. Pandemivaccinationer ska dirfor kunna in-
kluderas 1 det nationella vaccinationsregistret utan att sirskilda lag-
indringar krivs. Aven andra allvarliga hilsohot 4n pandemier kan
foranleda behov av skyndsam vaccinering av hela eller delar av be-
folkningen. Samma behov av uppféljning gor sig dd gillande. Vid en
sidan vaccinationsinsats ska det vara méjligt att utan ndgra féregdende
lagstiftningsdtgirder utoka omfattningen av vaccinationsregistret.

I enlighet med utredningens f6rslag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168) ska vaccinationer 1 samband med en pandemi eller i sam-
band med ett annat akut och allvarligt hilsohot kunna ingd i ett natio-
nellt vaccinationsprogram genom den nya undantagsbestimmelsen i
2 kap. 3 c § smittskyddslagen. Pandemivaccinationer kommer pd s&
sitt kunna ges inom ett nationellt vaccinationsprogram och d& iven
registreras 1 det nationella vaccinationsregistret. Pandemivaccinatio-
ner kan annars ges inom ett regionalt vaccinationsprogram och pd s3
sitt ingd 1 det nationella vaccinationsregistret (se nedan).

Samtidigt anser utredningen att det pd sikt inte finns skal f6r att
reglera registreringen av vaccinationer mot sjukdomen covid-19 sir-
skilt. S&vil vaccinationer mot sjukdomen covid-19 som vaccinationer
mot eventuella framtida pandemisjukdomar kommer att ges inom
regionala eller nationella vaccinationsprogram och ska pa s sitt kunna
ingd 1 det nationella vaccinationsregistret.
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Om regeringen beslutar sig for att inte g vidare med forslaget
om indring i smittskyddslagen, och inte heller vill g vidare med f6r-
slaget om att inkludera regionala vaccinationsprogram i det nationella
vaccinationsregistret bor det dvervigas en lagindring som medfér
att pandemivaccinationer omfattas av det nationella vaccinations-
registret. En mojlig 16sning dr d& att 1 lagen uttryckligen inkludera
pandemivaccinationer och en definition av vad som avses med pan-
demivaccinationer. En annan méjlig 16sning ir att i lagen ta in ett
bemyndigande for regeringen att, vid en vaccinationsinsats som for-
anleds av en pandemi eller ett annat akut och allvarligt hilsohot,
foreskriva att vaccinationer ska rapporteras till och behandlas 1 det
nationella vaccinationsregistret.

19.3 Regionala vaccinationsprogram i det nationella
vaccinationsregistret

Utredningens forslag: Uttrycket regionala vaccinationsprogram
fors in 1 lagen tillsammans med en férklaring av vad som d& avses.

Skilen {6r utredningens forslag
Regionala vaccinationsprogram

Utredningen anser att begreppet regionala vaccinationsprogram bist
beskriver det organiserade vaccinationsarbete som sker i regionerna.
Det finns ingen legal definition av begreppet regionala vaccinations-
program eller nigon annan vedertagen definition. Inte heller Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) anvinder sig av begreppet regionala
vaccinationsprogram enligt en tydlig definition. Att hitta en enhetlig
definition kompliceras av att organiserade vaccinationsinsatser kan
beslutas och implementeras pé olika sitt i Sveriges 21 regioner.
Kommunallagen (2017:725) innehéller foreskrifter om regioner-
nas kompetens, politiska organ och om uppgiftsfordelningen mellan
organen. Det ir fullmiktige som beslutar 1 drenden av principiell be-
skaffenhet eller annars av stérre vikt f6r regionen, exempelvis om mal
och riktlinjer f6r verksamheten samt om budget, skatt och andra vik-
tiga ekonomiska frgor (5 kap. 1 § kommunallagen 1 och 2). Regio-
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ner har dock stor frihet att sjilva bestimma sin organisation. Regio-
nala rekommendationer om vaccinationer, som sedan leder till en
organiserad vaccinationsinsats, bygger inte alltid pa politiska beslut.
En organiserad vaccinationsinsats kommer alltsd inte alltid beslutas
i en viss bestimd ordning som ir gemensam for alla regioner.

Med vaccinationsprogram avses hir de vaccinationsinsatser dir
det offentliga erbjuder vaccinationer till férdefinierade grupper och
dir det finns en effekt att uppnd genom en organiserad vaccinering.
S&dana regionala vaccinationsprogram forutsitter en planering, en in-
vestering och en genomférandeplan. For att vara ett regionalt vacci-
nationsprogram krivs inte att vaccinationerna erbjuds utan avgift.
Till skillnad fr&n exempelvis resevaccinationer ir det dock osanno-
likt att hela kostnaden birs av patienten.

Aven vaccinationsinsatser som riktar sig till en mycket avgrinsad
krets individer kan ges 1 programform, dvs. inom ramen for ett organi-
serat vaccinationsarbete till en pd férhand bestimd méalgrupp. Sddana
vaccinationer som ges till ett fital individer kan ocks vara intres-
santa att bevaka pd grund av sjukdomens spridning och allvarlighets-
grad. Vaccinationsinsatsen behover alltsd inte rikta sig till en storre
grupp for att betraktas som ett regionalt vaccinationsprogram.

I lagen ska féljande skrivning tas in.

Med uttrycket regionala vaccinationsprogram avses regionalt initie-
rade vaccinationsinsatser som ges i organiserad form till en pd forhand
definierad malgrupp.

Vad som ir ett regionalt vaccinationsprogram kan d3 tolkas brett
och i princip innefatta allt organiserat vaccinationsarbete 1 regionerna.
Vilka regionala vaccinationsprogram som kommer att vara aktuella
att f6lja genom det nationella vaccinationsregistret begrinsas dock 1
praktiken dven av Folkhilsomyndighetens uppdrag och ansvar for
det svenska smittskyddet. Definitionen ir avsedd att exkludera si-
dana vaccinationer som sker helt p& den enskildes initiativ och be-
kostnad, exempelvis resevaccinationer.

Att utvidga registret till att omfatta regionala vaccinationsprogram,
utan att komplettera med forskrifter pd regerings- eller myndighets-
nivd, ir enligt utredningen inte mojligt. For att skapa tydlighet for
virdgivare och f6r att precisera den lagstadgade uppgiftsskyldigheten
maste lagen kompletteras med foreskrifter pd en ligre normgivnings-
niva. Sidana foreskrifter ska forenkla f6r virdgivare och ocksg gora det
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forutsebart f6r enskilda vilka uppgifter som kan komma att registre-
ras. Utredningens forslag om bemyndigande finns i avsnitt 19.7.

Kopplingen till en nationell rekommendation

De regionala vaccinationsprogram som ska foljas genom det natio-
nella vaccinationsregistret ska vara de som har sin grund i en natio-
nell rekommendation. Det ir f6r dessa vaccinationsinsatser som det
finns ett tydligt intresse f6r en nationell uppf6ljning av vaccinations-
insatserna och dir det ir befogat att regionerna 8liggs en rapporter-
ingsskyldighet.

I normalfallet f6ljer regionala vaccinationsinsatser av en rekom-
mendation frin Folkhilsomyndigheten. Det férekommer dock att
regioner beslutar om ett regionalt vaccinationsprogram som inte har
sin grund 1 en rekommendation frin Folkhilsomyndigheten. En del
smittsamma sjukdom kan exempelvis forekomma med regionala varia-
tioner och dirfor foranleda beslut om att erbjuda vaccination endast
1en eller ett par regioner. Ett exempel pd detta ir vaccinationer mot
sjukdomen fistingburen hjirninflammation (TBE), som omfattas av
regionala vaccinationsprogram 1 nigra regioner, trots att Folkhilso-
myndigheten dnnu inte utfirdat nigra nationella rekommendationer
foér vaccination mot sjukdomen. Regionala utbrott, av exempelvis
missling, kan ocksd foranleda sirskilda vaccinationsinsatser, dd kom-
pletterande vaccinationer erbjuds under en begrinsad tid.

Regionala initiativ, s som for sjukdomen TBE, som inte foljer av
en nationell rekommendation, kommer alltsd inte att registreras 1 det
nationella vaccinationsregistret utan nédvindig uppféljning fir ske
pd andra sitt. Det ska dock papekas att all information som behévs
for att overvaka det svenska smittskyddet aldrig kommer att finnas
1 det nationella vaccinationsregistret. Det kommer dirfor alltid fin-
nas behov av kompletterande informationsinhimtning och annan ut-
redning pd bdde regional och statlig niva.

Regionerna implementerar inte Folkhilsomyndighetens rekom-
mendationer pd samma sitt eller 1 samma utstrickning. Det kan dir-
for inte krivas att reckommendationerna f6ljs fullt ut for att dessa ska
anses vara implementerade. P4 sikt dr det en férdel om Folkhilso-
myndigheten renodlar sina rekommendationer s3 att de huvudsak-
ligen syftar till att skapa underlag for regional implementering genom
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att de riktar sig till huvudminnen f6r sjukvdrden. Om rekommenda-
tionerna dessutom kompletteras med beslutsunderlag i form av hilso-
ekonomiska bedémningar férenklas implementeringen i regionerna.
Det ir inte heller uteslutet att det 1 framtiden kan vara ett regionalt
samverkansorgan som ansvarar for att utfirda rekommendationer om
regional implementering av vaccinationsinsatser (se avsnitt 16.8).
Aven en sidan nationell rekommendation, som utfirdas av ett sam-
verkansorgan for regionerna och som sedan ligger till grund fér be-
slut och genomfdrande av regionala vaccinationsprogram, ska kunna
medféra registrering i det nationella vaccinationsregistret.

19.4 Lagens dndamalsbestammelse ska justeras

Utredningens forslag: Andamalsbestimmelsen ska justeras for
att tilldta behandling av uppgifter om vaccinationer som ges i re-
gionala vaccinationsprogram.

Skilen f6r utredningens f6rslag

Som en f6ljd av att tillimpningsomradet f6r lagen utvidgas till att
omfatta regionala vaccinationsprogram behdver bestimmelseni6 §
forsta stycket 2 dndras. Personuppgifterna ska fa behandlas f6r inda-
mélen uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av nationella och
regionala vaccinationsprogram. Samtidigt tas den uttryckliga hinvis-
ningen till vaccinationer mot sjukdomen covid-19 bort.

Andamilen med registret ska dven fortsittningsvis vara statistik,
forskning och epidemiologiska undersokningar, samt uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssikring. Begreppen statistik, uppféljning,
utvirdering, forskning och epidemiologiska undersékningar gir i viss
mdn in i varandra och det gir inte att dra nigon skarp grins mellan
dem. Begreppen ir dock etablerade, motsvarar de indamél som anges
1 lagen (1998:543) om hilsodataregister och omfattar ocksd enligt
utredningen den behandling som krivs fér att registret ska uppfylla
avsett syfte. Utredningen avser dirfér inte att foresld ndgon férind-
ring avseende vilka verksamheter som f&r bedrivas med hjilp av upp-
gifterna i registret.
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Utover de indamil som anges {6r behandlingen fir uppgifterna
dven behandlas for att fullgdra uppgiftslimnande som sker i dverens-
stimmelse med lag och férordning. Uppgifterna fir iven behandlas
for andra indamal, under férutsittning att uppgifterna inte behandlas
pd ett sitt som ir oférenligt med det indamal for vilket uppgifterna
samlades in (6 § andra stycket). Regleringen ska alltsd i dessa delar
vara oférindrad.

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

Utredningens forslag: For att enklare kunna genomféra férind-
ringar i registrets innehdll ska lagens uppgiftskatalog ange vilka
personuppgifter som far behandlas pd en ligre detaljniva. En upp-
giftskatalog pa den detaljnivd som i dag finns i lagen ska i stillet
finnas 1 en ny férordning.

Foljande personuppgifter ska enligt lag fi behandlas:

1. Uppgift om den vaccinerades personnummer eller annat iden-
tifikationsnummer och folkbokféringsort.

2. Uppgift om vérdgivare, virdenhet eller motsvarande.

3. Uppgift om vaccinet och vaccinationstillfillet.

Skilen f6r utredningens forslag

Det nationella vaccinationsregistret innehdller hilsodata som gene-
rellt anses utgdra kinsliga personuppgifter. Behandlingen av person-
uppgifter kan vara sddan att den utgor sidan kartliggning av den en-
skilde som avses i 2 kap. 6 § regeringsformen. Det grundlagsstadgade
skyddet for den personliga integriteten far d& bara begrinsas genom
lag och under de férutsittningar som anges 1 2 kap. 21 § regerings-
formen. En sidan begrinsning ir endast godtagbar om den ir pro-
portionerlig och tillgodoser indam&l som ir godtagbara i ett demo-
kratiskt samhille.

Vaccinationer som ges brett 1 befolkningen kan 1 minga fall inte
betraktas som en sirskilt kinslig uppgift. Nir det giller vaccinatio-
ner som riktas mot en sirskild riskgrupp kan mycket kinsliga upp-
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gifter indirekt hirledas frdn uppgiften att en person getts en viss
vaccination. Registret kan dirmed komma att omfatta uppgifter av
varierande kinslighet. Att det nationella vaccinationsregistret regle-
ras i en sirskild registerférfattning innebir en garanti for att integri-
tetsskyddet utformas pd ett tillfredsstillande sitt. Lagreglering kan
ocksa bidra till stabilitet och lingsiktig forutsebarhet. Lagen ska dven
fortsittningsvis utgdra ramen for personuppgiftsbehandlingen och 1
lagen ska anges for vilket indaméil personuppgifter f&r behandlas.
Lagen ska ocks3 reglera frigor som enligt grundlagen méste regleras
i lag, sdsom den uppgiftsskyldighet som 3liggs kommunala organ
och privata aktorer.

Att ramarna f6r Folkhilsomyndighetens personuppgiftsbehand-
ling regleras 1 lag hindrar inte att vissa detaljer regleras pd en ligre
normgivningsnivd. Vilka uppgifter som fir behandlas kan nirmare
bestimmas 1 férordning. En siddan ordning med{ér att férindrade
behov snabbare kan métas och ger dessutom bittre mojligheter att
tillse att inga onodiga uppgifter behandlas. Den bista 16sningen f6r
att tillgodose integritetsskyddet samtidigt som ordningen goérs mer
flexibel ir enligt utredningen att 1 lagen ange vilka personuppgifter
som fir behandlas p3 en ligre detaljnivi, medan vilka konkreta upp-
gifter som ska rapporteras till registret beslutas pd en ligre normgiv-
ningsniva.

De personuppgifter som enligt lag ska i behandlas ir

1. uppgift om den vaccinerades personnummer eller annat identifika-
tionsnummer och folkbokféringsort,

2. uppgift om virdgivare, virdenhet eller motsvarande, samt

3. uppgift om vaccinet och vaccinationstillfillet.

Punkterna ir utformade f6r att tilldta behandling av de uppgifter
som i dag finns i registret med tilligg av dosnummer och alternativt
identifikationsnummer. Aven ett tilligg av variabeln virdenhet/vacci-
nerande enhet ska vara mojligt.

Av forsta punkten framgir att uppgift om den vaccinerades per-
sonnummer eller annat identifikationsnummer och folkbokférings-
ort f&r behandlas. Detta ir de enda uppgifterna om den vaccinerade
som fir behandlas. Det ir alltsd inte mojligt att ligga till andra
variabler som hinfér sig till den vaccinerades person, s& som riskgrupps-
tillhérighet. Med annat identifikationsnummer avses samordnings-
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nummer, reservnummer eller liknande. Detta ir en utdkning i for-
hillande till tidigare ordning, som enbart tillit behandling av person-
och samordningsnummer.

Av andra punkten framgdr att uppgift om virdgivare, virdenhet
eller motsvarande far registreras. I dagsliget kan uppgift om vérd-
givare behandlas 1 det nationella vaccinationsregistret. For att moj-
liggora ett senare tilligg 1 férordning ska lagen tilldta att variabeln
vardenhet eller motsvarande far behandlas i registret.

Av tredje punkten framgir att uppgifter om vaccinet och vaccina-
tionstillfillet fir behandlas. Med detta avses uppgift om vaccinnamn,
satsnummer, dosnummer och datum {6r vaccinationen. Punkten om-
fattar dven andra uppgifter om vaccinet eller vaccinationstillfillet som
utredningen inte har férutsett men som kan komma att vara av be-
tydelse for uppféljning av en framtida vaccinationsinsats, till exem-
pel 1 samband med en pandemi. Regeringen kan di komplettera for-
ordningens uppgiftskatalog med en sidan uppgift.

19.6 Krav pa skyndsam rapportering och vardgivarens
uppgiftsskyldighet

Utredningens forslag: Ett tilligg ska goras 1 lagen om att rappor-
teringen ska ske skyndsamt.

Hinvisningen till uppgiftskatalogen tas bort. I stillet ska vird-
givaren limna de uppgifter som behovs f6r de indamal som anges
168.

Skilen f6r utredningens forslag

Overféring av data kan ha en Ing efterslipning, vilket piverkar in-
samling av beslutsunderlag i realtid. Enligt uppgift frin Folkhilso-
myndigheten finns stora skillnader i hur snabbt vaccinationerna rap-
porteras in. Ett krav pd skyndsam rapportering ska dirfor gilla for
alla vaccinationer som ska rapporteras. Det innebir ocksd att det vid
en eventuell framtida pandemi finns ett krav pd att 6verféra uppgif-
terna snabbt. Efterslipning i rapporteringen gor det svért att {6lja
upp vaccinationsprogram l6pande och leder till {6rdréjning av sam-
manstillning och redovisning av vaccinationsstatistiken. Detta dr av
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sirskild vikt 1 ett kritiskt skede under en pandemi d3 f6rdrojningar i
tillgdngen till nationella data kan ha stor betydelse f6r méjligheterna
till uppféljning och att vidta adekvata dtgirder.

Med skyndsamt menas att datadverforing i de allra flesta fall ska
ske inom ett dygn frdn att vaccinet administrerats. Nigon sirskild tids-
grins for inrapporteringen kommer dock inte att tas in 1 lag. Tilligget
av ordet skyndsamt avser att inskiirpa behovet av en kontinuerlig in-
rapportering av uppgifter till det nationella vaccinationsregistret. Fér
de vdrdgivare som rapporterar data manuellt kommer ett sddant tids-
krav fér inrapportering sannolikt medféra en viss kad arbetsbérda,
eftersom vaccinationer inte lingre kan ”sparas” éver en lingre tids-
period for att skickas 1 ett sammanhang. Det kan ocksd finnas sir-
skild anledning att dréja med inrapporteringen om det ir foérenat
med en orimlig administrativ bérda. Sddan manuell rapportering ska
dock 1 mojligaste m&n undvikas och alla virdgivare bor i stillet arbeta
for en 16sning dir uppgifterna skickas direkt och automatiserat frin
journalsystemet till det nationella vaccinationsregistret.

Eftersom den kompletta uppgiftskatalogen inte lingre kommer
att framgd av lag ska uppgiftsskyldigheten 1 8 § omfatta uppgifter
som behdvs 1 vaccinationsregistret. Regeringen bemyndigas att med-
dela ytterligare foreskrifter om de uppgifter vaccinationsregistret far
innehdlla och om uppgiftsskyldigheten. Vilka uppgifter som ska rap-
porteras till det nationella vaccinationsregistret kommer mer detalje-
rat att framgd av forordning.

19.7 Bemyndiganden

Utredningens f6rslag: En ny paragraf som innehéller bemyndi-
ganden ska foras in i lagen. Regeringen ska ges ritt att meddela
ytterligare féreskrifter om vilka variabler som ska rapporteras till
det nationella vaccinationsregistret och om uppgiftsskyldigheten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska ges ritt att meddela féreskrifter om vilka regionala vaccina-
tionsprogram som ska ingd i det nationella vaccinationsregistret.
Utredningen anser att det ir Folkhilsomyndigheten som har bist
forutsittningar for att bevaka forindringar 1 det regionala vacci-
nationsarbetet.
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Skilen for utredningens forslag

Bemyndigande att meddela foreskrifter om vilka uppgifter
som ska rapporteras och om uppgiftsskyldigheten

Regeringen ska bemyndigas att meddela foreskrifter om vilka mer
specifika uppgifter som ska rapporteras till det nationella vaccina-
tionsregistret. Detta for att skapa en mer flexibel ordning som moj-
liggor enklare forindringar i registrets innehdll. Regeringens befogen-
het i denna del ska vara begrinsad till vissa personuppgifter. Det
kommer exempelvis inte vara mojligt att genom férordning utdka
antalet uppgifter om den vaccinerade individen.

En grundliggande férutsittning for att en personuppgift ska vara
tilliten att behandla ska vara att den ir nédvindig for registrets inda-
mal. Lagens dndamdlsbestimmelse ger alltsd en ram f6r de uppgifter
som far behandlas i det nationella vaccinationsregistret. Nodvindig-
hetskravet innebir inte att behandlingsdtgirden ska vara oundginglig.
I kravet pd nddvindighet ligger dock att personuppgifter inte fir be-
handlas om syftet med behandlingen kan uppnds med andra medel.
Utredningen bedémer att syftet med behandlingen inte kan uppnis
med hjilp av anonymiserade uppgifter.

Regeringen fir ett betydande ansvar att se till s att endast nod-
vindiga uppgifter i férhillande till indam3let med behandlingen fors
in 1 registret. Vid beslut om vilka uppgifter som ska f3 behandlas 1
registret miste regeringen forhdlla sig till bestimmelserna om pro-
portionalitet och uppgiftsminimering. Om regeringen konstaterar
att en uppgift ir overflodig i férhillande till registrets iandamal kan
det skyndsamt initieras en férindring. P4 s8 sitt uppritthills kravet
pd uppgiftsminimering. En omstindighet som bor beaktas vid reger-
ingens bedémning ir att samtliga uppgifter kan anvindas som s6k-
begrepp.

Utredningen foresl3r 1 avsnitt 19.6 att den vdrdgivare som har an-
svarat f6r vaccinationen ska limna de uppgifter som behovs i det
nationella vaccinationsregistret. Vilka uppgifter det mer bestimt ir
frdga om ska framgd av f6rordning. Lagen ska dirfor ocksd innehilla
ett bemyndigande for regeringen att meddela foreskrifter som for-
tydligar uppgiftsskyldigheten.
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Bemyndigande att meddela foreskrifter om vilka regionala
vaccinationsprogram som ska ingd i registret

Nu gillande lagstiftning begrinsar registrets omfattning till de natio-
nella vaccinationsprogrammen. Detta innebir att ett beslut pé re-
geringsnivd (om att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vacci-
nationsprogram) leder till en utékning av registret. Undantaget ir
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 som uttryckligen anges i lagen.
Vid en utékning av registret till att omfatta regionala vaccinations-
program ir det inte méjligt att 1 lagtext ange exakt vilka vaccinatio-
ner som registret kommer att omfatta. Detta pd grund av att de vac-
cinationer som erbjuds av regionerna kommer att variera éver tid.
Det finns inte heller ett gemensamt beslutsorgan f6r beslut och im-
plementering av vaccinationsinsatser 1 Sveriges regioner.

Vid en avgrinsning av vilka vaccinationer som ska rapporteras till
det nationella vaccinationsregistret maste man dven beakta de prak-
tiska svdrigheterna med att skilja de vaccinationer som ges som ska
registreras frin de som inte omfattas av rapporteringsplikten. Det
méste vara tydligt for virdgivaren vilka vaccinationer som omfattas
av uppgiftsskyldigheten. Det méste ocks3 vara férutsebart f6r allmin-
heten vilka uppgifter som behandlas i det nationella vaccinations-
registret. Tillimpningsomridet {6r vaccinationsregisterlagen miste
allts8 motsvara detta krav pd precision och samtidigt vara s flexibelt
att det kan méta férandringar pd vaccinationsomridet. Avgrinsningen
méste dessutom vara logisk pa s8 sitt att en automatisk rapportering
frdn journalsystem dr mojlig och ocksa logisk for de fital virdgivare
som rapporterar manuellt.

En utdkning av registret till att omfatta ett nytt regionalt vacci-
nationsprogram bor dirfor féregds av en dialog med berorda regio-
ner for att sikerstilla att tekniska och organisatoriska l6sningar finns
pa plats. Detta giller sirskilt vaccinationer som ges 1 verksamheter
som inte deltar 1 upparbetade vaccinationsprogram och dirfér inte
har en losning f6r inrapportering pa plats. I vissa fall gdr det inte
heller att sirskilja vissa vaccinationer dven om de inte 1 strikt mening
ges “inom programmet”. Aven i denna friga bor regionerna tillfrigas
for att skapa avgrinsningar som ir praktiskt méjliga f6r virdgivarna
att folja. Foreskrifterna kan exempelvis vara formulerade s att ett
regionalt vaccinationsprogram som har sin grund i en viss rekom-
mendation ska rapporteras till det nationella vaccinationsregistret.
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Utredningen anser att det dr Folkhilsomyndigheten som har bist
forutsittningar for att bevaka forindringar 1 det regionala vaccina-
tionsarbetet. Det dr dirfér mest indamélsenligt att Folkhilsomyndig-
heten ansvarar for att bedoma vilka regionala vaccinationsprogram
som ska bevakas genom det nationella vaccinationsregistret. Bemyn-
digandet ska dirfor utformas s att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer f&r meddela férskrifter om vilka regionala
vaccinationsprogram som ska ingd 1 registret. Vilka vaccinationer
som ska f6ljas genom registret fr dd nirmare beslutas av Folkhilso-
myndigheten efter bemyndigande i férordning. Folkhilsomyndig-
heten bér 1 samband med utfirdande eller dndring av sddana fore-
skrifter dverligga med berdrda regioner.

Folkhilsomyndigheten kommer att ges en utokad befogenhet jaim-
fért med 1 dagatt besluta vilka vaccinationer som ska registreras i det
nationella vaccinationsregistret. Utredningen anser att en sddan ord-
ning ir godtagbar. Bemyndigande ges inom en bestimd ram eftersom
registrets omfattning i lag dr begrinsat till sidana regionala vaccina-
tionsprogram som har betydelse for det samlade svenska smittskyd-
det och som dirfér bor registreras pd nationell niva.

19.8 En ny forordning ska narmare reglera vissa
aspekter av personuppgiftsbehandlingen

Utredningens forslag: Lagen ska kompletteras med en ny férord-
ning som nirmare ska reglera vilka uppgifter som ska rapporteras,
vardgivarens uppgiftsskyldighet och bemyndigande f6r Folkhilso-
myndigheten att meddela féreskrifter om vilka regionala vaccina-
tionsprogram som ska ingd 1 registret.

Utredningens beddmning: Uppgift om vaccinerande enhet/vard-
enhet bor inte liggas till 1 uppgiftskatalogen. Uppgiftskatalogen
bér dock kompletteras med uppgift om virdenhet s& snart ett
organisationskodverk finns p3 plats.
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Skilen f6r utredningens forslag och bedomning

Det ska finnas laglig maojlighet att registrera uppgift om annat
identifikationsnummer i det nationella vaccinationsregistret

I det nationella vaccinationsregistret registreras den vaccinerades per-
sonnummer eller samordningsnummer. Det har visat sig att vird-
givare dven rapporterar reservnummer och att det har funnits ett
tydligt behov av uppgiften. Utredningen bedémer visserligen att
registrering av reservnummer riskerar att medféra att dven osikra
uppgifter bevaras i registret. Det ir dock nédvindigt att Folkhilso-
myndigheten ges laglig mojlighet att ta emot och registrera uppgifter
om ett alternativt identifikationsnummer. Det bor dirfor vara méj-
ligt att registrera ett sidant annat identifikationsnummer 1 det natio-
nella vaccinationsregistret.

Uppgift om dosnummer ska rapporteras for samtliga vaccinationer

Uppgift om dosnummer kan férbittra uppféljningen av vaccinations-
insatser genom att uppgifter om andelen fullvaccinerade individer
stimmer bittre dverens med verkliga forhdllanden. Statistiken 6ver
tickningsgrad kommer d& vara mer korrekt dn i dag. Tillimpnings-
problem fér de vaccinationer som inte ges enligt ett faststillt schema
skulle kunna motverkas av att Folkhilsomyndigheten genom rekom-
mendationer eller féreskrifter fortydligar hur dosnummer ska rap-
porteras fér de vaccinationer som inte ges enligt ett faststillt schema
eller dir vaccinatoren saknar uppgift om dosnummer.

Vid registrering av uppgifter om dosnummer {6r covid-19 skapa-
des dosnummer i ménga fall automatiskt av journalsystem genom att
rikna antalet doser som var registrerade 1 det egna systemet. Detta
gjorde att dosnumret inte alltid var korrekt och uppgiften var dirfor
mindre anvindbar, bide for statistik och f6r vaccinationsbevis. Det
ir darfér av stor vikt att uppgiften om dosnummer ir registrerad av
vaccinatoren.

Efter tilligg av uppgift om dosnummer kommer de uppgifter som
bedoms relevanta att fora in i registret vara datum f6r vaccinationen,
den vaccinerades personnummer, samordningsnummer eller annat
identifikationsnummer, vilket vaccin som har anvints, satsnummer,
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den virdgivare som har ansvarat f6r vaccinationen, vaccinationens
dosnummer och den vaccinerades folkbokféringsort.

Utredningen foreslar inte att uppgift om vaccinerande enbet
ska registreras i det nationella vaccinationsregistret

Det finns i dag inte ndgot organisationskodverk fér vaccinerande
enheter/virdenheter. Utredningen anser dirfor att det finns goda
skil att avvakta det arbete med att fortydliga och kodifiera termen
som nu har paborjats hos E-hilsomyndigheten och kommer inte fore-
sl3 att uppgiftskatalogen ska kompletteras med uppgift om virdenhet.
Med den ordning som utredningen foreslir kan dock uppgift om
virdenhet liggas till genom ett regeringsbeslut och nigon lagindring
kommer inte att krivas. Utredningens forslag mojliggér allts att
variabeln vaccinerande enhet/virdenhet kan liggas till 1 uppgifts-
katalogen sd snart ett kodverk finns tillgingligt.

Precisering av vdrdgivarens uppgiftsskyldighet

I férordningen tas en bestimmelse in som nirmare avgrinsar vérd-
givarens uppgiftsskyldighet till att omfatta de variabler som preci-
serats 1 forordningen. Vardgivare ska ha en uppgiftsskyldighet for
samtliga de uppgifter som enligt férordningen ska limnas till regi-
stret. Uppgift om folkbokféringsadress kan dock, pd samma sitt som
1 dag, himtas genom Skatteverkets system for distribution av folk-
bokféringsuppgifter, Navet.! Uppgiftsskyldigheten kommer dirfor
inte omfatta inte denna uppgift.

Genom uppgiftsskyldigheten undanréjs eventuella sekretesshinder
och det ges ett tydligt stod f6r den personuppgiftsbehandling som
uppgiftséverforingen kan medféra. Vidare kommer det att std klart
for utlimnande offentliga och privata virdgivare att uppgiftslimnan-
det dr en uppgift som ankommer pd dem att utféra.

' Av 2 kap. 8 § lagen (2001:182) om behandling av personuppgifter i Skatteverkets folkbok-
féringsverksamhet féljer att en myndighet far ha direktdtkomst till uppgift om person- eller
samordningsnummer, namn, adress, folkbokféringsfastighet, ligenhetsnummer, distrikt och
folkbokféringsort samt avregistrering frin folkbokféringen.
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Bemyndigande for Folkbdlsomyndigheten

Det ir Folkhilsomyndigheten som bist kan bedéma vilka regionala
vaccinationsprogram som bor bevakas genom det nationella vaccina-
tionsregistret. Myndigheten bor dirfér bemyndigas att utfirda fore-
skrifter om sidana regionala vaccinationsprogram som utredningen
foresldr ska kunna ingd 1 vaccinationsregistret. Sidana foreskrifter
boér utfirdas i samrdd med regionerna.

Verkstillighetsforeskrifter

Folkhilsomyndigheten bér bemyndigas att utfirda de nirmare fére-
skrifter som behovs for verkstilligheten av lagen och férordningen.
Friamst giller detta uppgift om dosnummer. Genom verkstillighets-
foreskrifter kan myndigheten f6rtydliga hur dosnummer ska rappor-
teras for de vaccinationer som inte ges enligt ett faststillt schema eller
f6r de vaccinationer f6r vilka dosnummer inte dr en relevant uppgift,
exempelvis sisongsinfluensa. Bemyndigandet ger inte Folkhilso-
myndigheten ritt att ligga till nya variabler men myndigheten ges
storre mojlighet att precisera hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras.

Folkhilsomyndigheten kan ocksd i andra avseenden fortydliga
hur rapporteringen till det nationella vaccinationsregistret ska ske.
Bemyndigandet kan exempelvis anvindas fér att skapa tydliga grin-
ser for vilka vaccinationer som ska rapporteras inom regionala vacci-
nationsprogram.

19.9 Forslagen dverensstammer med
dataskyddsforordningens krav men regleringen
bor i vissa avseenden moderniseras

Utredningens bedomning: Utredningens forslag éverensstim-
mer med dataskyddsférordningens krav och det finns inte behov
av ytterligare skyddsdtgirder. Regeringen bor dock dverviga att
se over lagstiftningen 1 samband med att Utredningen om hilso-
dataregister (S 2023:02) limnar sitt betinkande.
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Skilen f6r utredningens beddmning

Under utredningens ging har forslagens paverkan pd den personliga
integriteten noga analyserats. Utredningen utvecklar 1 kapitel 21 kon-
sekvenserna av utredningens férslag fér den personliga integriteten.
Utredningens slutsats ir att férslagen ir i verensstimmelse med
dataskyddsférordningens krav och att ytterligare skyddsbestimmel-
ser inte behdvs.

Aven om utredningen bedomer att regleringen i sak inte behéver
forindras kan utredningen konstatera att regleringen kring det natio-
nella vaccinationsregistret 1 vissa delar ir omodern och inte éverens-
stimmer med hur registerforfattningar utformas i dag. Utredningen
anser ocksd att det dr otillfredsstillande att vaccinationsregisterlagen
och lagen (1998:543) om hilsodataregister i vissa avseenden ser olika
ut utan nirmare motivering. Nigon genomgripande éversyn av lag-
stiftningen kring det nationella vaccinationsregistret har inte ingdtt
iutredningens uppdrag. Utredningen har dirfor utékat det nationella
vaccinationsregistret inom befintlig rittslig struktur (med undantag
fér utredningens férslag om en kompletterande férordning som
syftar till att mojliggdra en storre flexibilitet).

For nirvarande pagér en utredning som har 1 uppdrag att se dver
lagen om hilsodataregister, bland annat i syfte att modernisera den
lagstiftningen (Utredningen om hilsodataregister, S 2023:02). En mot-
svarande férindring av vaccinationsregisterlagen kan vara motiverad.
Regeringen bér dirfor 6verviga att, i samband med att Utredningen
om hilsodataregister limnar sitt betinkande, genomféra motsvar-
ande forindringar i vaccinationsregisterlagen. Det kan ocksd 6ver-
vigas om det nationella vaccinationsregistret framdver ska regleras
av lagen om hilsodataregister och med stdd av den lagen meddelad
forordning. Om en sidan ordning 6ver huvud taget ir méjlig beror
dock pd hur lagen om hilsodataregister utformas och utredningen
kan dirfor inte ta stillning till om en sdan ordning ir att foresprika
eller inte.
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20 Lakemedelsverkets
informationsbehov

20.1 Uppdraget

Det nationella vaccinationsregistret innehdller uppgifter som dr virde-
fulla for Likemedelsverkets arbete med sikerhets- och effektdvervak-
ning av vacciner. Ett uppgiftslimnande frin det nationella vaccinations-
registret aktualiserar dock frigor om hantering av statistiksekretess.
Utredningen ska diarfor analysera och limna férslag pd hur uppgifts-
limnandet till Likemedelsverket ska kunna goras p8 ett sitt som inte
forutsitter att statistiksekretessen 1 det nationella vaccinationsregist-
ret bryts. En nirmare beskrivning av statistiksekretessen finns 1 kapi-
tel 10.

20.2 Bakgrund och rattsliga utgangspunkter

20.2.1 Lakemedelsverkets hemstallningar och den tillfalliga
sekretessbrytande bestimmelsen

Bakgrunden till denna del av utredningens uppdrag utgors 1 forsta
hand av tv8 hemstillningar som Likemedelsverket skickade till Social-
departementet 1 samband med den omfattande vaccinationsinsatsen
mot sjukdomen covid-19.

Den 12 april 2021 limnade Likemedelsverket, i hemstillan till
Socialdepartementet', en begiran om en tidsbegrinsad sekretess-
brytande bestimmelse {6r uppgifter ur det nationella vaccinations-
registret. De uppgifter som Likemedelsverket behévde 1 uppfolj-
ningsarbetet av biverkningsrapporter kunde inte anses behévas for

! Likemedelsverket (2021) Hemstillan till Socialdepartementet Begiran om en tidsbegrinsad
sekretessbrytande bestimmelse (1.1.1-2020-109880).
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forskningsindamal.” Uppgifter om satsnummer och vaccinnamn m.m.
kunde inte heller limnas ut frdn det nationella vaccinationsregistret
med stéd av ndgot annat av undantagen i 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL. Statistiksekretessen tillit dir-
med inte Likemedelsverket att ta del av uppgifterna i det nationella
vaccinationsregistret f6r komplettering av biverkningsrapporter. Efter-
som uppgifterna skulle kopplas thop med en enskilds biverknings-
rapport var det inte aktuellt for Likemedelsverket att {3 ta del av av-
identifierade uppgifter.

Begiran motiverades av Likemedelsverkets behov av uppgifter i
registret f6r att kunna fullgéra sina svenska och EU-rittsliga skyl-
digheter 1 frdga om sikerhetsovervakning. Likemedelsverket uppgav
1 sin hemstillan att de uppgifter verket behovde vid uppféljning av
nya vaccin mot covid-19 ska finnas lagrade 1 hilso- och sjukvardens
journalsystem, men att det fo6r Likemedelsverket var ett tidskrivande
och manuellt arbete att eftersoka dessa uppgifter. I vissa fall fanns
inte nddvindiga uppgifter bevarade.

Genom férordning (2021:560) om en llfillig skyldighet for Folk-
hilsomyndigheten att limna ut uppgifter om vaccinationer mot
covid-19 inférdes en sekretessbrytande uppgiftsskyldighet. Uppgifts-
skyldigheten tidsbegrinsades inledningsvis till slutet av &r 2022.

Likemedelsverket limnade den 16 juni 2022 en ny hemstillan med
begiran om att den sekretessbrytande uppgiftsskyldigheten skulle
forlingas i tid’. Férordningens tillimplighet i tid férlingdes direfter
till den 1 januari 2025. Av denna senare hemstillan framgar att Like-
medelsverket t.0o.m. den 9 juni 2022 tagit emot 103 144 rapporter om
misstinkta biverkningar av vaccinationer mot covid-19. Av dessa
rapporter saknade 67 528 viktig information eller var bristfilliga pd
annat sitt. Efter att den sekretessbrytande bestimmelsen tritt i kraft
den 1 juli 2021 kunde samtliga biverkningsrapporter kompletteras.
Likemedelsverket pdpekade dven behovet av en férordning som inte
var begrinsad 1 tid. Sannolikheten att vaccinationerna mot covid-19
skulle fortsitta under l8ng tid var enligt verket stor. Existerande vac-
ciner behovde fortsatt 6vervakning, till exempel gillande kommande
pafyllnadsdoser, vaccination av nya &ldersgrupper och eventuella nega-
tiva l8ngtidseffekter. Det var enligt verket dven troligt att nya muta-

22017-08-31 Overklagande av Socialstyrelsens beslut att inte limna ut uppgifter ur det medicinska
fodelseregistret (52017/02933/RS).
3 Likemedelsverket (2022) Hemstillan till Socialdepartementet Begiran om en sekretessbrytande
bestimmelse (1.1.1-2022-050514).
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tioner av viruset skulle kriva nya vaccinvarianter, vilket skulle gene-
rera ytterligare behov av sikerhetsévervakning.

20.2.2 Overvakning av likemedels effekt och sikerhet
Det rittsliga ramverket

Likemedelsverket ska verka for sikra och effektiva likemedel av god
kvalitet och for god likemedelsanvindning samt f6r att medicin-
tekniska produkter ir sikra och limpliga for sin anvindning.*

Grundliggande krav for godkinnande av nya likemedel utgdr frén
Europaparlamentets och ridets direktiv av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel (2001/83/EG).
Aven krav pa framtagande och sammanstillning av data under ett
likemedels hela livscykel regleras genom EU-gemensamma férord-
ningar och direktiv.” Likemedelsverket samarbetar nira med andra
likemedelsmyndigheter inom EU och med den europeiska likemedels-
myndigheten, EMA.

Grunden f6r den svenska likemedelslagstiftningen finns 1 like-
medelslagen (2015:315). Av likemedelslagen framgdr att ett like-
medel ska vara av god kvalitet och indamdlsenligt. Likemedlet ir
indamailsenligt om det dr verksamt f6r sitt iandamal och vid normal
anvindning inte har skadeverkningar som stdr 1 missférhallande till
den avsedda effekten. (4 kap. 1 §). Den som anséker om godkin-
nande, registrering eller tillstdnd till f6rsiljning ska visa att kraven ir
uppfyllda (4 kap. 12 §).

En stor del av Likemedelsverkets sikerhetsarbete sker inom ramen
for godkinnandeprocessen. Vid godkinnandet finns dock inte alltid
tillfredsstillande information om ovanliga biverkningar eller biverk-
ningar som upptrider efter ling tids anvindning. Hur starkt skyddet
av vacciner blir och hur stor risken ir f6r sillsynta biverkningar kan
alltsd inledningsvis vara oklart. Vacciners effekt och sikerhet behover
dirfor foljas upp dven efter ett godkinnande.

Likemedelsverkets ansvar 1 friga om sikerhetsévervakning regle-
rasi6 kap. likemedelslagen och i likemedelsférordningen (2015:458).
Likemedelsverket ska fortlopande kontrollera ett likemedel som har

*1 § férordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.

® European Medecines Agency (EMA) Det europeiska regelverket f6r likemedel
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-
medicines_sv.pdf.
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godkints for forsiljning och préva om godkinnandet fortfarande bor
gilla. Likemedelsverket ska ocks8 ansvara for ett system for siker-
hetsdvervakning som har till syfte att samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av like-
medel som godkints fér férsiljning (6 kap. 1 § likemedelslagen).

Aven den som har fatt ett likemedel godkint for forsiljning ska
ha ett system for sikerhetsévervakning och félja utvecklingen pd
likemedelsomridet och inom ramen f6r godkinnandet indra like-
medlet om det behdvs. Den som har fitt ett likemedel godkint ska
som ett led i sikerhetsévervakningen av likemedlet registrera, lagra,
utvirdera och rapportera information om misstinkta biverkningar av
likemedlet 1 enlighet med f6reskrifter som regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, kan meddela med st6d av 8 kap.
7 § regeringsformen (6 kap. 2 § forsta stycket likemedelslagen). Like-
medelsverket far foreligga den som fitt godkinnandet att visa att
likemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkinnandet (6 kap. 8 §
likemedelslagen). Ett inte obetydligt ansvar faller alltsd pd vaccin-
tillverkare att, dven efter att ett vaccin godkints, genomfora upptolj-
ande effekts- och sikerhetsstudier.

Likemedelsverkets arbete med sikerhetsovervakning

For att folja upp likemedel 1 anvindning vidtar Likemedelsverket en
rad olika dtgirder. Uppfoljningsstudier 8liggs den aktér som har god-
kinnandet {6r férsiljningen av ett vaccin. Signaler om misstinkta like-
medelsbiverkningar inhidmtas 1 Sverige frin flera killor, bland annat
den nationella biverkningsrapporteringen.

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska
snarast rapportera samtliga misstinkta biverkningar av likemedel
till Likemedelsverket (19 § Likemedelsverkets foreskrifter [LVFS
2012:14] om sikerhetsévervakning av humanlikemedel). Aven en-
skilda kan rapportera biverkningar med hjilp av Likemedelsverkets
e-tjinst. Rapporter om misstinkta biverkningar handliggs och regi-
streras 1 Likemedelsverkets biverkningsdatabas. Inom en sirskild en-
het pd Likemedelsverket f6ljs den svenska biverkningsrapporteringen
och ocks3 biverkningar som rapporteras inom EU och globalt. Ana-
lyser av data sker i syftet att identifiera hittills okinda risker med like-
medelsanvindning.
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For en fordjupad analys finns andra enheter pd myndigheten som
arbetar inom olika forskningsprojekt.® Denna form av sikerhets-
overvakning sker ofta i form av registeranalyser. Efter etikprévning
kan Likemedelsverket {3 tillgdng till registerdata frin andra myndig-
heter (uppgifter kan limnas ut med stéd av undantaget for forsk-
ningsindamal i 24 kap. 8 § OSL). Vid samkérning inom etikprévade
forskningsprojekt anvinds registerdata fran SCB (bland annat total-
befolkningsregistret), Socialstyrelsens hilsodataregister och det natio-
nella vaccinationsregistret.

Sirskilda utmaningar med biverkningsrapportering for vacciner

I en biverkningsrapport ska bland annat likemedlets namn, dosering
och behandlingsdatum uppges. For biologiska likemedel, bland annat
vacciner, ska dven satsnummer uppges. Biologiska likemedel ir extra
kinsliga for forindringar i tillverkningsmetoden. For vacciner ir dir-
for uppgift om vaccinets satsnummer helt avgérande for en kvalitets-
siker uppfoljning, exempelvis for att ta stillning till om det ir be-
fogat att vidta dtgirder for en specifik sats. Exempel pad uppgifter
som enligt Likemedelsverket ofta saknas i biverkansrapporter for
vacciner dr uppgift om satsnummer och vaccintyp.

Det finns sirskilda utmaningar betriffande rapportering av miss-
tinkta biverkningar av vacciner. I normalfallet {6ljs inte den vaccine-
rade patienten av virdgivaren, pd ett sddant sitt som kan vara aktuellt
vid annan likemedelsanvindning. Den som erhillit en vaccination
dterkommer alltsd 1 regel inte till virdgivaren eller har 1 vart fall inte
har en sddan kontakt med virdgivaren att en biverkning kommer till
vardgivarens kinnedom. Nigon biverkningsrapportering kommer
dd inte att ske. Alternativt sker biverkningsrapportering direkt frin
den enskilde via Likemedelsverkets e-tjinst. D4 finns en stor risk att
visentliga uppgifter saknas.

Aven om patienten uppsoker primirvirden pd grund av en miss-
tinkt biverkning, och rapportering sker, kan viktiga uppgifter saknas
1 biverkningsrapporten. Vaccinationen kan nimligen ha getts vid en
helt annan tidpunkt och pd en annan vrdinrittning, till exempel en
vaccinationsmottagning. Primirvirden har di inte alltid tillgdng till

¢ Likemedelsverkets arbete i denna del har st6d 1 10 § férordning (2020:57) med instruktion
for Likemedelsverket som stadgar att verket ska svara f6r forskning pi omrdden av betydelse
for den verksamhet som myndigheten ska bedriva.
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uppgifter som behovs fér en komplett biverkningsrapport.” Det ligger
Likemedelsverket att komplettera en bristfillig biverkningsrapport
genom kontaktférsok med enskilda och vardinrittningar, vilket kan
visa sig vara sivil arbetsamt som tidskrivande. Sirskilt 1 samband med
en omfattande vaccinationsinsats, likt den mot sjukdomen covid-19,
ir detta en uppgift som blir nirmast oméjlig fér Likemedelsverkets
handliggare.

Det ir mot denna bakgrund som Likemedelsverkets hemstillan och
den illfilliga sekretessbrytande bestimmelsen i férordning (2021:560)
ska forstis.

20.2.3 Informationsutbyte mellan myndigheter

Enligt 6 kap. 5 § OSL ska en myndighet pd begiran av en annan
myndighet limna uppgift som den forfogar 6ver om inte uppgiften
ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behériga ging. Be-
stimmelsen anses utgora en precisering av den allminna samverkans-
skyldighet som giller f6r myndigheter enligt 8 § férvaltningslagen
(2017:900) och syftar bland annat till att underlitta f6r myndigheter
att fullgdra sin verksamhet. Eftersom sekretess inte bara giller 1 for-
hillande till enskilda utan dven mellan myndigheter och 1 vissa fall
inom myndigheter kan mojligheten att dela information begrinsas
av sekretessbestimmelser (8 kap. 1 § OSL). Nir det giller frigan om
uppgiftslimnande mellan myndigheter kan begrinsas av den s3 kallade
finalitetsprincipen (se avsnitt 9.2.4) har Hogsta forvaltningsdomstolen
klargjort att utéver sekretesspréovningen ska den personuppgifts-
ansvariga myndigheten inte géra nigon kontroll av férenligheten med
finalitetsprincipen i samband med utlimnande av uppgifter enligt
6 kap. 5 § OSL. Hogsta forvaltningsdomstolen konstaterade att myn-
digheter genom sekretessbestimmelser hindras fran att limna ut bland
annat integritetskinsliga uppgifter till andra myndigheter och att lag-
stiftaren hirigenom har tagit stillning till nir ett utlimnande ir ofor-
enligt med det eller de indamdl fér vilka uppgifterna samlades in.*
Om en sekretessreglerad uppgift limnas frin en myndighet till en
annan ir en av grundprinciperna i OSL att sekretessen som huvud-

7 En virdgivare fir, under vissa férutsittningar, ges tillgdng till personuppgifter som behandlas
av andra vdrdgivare enligt lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumenta-
tion, se avsnitt 8.2.

8 Hogsta forvaltningsdomstolens dom HFD 2021 ref. 10.
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regel inte f6ljer med till den mottagande myndigheten. Det beror pd
att behovet av sekretess och intresset av insyn varierar mellan olika
myndigheter och verksamheter och att det inte ir mojligt att géra en
generell avvigning mellan dessa motstiende intressen. Det finns dock
tvd generella undantag frin huvudregeln som innebir att sekretess for
uppgiften giller hos den mottagande myndigheten. Detta giller om
sekretess foljer av en sekretessbestimmelse som ir direkt tillimplig
hos den mottagande myndigheten (s kallad primir sekretess), eller
om sekretess foljer av en sirskild bestimmelse om dverféring av
sekretess (s kallad sekundir sekretess). Om ingen av dessa férut-
sittningar ir uppfyllda ir uppgiften offentlig hos den mottagande
myndigheten (7 kap. 2 § och 11 kap. OSL).

20.3 Alternativa l6sningar for Lakemedelsverkets
informationsbehov

20.3.1 Utredningens utgangspunkter

Utredningens uppdrag ir formulerat sd, att utredningen ska analy-
sera och limna forslag pd hur uppgiftslimnandet till Likemedels-
verket ska kunna goras pd ett sitt som inte forutsitter att statistik-
sekretessen 1 det nationella vaccinationsregistret bryts. Utredningen
har tolkat uppdraget s, att det inte ir aktuellt att inféra en sekretess-
brytande uppgiftsskyldighet. Det har d& ingen betydelse vilken sek-
retess uppgifterna efter ett utlimnande skyddas av hos Likemedels-
verket. M§jligheten att, med de premisser som utredningen har att
arbeta efter, 16sa Likemedelsverkets informationsbehov ir dirmed
mycket begrinsat. Utredningen har utifrdn denna grundférutsitt-
ning utforskat olika alternativ f6r hur Likemedelsverkets informa-
tionsbehov kan tillgodoses. Utredningens slutsatser resulterar inte i
ndgra konkreta forslag utan enbart bedémningar.

20.3.2 Det ér inte aktuellt att inféra en sekretessbrytande
bestammelse

Det nationella vaccinationsregistret omgirdas av en stark sekretess.
Sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL medfor att uppgifter i det natio-

nella vaccinationsregistret, som ir direkt hinférliga till en enskild,
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endast kan limnas ut for vissa sirskilt angivna indama3l. Sekretessen
kan dock brytas genom ilag eller férordning reglerad uppgiftsskyldig-
het. En sidan uppgiftsskyldighet giller fér nirvarande och innebir
att Folkhilsomyndigheten kan limna uppgifter till Likemedels-
verket om vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Utredningen Ut-
virdering av genomférande av vaccinering mot sjukdomen covid-19
(S2022:17) forordar att Likemedelsverket ska ha motsvarande till-
gdng till uppgifter vid en ny pandemi samt att en tidsbegrinsad for-
ordning inte ir limplig eftersom Likemedelsverket behéver kunna
folja sikerheten under en lingre period.’

Ett sekretessgenombrott utgér ett principiellt avsteg frin det
starka skyddet f6r uppgifterna i det nationella vaccinationsregistret.
Rent allmint ir det av stor vikt att uppritthilla fortroendet for hilso-
dataregister och den omfattande informationsmingd som finns dir.
Det ir ocksd tveksamt om det nationella vaccinationsregistret och
andra hilsodataregister ska anvindas som datakilla f6r myndigheter
116pande verksamhet, som exempelvis drendehandliggning eller till-
syn. S4 som utredningens uppdrag ir formulerat ir det inte heller aktu-
ellt att féresld en permanent sekretessbrytande uppgiftsskyldighet.

Utredningen ser dock skal att i detta sammanhang kommentera
ett regeringsbeslut daterat den 15 juni 2023."° Regeringen har i be-
slutet bedémt att bestimmelsen 1 14 kap. 2 § likemedelslagen kan
bryta statistiksekretess hos andra myndigheter. Likemedelsverket
har enligt lagrummet ritt att pd begiran 3 de upplysningar och hand-
lingar som behovs for verkets tillsyn éver bland annat likemedels-
lagen. Regeringen ansdg att bestimmelsen uppfyller de krav pd kon-
kretion som kan stillas pd bestimmelser om sddan uppgiftsskyldighet
som enligt 10 kap. 28 § OSL bryter sekretess.

Det saknas en definition av begreppet tillsyn 1 sdvil likemedels-
lagen som 1 dess forarbeten. Det finns inte heller ndgot myndighets-
gemensamt tillsynsbegrepp. Termen tillsyn bér dock frimst anviindas
for verksamhet som avser sjilvstindig granskning for att kontrollera
om tillsynsobjekt uppfyller krav som féljer av lagar och andra bind-
ande foreskrifter och vid behov kan leda till beslut om 4tgirder som
syftar till att dstadkomma rittelse av den objektsansvarige.'" Efter-

? SOU 2023:73 Genomfsrandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19— en utvirdering s. 270 1.
19 Regeringsbeslut (2023 Overklagande av E-hilsomyndighetens beslut att inte limna ut uppgifter
(S2023/04492).

" Regeringens skrivelse 2009/10:79 En tydlig, rittssiker och effektiv tillsyn Skr. 2009/10:79 den
17 december 2009 s. 14 f.
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som tillsynsverksamhet ir forenat med bdde befogenheter for till-
synsmyndigheten och skyldigheter frin den som ir féremal for till-
synen, bor tillsyn inte tolkas bredare in avsett. Likemedelsverkets
tillsynsverksamhet f&r dirfor anses vara skild frdn annat sikerhets-
uppfoljande verksamhet som inte kan kopplas till ett sirskilt tillsyns-
drende.

Regeringens stillningstagande torde medfora att Likemedelsverket
1 hogre utstrickning idn tidigare kan ta del av uppgifter som finns 1
andra myndigheters sirskilda avdelningar for statistikverksamhet. Ut-
redningen bedomer dock att bestimmelsen 1 14 kap. 2 § likemedels-
lagen inte kan tillimpas i alla delar av myndighetens verksamhet. Be-
stimmelsen i 14 kap. 2 § likemedelslagen bor ocksd anvindas med
stor forsiktighet, sirskilt nir det giller uppgifter 1 hilsodataregister.
Det finns annars en stor risk for en indamalsférskjutning som knap-
past varit avsedd.

20.3.3 Sekretessgenombrott genom samtycke fran den enskilde

Enligt 12 kap. 2 § forsta stycket OSL kan en enskild helt eller delvis
hiva den sekretess som giller till skydd f6r denne. Enligt 10 kap. 1 §
OSL framgdr dessutom att sekretess till skydd for en enskild inte
hindrar att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en myn-
dighet, om den enskilde samtycker till det. En vrdnadshavare kan
samtycka till att hidva sekretess f6r sitt barn. I takt med barnets stig-
ande 8lder och utveckling ska virdnadshavaren ta allt stérre hinsyn
till barnets synpunkter och énskemal.

Det finns inget sirskilt foreskrivet i OSL vad giller mgjligheten
for enskild att hiva den sekretess som enligt 24 kap. 8 § OSL giller
till skydd fér honom eller henne sjilv. Det borde dirmed vara moj-
ligt att genom erhéllet samtycke frén den enskilde hiva den sekretess
som giller i férhillande till denne. Den enskilde kan till exempel sjilv
begira ett registerutdrag frdn det nationella vaccinationsregistret
och inget hindrar den enskilde frdn att pd egen hand limna register-
utdraget vidare till Likemedelsverket.

Frigan ir dd om en mojlig [sning f6r att tillhandah8lla Likemedels-
verket information fér att komplettera biverkningsrapporter ir att
efterfriga samtycke frin den vaccinerade. Uppgifter som 1 s fall
skulle kunna himtas frdn det nationella vaccinationsregistret ir si-
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dana uppgifter som den enskilde normalt inte sjilv har tillging till,
s& som vaccintyp och satsnummer. Samtycket skulle kunna inhimtas
av den vardinrittning som gor biverkningsanmilan. For biverknings-
anmilan som gors direkt pd Likemedelsverkets hemsida av den en-
skilde skulle samtycke kunna inhimtas genom att den enskilde iden-
tifierar sig med e-legitimation och direfter ombeds samtycka till att
kompletterande uppgifter himtas frdn det nationella vaccinations-
registret. En sddan l6sning kriver inga lagstiftningsdtgirder utan en-
bart tekniska och organisatoriska 16sningar. Det finns dock vissa skil
emot en sidan ordning, vilka redogors for nedan.

For det forsta finns skil att vara restriktiv i frdga om att efterfriga
samtycke for att efterge statistiksekretess. Ett argument for restrik-
tivitet ir att myndigheten inte ska sitta statistiksekretessen ur spel
genom att slentrianmissigt se olika situationer som undantag. Ett
annat skil dr att en enskild som kontaktas av en myndighet kan upp-
leva ett tryck pd sig att medverka. Av dessa skil har SCB av tradition
varit forhdllandevis restriktiv med att efterfrdga samtycke till att efter-
ge sekretess."

En ordning med utlimnade efter samtycke skulle dessutom kriva
en informationsinsats av den hilso- och sjukvirdspersonal som lim-
nar en biverkningsanmilan. Fér att limna ett informerat samtycke
mdste den enskilde vara inférstddd med vilka uppgifter som himtas
frdn det nationella vaccinationsregistret och hur uppgifterna senare
kommer att behandlas. Samtycket miste ocksd dokumenteras pd ett
tillfredsstillande sitt. Ordningen skulle dirmed vara f6renad med en
okad administration f6r virdpersonal.

Ett sista skil mot en ordning med samtycke ir att uppgifterna
som Likemedelsverket vill ta del av inte bara ir direkt hinférliga ill
den enskilde utan dven till vaccintillverkaren. Om en sddan uppgift
ocksd anses utgora en uppgift om vaccintillverkarens ekonomiska
forhillanden skulle inte bara den enskildes samtycke krivs for att
hiva sekretessen, utan iven vaccintillverkarens.

Ekonomiska férhéllanden definieras inte 1 OSL. Inte heller for-
arbetena innehiller nigot direkt resonemang i frdgan.” Till begrep-
pet hor uppgifter om bolags och andra juridiska personers affirs- och
driftférhillanden, men ocks3 andra férhillanden av ekonomisk karak-

12 Statistiska Centralbyrin (2015) Handbok i statistisk réjandekontroll s. 68.
3 Prop. 1979/80:2 Del A med forslag till sekretesslag m.m. s. 263 och prop. 1992/93:120 om dnd-
ring i sekretesslagen (1980:100) med anledning av EES-avtalet s. 17 1.

332



SOU 2024:2 Lakemedelsverkets informationsbehov

tir avseende juridiska personer eller fysiska personer som bedriver
niringsverksamhet. SCB limnar exempelvis inte lingre ut uppgifter
om skolor, barn och elever, lirare och annan pedagogisk personal, be-
tyg och provresultat samt uppgifter om genomstrémning och syssel-
sittning efter avslutade studier. Sidana uppgifter betraktas som upp-
gifter om de enskilda huvudminnens och enheternas ekonomiska
forhllanden." Aven E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen har
tvingats att anpassa sina utlimningar efter nya rittsliga stillningstag-
anden om vad som ska betraktas som en enskilds ekonomiska for-
hillanden. E-hilsomyndigheten har exempelvis kommit fram till att
statistikuppgifter som ir att hinfora till ett enskilt foretags forsil;-
ning av en eller flera produkter omfattas av absolut sekretess enligt
24 kap. 8 § OSL."

Enligt utredningen kan en enstaka uppgift om satsnummer eller
vaccintyp inte anses utgora uppgift om en vaccintillverkares ekono-
miska forhdllanden. Inte heller en sammanstillning av sidana upp-
gifter bor 1 normalfallet anses ge nigra upplysningar om vaccin-
tillverkarens ekonomiska forhillanden, dven om de helt uppenbart
kan ge upplysningar om kvaliteten pd en viss produkt. Det kan dock
inte uteslutas att uppgift om vacciner sett i ett visst sammanhang
skulle kunna utgora uppgift om enskilds ekonomiska férhllanden
och konsekvenserna gir inte att fullt ut 6verblicka. Osikerheten med-
for att det finns vissa tvivel kring om l6sningen med utlimnande efter
samtycke dr juridiskt hllbar.

20.3.4 Nationella lakemedelslistan som informationskalla

Likemedel kan siljas pd 1 huvudsak tre olika sitt:

1. Receptfria likemedel f6r egenvird som siljs via apotek eller i dag-
ligvaruhandeln.

2. Forskrivningar som sker via recept till en specifik individ som siljs
via apotek.

3. Som rekvisitionslikemedel.

'* Se exempelvis Kammarritten 1 Gteborgs dom den 16 december 2019 i mél nr 6267-19 och
Kammarritten 1 Géteborgs dom den 18 maj 2020 1 mal nr 7032-19.

!5 E-hilsomyndigheten (2019) Inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter — En konsekvens-
beskrivning av eHdilsomyndighetens rittsliga stillningstagande (dnr 2019/01524) och kammar-
ritten i Stockholms dom den 5 juni 2018 1 mil nr 2359-18.
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Den tredje kategorin, s3 kallade rekvisitionslikemedel, tillhandahills
av hilso- och sjukvirden till patienter, exempelvis i samband med sjuk-
husinliggning eller besok pd en dppenvirdsmottagning dir patien-
ten kan f§ hjilp med administreringen av ett eller flera likemedel."

I den nationella likemedelslistan registreras alla likemedel som
himtas ut pd recept (se avsnitt 11.4). Frin den nationella likemedels-
listan limnas uppgifter till Socialstyrelsens likemedelsregister (se av-
snitt 11.5.5). Likemedel som anvinds inom slutenvirden ingdr inte i
den nationella likemedelslistan. Eftersom vacciner sillan férskrivs
pd recept och himtas ut pd 6ppenvérdsapotek férekommer vacciner
1 mycket liten utstrickning i1 den nationella likemedelslistan. Vissa
uppgifter om rekvisitionslikemedel rapporteras in till Socialstyrel-
sen inom ramen for patientregistret'” men bortfallet ir hégt och de
uppgifter som registreras hiller dirfér inte samma kvalitet som 6vriga
insamlade uppgiftsmingder.

Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell like-
medelslista (S 2023:09) ska se dver mojligheterna att utveckla regist-
ret nationell likemedelslista ytterligare genom att fler uppgifter liggs
till, att regleringen blir tydligare, mer férutsigbar och flexibel samt
att hilso- och sjukvirden och éppenvirdsapoteken har anpassade
arbetsprocesser. Utredaren ska bland annat analysera och ta stillning
till om och hur uppgifter om ordination och administrering av si-
dana likemedel som patienter fir vid behandling inom hilso- och
sjukvirden, inklusive vacciner, kan liggas till i nationell likemedels-
lista. Uppdraget ska redovisas senast den 14 februari 2025."

Aven utredningen om hilsodataregister (S 2023:02) har i uppdrag
att se over vilka uppgifter som ska rapporteras till nationella like-
medelslistan. Utredningen ska analysera regelverket for hilsodata-
register och foresld regler {or behandling av personuppgifter som av-
ser rekvisitionslikemedel. I utredningens direktiv konstateras att
tillgdngen till hilsodata dr av central betydelse for att det ska gd att
ta fram underlag f6r bittre beslutsfattande, for att utéva forskning
och for att f6lja upp och utveckla hilso- och sjukvirden. For att
dstadkomma hégre kvalitet pd uppgifter om rekvisitionslikemedel,
som exempelvis tidpunkt f6r utlimnande, ordinationsorsak och like-
medlets form, styrka och dosering, finns det enligt direktiven skal att

' Prop. 2017/18:223 Nationell likemedelslista s. 23.
7 Férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.
'8 Dir. 2023:133 Fortsatt utveckling av registret nationell Likemedelslista.
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samla uppgifterna i ett annat register in patientregistret. Det skulle
exempelvis kunna vara enbart 1 likemedelsregistret eller 1 likemedels-
registret via registret nationell likemedelslista. Utredningens uppdrag
ska redovisas senast den 30 juni 2024."

Framover kan alltsd fler uppgifter om vaccinationer komma att
registreras 1 den nationella likemedelslistan eller i ndgon annan natio-
nell informationssamling. Hos E-hilsomyndigheten giller sekretess
for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga fér-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men (25 kap. 17 a §
OSL). Uppgifterna skulle efter en skadeprévning kunna limnas ut till
Likemedelsverket f6r komplettering av biverkningsrapporter och ock-
s& for annan sikerhetsévervakning med utgingspunkt i registerdata.

Utredningen bedémer att den nationella likemedelslistan, f6r det
fall att dven uppgifter om vaccinationer ingdr, skulle kunna vara en
alternativ 16sning pd Likemedelsverkets informationsbehov. Den
nationella likemedelslistan ir ett register som, till skillnad frin det
nationella vaccinationsregistret dr avsett att anvindas fér uppfél;-
ning pd individnivd. Utredningen anser dirfér att en sddan [8sning
ir att foredra framfér att uppgifterna himtas fran det nationella vac-
cinationsregistret. En begrinsning ir dock att uppgifterna i den natio-
nella likemedelslistan sparas 1 endast fem 4r.

20.3.5 Vaccinationskort i enlighet med E-halsomyndigheten
och Folkhdlsomyndighetens forstudie

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har gemensamt ge-
nomfért en férstudie om hur individen pd ett digitalt och littillging-
ligt sitt kan {4 en samlad och enhetlig bild 6ver de vaccinationer som
den enskilde tagit. Myndigheternas férslag redovisades den 15 juni
2020 i rapporten Férstudie digitalt Vaccinationskort.”

Forslaget gdr i korthet ut pd att skapa ett nationellt register for
samlad vaccinationsinformation, antingen genom att utéka den natio-
nella likemedelslistan med information om alla givna vaccinationer
eller genom att skapa ett nytt nationellt register. Individen samt hilso-
och sjukvérden skulle ha tillgdng till informationen. I férslaget ingar

' Dir. 2023:48 Battre forutsittningar for uppfolining av héilso- och sjukvirden.
2 E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten (2020) Forstudie digitalt Vaccinationskort
— Aterrapportering enligtregeringsbeslut $2019/03409/FS (delvis) dnr 2019/037991.
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ocksd en skyldighet for alla virdgivare som ger vaccinationer, bide
privata och offentliga, att hantera information digitalt och rappor-
tera alla givna vaccinationer till E-hilsomyndigheten samt att kunna
ta del av informationen dirifrin. Utifrdn ett integritetsperspektiv
ska det eventuellt vara mojligt f6r individen att vilja att helt std utan-
for registret. Losning ska erbjuda ett komplett informationsinnehill
och information om vaccinationer som inte finns digitalt eller som
tagits 1 andra linder bor kunna {3 tillf6ras till registret av sdvil den
enskilde sjilv som av hilso- och sjukvarden.

Utredningens bedémning ir att den féreslagna 16sningen skulle
kunna vara en alternativ l6sning pd Likemedelsverkets informations-
behov. Registreringen kommer att omfatta de uppgifter som efter-
frigas av Likemedelsverket.”

20.3.6 En egen informationsinsamling hos Ladkemedelsverket

Myndigheters mojligheter att dela uppgifter med varandra ir begrin-
sade till vad sekretessregleringen medger. Det dr dirfér férenat med
stora svérigheter att inritta ett register som ska tillhandahlla upp-
gifter for flera myndigheters ansvarsomrdden. Ett register som skyd-
das av statistiksekretess kan inte ens anvindas inom den egna myn-
digheten, men utanfér den sirskilda verksamheten f6r framstillning
av statistik.

Ett alternativ for att tillgodose Likemedelsverkets behov av upp-
gifter ir att skapa en egen informationssamling for likemedel, med
rapporteringsplikt frén virden direkt till Likemedelsverket. Rappor-
tering skulle d4 ske i samband med ordination av likemedel och inte
enbart 1 samband med en biverkningsanmilan. Det ligger inte inom
denna utrednings uppdrag att utreda och analysera en sddan ordning.
Om en sidan ordning ska évervigas miste dock beaktas att samma
uppgifter kommer att rapporteras till och bevaras pa flera olika stil-
len. Det skulle ocksé kriva en omfattande analys av datainsamlingens
pdverkan pd den personliga integriteten och risken for 6kad admini-
stration.

2 E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten (2020) Forstudie digitalt Vaccinationskort —
Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2019/03409/FS (delvis) dnr 2019/03799f s. 95.
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20.4 Utredningens sammanfattade slutsatser

Utredningens bedomning: Utredningen har inte funnit nigon till-
fredsstillande 16sning for hur uppgiftslimnande till Likemedels-
verket frin det nationella vaccinationsregistret ska kunna géras
pa ett sitt som inte forutsitter att statistiksekretessen 1 det natio-
nella vaccinationsregistret bryts.

Nir det giller Likemedelsverkets behov av uppgifter dr det 1
forsta hand en friga om att den nationella biverkningsrapporter-
ingen fungerar som tinkt. De eventuella svirigheter eller brister
som finns 1 systemet med sikerhetsévervakning generellt och med
kompletta biverkningsrapporter specifikt bor 16sas pd samma sitt
for likemedel generellt. P4 sikt kan nationella likemedelslistan
utgora en tillfredsstillande 16sning for Likemedelsverkets infor-
mationsbehov.

Utredningen utesluter inte att det pi regeringens initiativ pd
nytt kan beslutas om en sekretessbrytande bestimmelse di det 1
undantagsfall kan vara motiverat att anvinda uppgifter i det natio-
nella vaccinationsregistret f6r att komplettera biverkansrapporter
pd individniva.

Skilen f6r utredningens bedémning
Den vanliga ordningen ska i forsta hand fungera

Utredningen har inte funnit ndgon tillfredsstillande 16sning fér hur
uppgiftslimnande till Likemedelsverket frin det nationella vaccina-
tionsregistret ska kunna goras pd ett sitt som inte férutsitter att
statistiksekretessen 1 det nationella vaccinationsregistret bryts.

Vad giller Likemedelsverkets behov av uppgifter anser utredningen
att det i forsta hand dr en friga om att den nationella biverknings-
rapporteringen fungerar som tinkt. Detta forutsitter att den rappor-
teringsplikt som foljer av foreskrifter iakttas av hilso- och sjukvirden.
Grundkillan finns inom hilso- och sjukvirdens journalsystem och
en forsta férutsittning dr att dessa data dr av god kvalitet. Mojlig-
heten att dela patientdata mellan virdgivare férbittras dessutom suc-
cessivt. Ett exempel pd detta dr forslaget om en ny patientdversike
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som presenteras 1 betinkandet Patientiversikter inom EES och Sverige
(SOU 2023:23).

Utredningen har viss foérstdelse for att vacciner utgor en sirskild
utmaning for systemet f6r biverkansrapportering. Situationen under
covid-19-pandemin var dessutom extraordinir och systemet funge-
rade inte {6r en vaccinationsinsats i en sddan omfattning. I ett sidan
lige méste det dock ocksd vara mojligt att 1 viss utstrickning prio-
ritera mellan biverkningsrapporterna och ge fértur till de rapporter
som giller allvarliga biverkningar. Behovet av ytterligare underlag f6r
sikerhetsovervakning bér dessutom hanteras pd ett enhetligt vis och
inte med en sirskild 16sning f6r vacciner. De eventuella svirigheter
eller brister som finns 1 systemet med sikerhetsévervakning generellt
och med kompletta biverkningsrapporter specifikt bor enligt utred-
ningen lésas pd samma sitt for likemedel generellt.

I framtiden kan nationella likemedelslistan fungera som datakdilla

For det fall att den nationella likemedelslistan kompletteras med fler
uppgifter om rekvisitionslikemedel skulle denna datakilla framéver
kunna anvindas for att komplettera biverkningsrapporter.
Utredningen ir medveten om att en sidan ordning kommer att ta
flera &r att utreda, besluta om och sedan implementera. Det ir alltsd
en l6sning for framtida behov. Med utredningens utgdngspunkt att
det inte ska finnas en sirskild ordning f6r vacciner kan nationella
likemedelslistan pd sikt utgora en tillfredsstillande 16sning.

Nya tillfilliga sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter

Utredningen anser att det 1 undantagsfall kan vara motiverat att an-
vinda uppgifter 1 det nationella vaccinationsregistret for att kom-
plettera biverkansrapporter pd individnivd. Utredningen utesluter
dirfor inte att det pd regeringens initiativ pd nytt kan beslutas om en
sekretessbrytande bestimmelse, likt den for uppgifter om vaccinatio-
ner mot sjukdomen covid-19. Skyndsam tillgdng till korrekta upp-
gifter fir anses vara sirskilt angeliget vid nyutvecklade vaccin som
ges till breda grupper 1 befolkningen. Komplettering av bristfilliga
biverkningsrapporter blir dessutom, vid en omfattande och akut vac-
cinationsinsats, en odverstiglig arbetsuppgift f6r Likemedelsverkets
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handliggare. En férdel med en hég frekvens av biverkningsrappor-
tering just vid en omfattande vaccinationsinsats dr att mycket ovan-
liga biverkningar kan klarliggas snabbt, vilka annars skulle ta minga
ir att uppticka. Likemedelsverkets behov av uppgifter kan d3 anses
vara av sidan vikt att statistiksekretessen tillfilligt kan brytas. Reger-
ingen bor 1 dock 1 ett sidant sammanhang dven se 6ver vilken sekre-
tess som giller 1 Likemedelsverkets verksamhet och om denna kan
forstirkas samt 6verviga om utlimnandet bor féregds av ett integri-
tetshojande samtycke. Det nationella vaccinationsregistret ska enligt
utredningens bedémning i m&jligaste man fungera som ett hilsodata-
register med ett fullgott sekretesskydd.
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21 Integritetsanalys

Utredningen har i kapitel 19 limnat férslag som har betydelse f6r den
personliga integriteten. Enligt utredningens direktiv ska den regler-
ing som foreslds vara i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordningen), fortsittningsvis
dataskyddsférordningen. Aven skyddet i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen mot betydande intring i den personliga integriteten
ska sirskilt beaktas. Utredningen har med denna utgingspunkt gjort
en integritetsanalys av forslagen. Integritetsanalysen har genomférts
med stdd av bland annat Integritetsskyddsmyndighetens Vigled-
ning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete, dnr IMY-2022-10835.

21.1 Antalet personuppgifter kommer att dka
och delvis fa en annan karaktar

Behandling av personuppgifter i anslutning till det nationella vaccina-
tionsregistret forekommer dels 1 form av uppgiftslimnande frén vérd-
givare, dels genom Folkhilsomyndighetens insamling av uppgifter
1 det nationella vaccinationsregistret. Uppgifterna ir sedan foremadl
for olika former av statistikbearbetning och anvinds som underlag
for forskning.

Folkhilsomyndigheten samlar redan i dag personuppgifter 1 det
nationella vaccinationsregistret om en stor del av Sveriges befolkning.
Genom den utvidgning som féreslis kommer sannolikt fler vaccina-
tionsinsatser ingd 1 det nationella vaccinationsregistret. Antalet per-
sonuppgifter som behandlas kommer dirmed att 6ka.
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Nir det giller registrering av vaccinationer som ges inom barn-
vaccinationsprogrammet kan inte ndgra sirskilt kinsliga hilsodata
lisas ut. Det som framgdr av registret ir att den enskilde har vacci-
nerats samt hos vilken vdrdgivare och nir detta har skett. Eftersom
vaccinerna erbjuds brett 1 befolkningen torde denna uppgift i de allra
flesta fall inte vara sirskilt kinslig. Nir det giller vacciner som
riktas till sirskilda grupper kan uppgift om en given vaccination in-
direkt ge annan information om den registrerade, s som att denna
tillhér en viss riskgrupp. Hur kinslig denna information ir varierar.
Riskgrupp kan utgéras av de som har ursprung i eller en nira kopp-
ling till ett visst land. Riskgrupp kan dven utgoras av missbrukare
eller min som har sex med min.

Riskgruppsvaccinationer kan redan i dag erbjudas inom nationella
vaccinationsprogram och inkluderas pd s3 vis ocksd i det nationella
vaccinationsregistret. Eftersom regionala vaccinationsinsatser i hogre
utstrickning dn de nationella vaccinationsprogrammen fokuserar
pd individens skydd mot allvarlig sjukdom kan emellertid en storre
mingd riskgruppsvaccinationer komma att samlas in. Samtidigt be-
traktas hilsodata generellt som kinsliga personuppgifter och samt-
liga uppgifter 1 det nationella vaccinationsregistret miste dirfér om-
girdas av tillfredsstillande sikerhetsdtgirder. Detta giller oavsett
vilken grad av kinslighet som uppgifterna ir férknippade med.

Virdgivarnas uppgiftsskyldighet kommer att utékas till att om-
fatta fler vaccinationer. Uppgifterna skyddas emellertid av en starkare
sekretess hos Folkhilsomyndigheten 4n 1 patientjournalen.

Tilligget av uppgift om dosnummer och annat identifikations-
nummer innebir enligt utredningens bedémning inte ndgon sirskild
risk for den personliga integriteten.

21.2 Andamalen med personuppgiftsbehandlingen
Andamdl

Andamilen med personuppgiftsbehandlingen i det nationella vaccina-
tionsregistret dr framstillning av statistik, forskning och uppféljning
av vaccinationsprogram. En viktig del 1 detta arbete ir att bevaka tick-
ningsgrad for de olika vaccinationsprogrammen. Vidare utgor upp-
gifterna underlag f6r forskning och epidemiologiska undersékningar.
Registret fyller dirmed en viktig funktion inom folkhilsoarbetet som
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fir anses vara ett viktigt allmint intresse. Andamilet med behand-
lingen hos vardgivare ir att fullgéra en uppgiftsskyldighet till Folk-
hilsomyndigheten.

Personuppgifter som behandlas f6r ovanstdende indamal far ock-
s& behandlas f6r att fullgéra uppgiftsutlimnande som sker i 6verens-
stimmelse med lag eller forordning, samt f6r andra indamal under
férutsittning att uppgifterna inte behandlas pd ett sitt som ir ofér-
enligt med det indamal f6r vilket uppgifterna samlades in.

Hos Folkhilsomyndigheten har endast en sniv krets av personer
direkt tillgdng till den data som finns i registret. Uppgifterna kan lim-
nas ut inom ramen for ett godkint forskningsprojekt med forbehill
om hur uppgifterna di fir anvindas.

Riskerna for indamalsglidning

Med indamalsglidning avses att uppgifterna anvinds for andra inda-
mal in de ursprungligen samlats in for.

Uppgifternaidet nationella vaccinationsregistret har tidigare lim-
nats ut till E-hilsomyndigheten och till Likemedelsverket, med stod
av tillfilliga férordningar. Eftersom utlimnandet sker i enlighet med
forordning finns det stdd f6r denna behandling 1 lagen (2012:453)
om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. (vaccinations-
registerlagen). Genom utlimnandena har uppgifterna dock anvints
for delvis andra syften dn vad som ursprungligen varit avsett. Upp-
gifterna skyddas ocksg av en ligre sekretess efter utlimnande, dn vad
som ir fallet f6r uppgifter 1 det nationella vaccinationsregistret.

Det kan inte uteslutas att tillfilliga sekretessbrytande bestim-
melser dter beslutas, som mojliggor ett utlimnande av uppgifter frin
registret. Utredningen anser att ett sidant utlimnande kan vara god-
tagbart i ett akut skede av en pandemi och d& det ir friga om dndamil
som ir férenliga med de indamal {6r vilka uppgifterna ursprungligen
samlades in (se avsnitt 20.4). Riksdag och regering far, nir det giller
sddan behandling som tillits genom lag eller férordning, ta stillning
till om denna anvindning av uppgifterna ir godtagbar i forhdllande
till registrets ursprungliga syfte. Riksdag och regering fir ocksi ta
stillning till om uppgifterna omfattas av ett tillfredsstillande sekre-
tesskydd efter utlimnandet.
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Utdver att uppgifter kan komma att limnas till andra myndig-
heter i anledning av en pandemi eller ett annat allvarligt hilsohot an-
ser utredningen att risken fér att uppgifterna kommer att behandlas
for andra indamal dn avsett ir liten.

21.3 Integritetsrisker

Det finns ett antal omstindigheter som fir anses utgéra sirskilda
integritetsrisker med personuppgiftsbehandlingen i det nationella
vaccinationsregistret

e Antalet personer som omfattas av registret ir omfattande.

Att antalet personer som omfattas av registret ir omfattande talar
generellt sett f6r en storre risk for integritetsintring.

¢ Det finns ingen méjlighet att invinda mot behandlingen i registret.

En registrering som den enskilde inte har mojlighet att motsitta sig
ir typiskt sett mer integritetskinslig. Behandlingen méste di ske med
respekt f6r andemeningen 1 de grundliggande rittigheterna och fri-
heterna och utgéra en nddvindig och proportionell dtgird 1 ett demo-
kratiskt samhille 1 syfte att sikerstilla vissa sirskilt angivna intressen,
s& som folkhilsa och social trygghet.

e Det ir friga om behandling av kinsliga personuppgifter.

Det nationella vaccinationsregistret innehller hilsodata vilket betrak-
tas som kinsliga personuppgifter. Detta innebir att behandlingen
ska vara forenlig med, utdver de allminna principerna f6r person-
uppgiftsbehandling, de sirskilda regler som giller enligt artikel 9 1
dataskyddsforordningen.

Kinsliga personuppgifter ir som huvudregel f6rbjudna att be-
handla enligt artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen. Forbudet giller
dock inte om behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt
allmint intresse (artikel 9.2 g) eller av skil av allmint intresse p4 folk-
hilsoomradet (artikel 9.2 j) dir limpliga och specifika dtgirder for att
skydda den registrerades rittigheter och friheter faststills. Av skil 54
1 dataskyddsforordningen framgr att det pd folkhilsoomridet kan
det bli nédvindigt att med hinsyn till ett allmint intresse behandla
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sirskilda kategorier av personuppgifter utan att den registrerades sam-
tycke inhdmtas. Sddan behandling bor férutsitta limpliga och sirskilda
tgirder for att skydda fysiska personers rittigheter och friheter.

Utredningens slutsats 1 denna del ir att dataskyddsférordningen
tilliter behandling av kinsliga personuppgifter f6r de syften som den
aktuella personuppgiftsbehandlingen sker f6r, men att behandlingen
forutsitter sirskilda skyddsdtgirder.

21.4  Skyddsatgarder

I samband med dataskyddsforordningens ikrafttridande bedémdes
regleringen av det nationella vaccinationsregistret dverensstimma
med regelverket for personuppgiftshantering. De skyddsitgirder som
omgirdar registret bedémdes som tillrickliga.

Aven denna utredning bedémer i att de skyddsitgirder som finns
1 vaccinationsregisterlagen, tillsammans med de allminna principer
for personuppgiftsbehandling som f6ljer av dataskyddsférordningen,
ir tillrickliga for att sikerstilla att personuppgifter behandlas pd ett
lagligt och korrekt sitt. De skyddsdtgirder som finns i lagen ir dven
tillrickliga for att sikerstilla skyddet av den utékade personuppgifts-
behandlingen. Sikerhetsitgirderna utgors 1 detta fall frimst av den
starka sekretess som skyddar personuppgifterna i registret. Ett be-
tydande ansvar faller ocksd pd Folkhilsomyndigheten att sikerstilla
att adekvata tekniska 18sningar finns pa plats. Nigon foérindring av
befintliga skyddsitgirder behévs dirmed inte pd grund av den nya
informationsmingden.

Utredningen bedémer exempelvis att det inte finns anledning att
komplettera vaccinationsregisterlagen med en bestimmelse om sok-
begrinsning. Redan av dataskyddsférordningen framgr att person-
uppgifter mste behandlas pa ett lagligt och korrekt sitt. Det dr dir-
for inte tilldtet att utfora sokningar utan ett sakligt skil och som inte
kan kopplas till indamé&let med personuppgiftsbehandlingen. Det finns
inte heller ndgra stora mingder dverskottsinformation 1 registret.
Alla de variabler som finns tillgingliga i det nationella vaccinations-
registret beddms motiverade att kunna utféra sékningar pd utifrin
indamalen med personuppgiftsbehandlingen. Det nationella vaccina-
tionsregistret skyddas ocksd av en stark sekretess och det kan dirfor
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inte befaras att sammanstillningar av kinsliga personuppgifter gors
offentliga.'

Utredningen anser inte heller att samkorning behéver regleras
sirskilt. Samkorning far d ske enligt samma principer som {6r annan
anvindning av personuppgifter. Detta innebir att samkérning fir
ske om det dr tilltet enligt relevanta bestimmelser om sekretess, och
under forutsittning att det indamal f6r vilket samkoérning sker inte
ir oférenligt med de indamal for vilka uppgifterna samlades in. Till-
sammans utgdr detta tillrickliga dtgirder till skydd fér den person-
liga integriteten.

Det ankommer pd Folkhilsomyndigheten att sikerstilla att de tek-
niska och organisatoriska dtgirder som krivs {or att garantera den
personliga integriteten finns pd plats och ocksd kommer att omfatta
den nya informationsmingden. I detta sammanhang kan sirskilt arti-
kel 25.1 1 dataskyddsférordningen lyftas, som behandlar frigan om
inbyggt dataskydd (privacy by design). Aven risken for dataintring
miste beaktas, dvs. att en storre krets av personer dn tinkt fir del
av uppgifterna i registret. Det dr dirfoér av stor vikt myndigheten
sikerstiller villkor fér behorighet och kan félja upp vem som har
tillgdng till uppgifterna i registret.

21.5 Begransningen i ratten att géra invandningar

Den enskilde kan inte invinda mot behandlingen av dennes person-
uppgifter i det nationella vaccinationsregistret. Begrinsningen av
ritten att gora invindningar utgor enligt utredningen en nédvindig
och proportionell dtgird i syfte att sikerstilla ett viktigt mél av gene-
rellt allmint intresse. Registret omfattas av en stark sekretess, vilket
begrinsar risken for krinkning av den registrerades rittigheter. Be-
grinsningen av ritten att gora invindningar boér dirmed kvarsta.

21.6  Normgivningsniva

Registreringen innebir ett intring i den grundlagsskyddade person-
liga integriteten. En begrinsning av denna rittighet kan enligt 2 kap.
20 § forsta stycket regeringsformen endast begrinsas genom lag.

'Jfr 2 kap. 7 § tryckfrihetsforordningen och se avsnitt 9.3.6.
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Dessutom far begrinsningar endast goras for att tillgodose dandamal
som dr godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begrinsningar fir
aldrig gd utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indamal
som foranlett den och inte heller stricka sig s& lingt att den utgér
ett hot mot den fria dsiktsbildningen.

Behovet av reglering méste dven bedémas utifrdn dataskydds-
forordningens krav pd tydlighet, precision, férutsebarhet och propor-
tionalitet. Vid sirskilt integritetskinslig behandling av personuppgifter
kan det vara nédvindigt att mer precist reglera vilka personuppgifter
som ska {4 behandlas.

Det ir av visentligt intresse att det fortfarande finns ett starkt
lagstod for personuppgiftsbehandlingen i det nationella vaccinations-
registret. De viktigaste bestimmelserna ur integritetsskyddsperspek-
tiv ska dirfor dven fortsittningsvis finnas i lag. Utredningens férslag
gdr ut pd att vissa aspekter av personuppgiftsbehandlingen regleras
pd en ligre normgivningsnivd. Utredningen bedémer att de grinser
for personuppgiftsbehandlingen som framgar av lag, bdde avseende
vilka vaccinationsinsatser som ska féljas som vilka personuppgifter
som ska tillitas 1 registret, utgdr en tillrickligt tydlig reglering till
skydd foér den personliga integriteten.

Ordningen med ett normgivningsbemyndigande 1 lag fér reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om vilka personuppgifter som ska rapporteras till re-
gistret forutsitter att man i arbetet med att ta fram foreskrifterna tar
stillning till hur varje utékning av registret férhiller sig till det skydd
av den personliga integriteten som fo6ljer av 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen. Vid den prévningen bér beaktas hur skyddet av
den personliga integriteten begrinsas av sdvil behandlingen av den
nya uppgiften i sig som behandlingen tillsammans med andra upp-
gifter for vilka uppgiftsskyldighet redan foreligger.”

Utredningens integritetsanalys har genomférts med utgdngspunkt
1 de vaccinationer som kan forvintas ingd i registret framdover, och
de variabler som utredningen féresldr ska ingd. Tanken ir att be-
greppet regionala vaccinationsprogram tillrickligt vil ska ticka in de
vaccinationsinsatser som ir tinkta. Den kompletterande besluts-
befogenheten p& myndighetsniviniv4 ir endast avsedd att fortydliga
tillimpningsomradet. I de allra flesta fall bor myndigheten kunna utgd
ifrén den integritetsanalys som utredningen presenterar i betinkan-

2 Prop. 2013/14:7 s. 13.
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det. Exempelvis stdr det redan nu klart att kiinsliga personuppgifter
om exempelvis riskgrupp kan komma att utlisas av uppgifterna i
registret. Om integritetsriskerna gir utdver de som utredningen redo-
gor for i betinkandet miste behovet av registreringen évervigas sir-
skilt. Regeringen ges vidare en utdkad befogenhet att besluta om vilka
variabler som ska rapporteras till och behandlas 1 registret. Reger-
ingens befogenhet 1 denna del dr dock begrinsad till vissa slags per-
sonuppgifter. Det kommer exempelvis inte vara mojligt att genom
férordning utoka registret med fler uppgifter om den vaccinerade
individen.

21.7 Forslagen ar proportionerliga och 6verensstammer
med kraven i dataskyddsférordningen
och regeringsformen

Registreringen av personuppgifter i ett nationellt vaccinationsregister
motiveras av viktiga samhillsintressen inom folkhilsoomridet och
en utékning av registrets tillimpningsomride méter behov som har
lyfts i flera olika sammanhang. Utredningen bedémer vidare att syf-
tet inte kan uppnds med mindre ingripande metoder. Det ir exem-
pelvis inte aktuellt att registrera anonymiserade uppgifter. Alterna-
tiva sitt att uppnd dndamadlet, och som inte innefattar en registrering,
skulle vara att uppgifter himtas in pd enkiit men de blir dd ungefirliga.
En mer ullfillig informationsinsamling, som senare gallras, skulle till-
godose vissa syften med ett nationellt vaccinationsregister men ett
sddant forfarande skulle inte tillgodose behovet av uppgifter for forsk-
ning och statistik, dir det ofta ir nédvindigt att uppgifter sparas under
en lingre tid.

Den grundliggande principen om uppgiftsminimering innebir att
personuppgifter inte fir vara f6r omfattande i férhillande till de inda-
mal f6r vilka de behandlas (artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen).
Utredningens utgdngspunkt har dirfor varit att personuppgifts-
behandlingen ska bli s& begrinsad som mojligt med hinsyn till inda-
milet, till exempel vad giller antalet vaccinationer som registreras
och antal uppgifter om varje vaccination. De uppgifter som ska be-
handlas 1 registret dr noga dvervigda och syftar till att uppna syftet
med behandlingen. Det kommer exempelvis inte vara mojligt att be-
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handla uppgifter som rér den vaccinerades person, annat dn person-
nummer eller motsvarande samt folkbokforingsadress.

Vid en avvigning anser utredningen att virdet av att kunna bevaka
det svenska smittskyddet viger tyngre in de risker for integritets-
intrdng som personuppgiftsbehandlingen i det nationella vaccinations-
registret kan tinkas innebira. Uppgifterna kommer att samlas in och
behandlas inom ramen f6ér den absoluta sekretessen i 24 kap. 8 §
OSL vilket utgor ett starkt skydd f6r den personliga integriteten.
Pdverkan pd enskildas personliga integritet framstdr dirmed som
proportionerlig i férhdllande till det angeligna intresset. Utredningen
bedémer ocksd att forslagen dr férenliga med ritten tll skydd for
den personliga integriteten enligt regeringsformen. En forutsittning
for behandlingens godtagbarhet dr vidare att den sker med adekvata
tekniska och organisatoriska dtgirder.
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22  lkrafttrddande- och
dvergangsbestammelser

22.1 Ikrafttradande
22.1.1 Smittskyddslagen (2004:168)

Utredningens forslag: De dndringar som utredningen foreslar 1
smittskyddslagen ska trida i1 kraft den 1 juli 2025.

Skilen f6r utredningens forslag

Tidpunkten ir vald for att ge tid for forberedelser hos regeringen
och hos Folkhilsomyndigheten. I mingt och mycket innebir f6r-
slagen 1 smittskyddslagen frimst férindringar i arbetssittet som suc-
cessivt fir genomféras. Utredningen bedémer till exempel att Folk-
hilsomyndigheten bor {8 1 uppdrag av regeringen att uppdatera sin
modell f6r arbetet med nationella vaccinationsprogram, se avsnitt 16.4.
Med ett lingre ikrafttridande riskerar prévningar av nationella vac-
cinationsprogram som redan ir pdgdende att hamna 1 ett lige dir de i
onddan skjutas pd framtiden i vintan pd att indringarna ska trida
1 kraft. De forslag som Folkhilsomyndigheten redan limnat till reger-
ingen men som dnnu inte beslutats bér provas igen utifrdn de upp-
daterade kriterierna.
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22.1.2 Lagen (2012:453) om register 6ver nationella
vaccinationsprogram m.m.

Utredningens forslag: De dndringar som utredningen foreslar 1
lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. ska
trida i kraft den 1 januari 2026.

Skilen f6r utredningens forslag

Frin och med ikrafttridandet ska dosnummer rapporteras fér samt-
liga vaccinationer och inte endast {ér vaccinationer mot sjukdomen
covid-19. Vidare har regeringen fr&n och med denna tidpunkt méj-
lighet att bemyndiga Folkhilsomyndigheten att utfirda féreskrifter
som mojliggdér behandling av uppgifter om vaccinationer som ges
inom regionala vaccinationsprogram.

Infor ikrafttridandet forutsitts arbete ske for att tilldta en 6kad
inrapportering till det nationella vaccinationsregistret. Detta arbete
miste ske hos regeringen och Folkhilsomyndigheten samt hos de
som ir rapporteringsskyldiga till registret. Regeringen maste allts3 be-
sluta om férordning och Folkhilsomyndigheten méste anpassa regist-
ret f6r att kunna ta emot mer data om fler vaccinationer. Fore-
skriftsarbetet som forutsitts ske hos Folkhilsomyndigheten ir en
viktig del i detta arbete. Folkhilsomyndigheten bér kontakta berérda
aktorer for att sikerstilla att verksamheter ges mojlighet att anpassa
sina rutiner till de nya féreskrifterna. Det finns dock inget som hind-
rar att foreskrifter om att nya vaccinationsprogram ska ingd i registret
trider kraft vid en senare tidpunkt dn lagen.

22.2 Overgangsbestammelser

22.2.1 Smittskyddslagen

Utredningens forslag: Smittsamma sjukdomar som fére ikraft-
tridandet omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska, utan
hinder av att de inte prévats 1 enlighet med smittskyddslagens nya
lydelse, omfattas av det nationella vaccinationsprogrammet dven
efter ikrafttridandet.
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Skilen f6r utredningens forslag

Overgingsbestimmelsen innebir att de smittsamma sjukdomar som
nu ingdr i ett nationellt vaccinationsprogram inte ska bli féremal for
nya provningar 1 enlighet med de nya justerade kriterierna. Férind-
ringarna 1 kriterierna ir av mindre omfattning och den arbetsinsats
som skulle behéva tas 1 ansprak ir inte motiverad. Stabiliteten 1 syste-
met talar ocksd for att sjukdomar inte ska exkluderas frin ett natio-
nellt vaccinationsprogram utan starkt vigande skil. Att en ny prévning
inte behover ske 1 samband med ikrafttridandet av lagen utesluter
dock inte att en prévning gors lingre fram. Aven de sjukdomar som
fore ikrafttridandet omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram
ingdr i den versyn som gors lopande enligt 7 ¢ § smittskyddsférord-
ningen (2004:255).

22.2.2 Lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram m.m.

Utredningens forslag: Vaccinationer mot sjukdomen covid-19
ska rapporteras till och ingd i det nationella vaccinationsregistret
1 enlighet med ildre foreskrifter till dess att Folkhilsomyndig-
heten utfirdat féreskrifter om att vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 ska ingd i det nationella vaccinationsregistret, dock lingst
till och med den 1 januari 2027.

Skilen for utredningens forslag

Genom de férindringar som utredningen foreslir kommer vaccina-
tioner mot sjukdomen covid-19 inte lingre uttryckligen att anges i
lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. (vaccina-
tionsregisterlagen). Sjukdomen covid-19 ingdr inte heller 1 ett natio-
nellt vaccinationsprogram. For att vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 ska kunna registreras i det nationella vaccinationsregistret
efter att lagindringen har tritt 1 kraft méste de dirfér omfattas av
Folkhilsomyndighetens foreskrifter om vilka regionala vaccinations-
program som ska rapporteras till och ingd 1 det nationella vaccina-
tionsregistret. Detta forutsitter i sin tur att regeringen i férordning
bemyndigar Folkhilsomyndigheten att utfirda foreskrifter 1 imnet.
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Folkhilsomyndighetens foreskrifter méste ocksd trida 1 kraft samma
dag som lagindringen. Det uppstér annars ett glapp 1 rapporteringen
av vaccinationer mot covid-19 vilket skulle férsvara for sivil vaccina-
torer som f6r uppfoljningen.

Utredningen anser att det dr av synnerlig vikt att vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 fortsatt rapporteras till det nationella vac-
cinationsregistret. Utredningen har inte fitt ndgon annan informa-
tion in att Folkhilsomyndigheten delar denna uppfattning och myn-
digheten bor dirfér inkludera dessa vaccinationer i sina kommande
foreskrifter 1 imnet. For att garantera att ett glapp 1 rapporteringen
inte uppstdr bor det genom en dvergdngsbestimmelse foreskrivas att
vaccinationer mot sjukdomen covid-19 ska rapporteras till det natio-
nella vaccinationsregistret enligt dldre bestimmelser, for en tid efter
att forfattningen har trite 1 kraft, trots att Folkhilsomyndigheten
inte utfirdat féreskrifter i amnet. Syftet ir att bemyndigandet som
tilldter Folkhilsomyndigheten att meddela féreskrifter ska trida i kraft
innan vaccinationer mot sjukdomen covid-19 exkluderas frin rap-
porteringen. Nir Folkhilsomyndighetens foreskrifter vil utfirdats
och tritt 1 kraft dvergdr rapporteringen till att ske enligt myndig-
hetens foreskrifter. Detta dven om det finns eventuella skillnader
mot hur rapporteringen ska ske enligt den upphivda lagstiftningen.
Nigon konkurrens mellan Folkhilsomyndighetens foreskrifter och
den tidigare lydelsen av vaccinationsregisterlagen ska alltsd inte upp-
std, utan ildre bestimmelser ska bara tillimpas fram till att andra
foreskrifter finns pd plats, och som lingts till och med den 1 januari
2027. Det ir viktigt att observera att om Folkhilsomyndigheten vid
denna tidpunkt inte utfirdat nigra foreskrifter som innebir att vac-
cinationer mot sjukdomen covid-19 ska ingd 1 det nationella vaccina-
tionsregistret kommer vaccinationerna falla utanfér tillimpnings-
omradet for det nationella vaccinationsregistret.

I 6vriga delar har utredningen inte funnit skil att 6verviga nigra
overgdngsbestimmelser.
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23  Konsekvensbeskrivnhingar

Av kommittéférordningen (1998:1474) samt utredningens direktiv
framgar vilka konsekvensbeskrivningar som betinkandet ska inne-
hilla. Utéver en beskrivning av forslagens konsekvenser har vi i viss
mén beskrivit konsekvenser av utredningens bedémningar dir vi an-
ser det relevant for att ge en bild av den helhet vi bedomer krivs for
att f4 till ett samordnat vaccinationsarbete 1 Sverige.

23.1 Overgripande konsekvenser av forslagen

Utredningen limnar férslag avseende regleringen av nationella vaccina-
tionsprogram 1 smittskyddslagen (2004:168) samt om det nationella
vaccinationsregistret 1 lagen (2012:453) om register 6ver nationella
vaccinationsprogram m.m. (vaccinationsregisterlagen).
Foérindringarna i smittskyddslagen omfattar fértydliganden av
regleringen, en bestimmelse om att regeringen far besluta om natio-
nella vaccinationsprogram dven om samtliga kriterier inte uppfylls
samt att ansvaret for vaccinationer i férskoleklass flyttas till elev-
hilsan. Forindringarna i smittskyddslagen syftar till storsta del till att
fortydliga det statliga dtagandet for nationella vaccinationsprogram
for att underlitta tillimpningen och grinsdragning till de vaccinationer
som ir regionernas ansvar. Det handlar sdledes inte om en férindring
av nuvarande ansvarsforhéllanden mellan staten och regioner och kom-
muner. For barn 1 forskoleklass foreslds att elevhilsan ska ansvara fér
att erbjuda kompletterande vaccinationer till ovaccinerade barn. Ett
ansvar som 1 dag vilar pd regionen och som omfattar mindre antal
barn varav flera sannolikt redan 1 dag ind4 hanteras av elevhilsan.
Vad giller det nationella vaccinationsregistret limnas forslag om
att fler uppgifter ska rapporteras till registret samt att dven vaccina-
tioner inom ramen for regionala program ska rapporteras. Det kom-
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mer innebira en utdkad rapporteringsskyldighet for virdgivare till
det nationella vaccinationsregistret vilket beror regioner och huvudman
for elevhilsa vilket inkluderar dven privata aktorer. Det dr utred-
ningens bedémning att denna utékade registrering till storsta del kan
hanteras genom enklare tilligg i redan existerande system som redan
1 dag mojliggdr automatiserad Sverféring till det nationella vacci-
nationsregistret frdn regionernas journalsystem. De uppgifter som
registret ska utékas med finns registreras i dag i patientjournalen och
skillnaden bestdr i att fler uppgifter ska dverforas frdn journalen till
det nationella vaccinationsregistret. For att fi en mer flexibel rittslig
ordning fér det nationella vaccinationsregistret foreslds slutligen att
den uppgiftskatalog som 1 dag finns i lagen 1 stillet ska finnas 1 férord-
ning. Detta for att enklare kunna genomfora férindringar i registrets
innehall.

23.2 Konsekvenser och kostnader
23.2.1 Samlade kostnader for statsbudgeten

I stort ser utredningen att genomforande av forslagen bor kunna
genomforas inom ramen for redan tilldelade medel. En uppstarts-
kostnad pd Folkhilsomyndigheten for att ligga till fler vaccinationer
1 det nationella vaccinationsregistret forvintas dock uppkomma om
cirka 3 000 000 kronor.

Mojligheten for regeringen att vid sirskilda skil besluta om natio-
nella vaccinationsprogram dven om kriterierna inte ir uppfyllda kan
innebira en utdkning av det statliga dtagandet. Det innebir ocks8 vid
till exempel pandemisituationer, nir vaccinationer kan behéva genom-
foras snabbt och i stor omfattning, att man nyttjar befintligt regel-
verk for genomférande av nationella vaccinationsprogram och att
lagstiftning f6r att mojliggéra sidan vaccination inte behéver tas
fram under pigdende kris. Beslutet ir en méjlighet och ingen skyl-
dighet. D3 vi pd férhand inte kan siga vilka vacciner eller situationer
samt omfattning det kommer att handla om gir forslaget inte att kost-
nadsberikna. Viss vigledning finns fran tidigare pandemier dir omfat-
tande vaccinationer genomférts i form av rekommendationer, men
dir staten ersatt regioner och kommuner f6r 6kade kostnader.

Vid influensapandemin A(H1N1)pdm09 beriknades till exem-

pel direkta kostnader inklusive férbrukat vaccin, vaccin i lager,
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stickkostnad, transport, information och &vriga kostnader till
1 370 843 100 kronor.'

Foér genomférande av vaccinationen mot covid-19 har vaccin fér
cirka 4,65 miljarder kronor levererats till regionerna. Vidare har regio-
nerna fitt ersittning om cirka 6,5 miljarder kronor f6r att genomfora
vaccinationerna.’

23.2.2 Finansiering

Utredningen foresldr att kostnaden f6r Folkhilsomyndigheten, som
uppskattas till 3 000 000 kronor, finansieras genom en omférdelning
inom utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg.

23.2.3 Myndigheter
Folkhdlsomyndigheten

Myndigheten berors av samtliga forslag frén utredningen, dvs. sdvil
arbetet med nationella vaccinationsprogram som det nationella vacci-
nationsregistret. I stort handlar det inte om nya arbetsuppgifter och
ansvarsomriden till myndigheten utan férindringar eller viss utok-
ning av redan existerande. Myndigheten bedriver siledes redan om-
fattande arbete inom omridet och har de resurser som behovs for att
bedriva verksamheten. En engdngskostnad i form av 3 000 000 kronor
bedéms uppkomma fér att ligga till de regionala program som be-
déms kunna vara aktuella att rapporteras till det nationella vaccina-
tionsregistret.

Arbetet med vaccinationsprogram

Myndigheten har i dag organiserat verksamheten med vaccinations-
program genom en sirskild enhet med huvudansvar f6r arbetet. Dir
arbetar 1 dag cirka tio heltidstjinster med olika typer av kompetenser,
sdsom folkhilsovetare, epidemiologer, mikrobiologer, barnlikare

! Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap samt Socialstyrelsen (2011) Influensa A(HIN1)
2009 — utvirdering av forberedelser och hantering av pandemin.

2SOU 2023:73 Genomférandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering
s.227 tf.
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och infektionslikare. P& myndigheten finns dven hilsoekonomer,
administrativt stod, kommunikatérer och jurister om ytterligare tva
heltidstjinster som arbetar med nationella vaccinationsprogram.
Overvaknings-, uppféljnings- samt analysarbete kopplat till vaccina-
tionsprogram tillkommer ocksd genom cirka fem heltidstjinster.
Det finns siledes en omfattande organisation f6r arbetet med vacci-
nationer och tillhérande omriden.

Som en foljd av férslagen bedémer utredningen att Folkhilso-
myndigheten behéver utveckla sin modell fér framtagande av underlag
till beslut om nationella vaccinationsprogram. Folkhilsomyndig-
heten bér ockss, pa regeringens uppdrag, utveckla den myndighets-
samverkan som behovs inom vaccinationsomridet samt utveckla och
ensa sitt arbete med rekommendationer f6r vaccinationer. Myndig-
heten kommer ocks3 att behéva gora vissa revideringar 1 existerande
foreskrifter som reglerar de tvd nuvarande vaccinationsprogrammen
till f6ljd av de f6reslagna dndringarna i nuvarande regelverk. Utred-
ningen beddmer att detta ir ett utvecklingsarbete som far bedrivas
under en tre- till femérsperiod och bér kunna hanteras inom ramen
for redan existerande medel till myndigheten.

Utifrdn den bedémning som gjorts om kommande vacciner ser
utredningen att myndigheten tillsammans med andra myndigheter
och berérda aktdrer kommer att pd nigot sitt behdva ta stillning till
sju—tio vacciner den kommande tiodrsperioden genom antingen ut-
redningar {6r nationella vaccinationsprogram eller som rekommen-
dationer till regioner. Merparten av vaccinerna bedéms handla om
vacciner till riskgrupper.

Om myndigheten dven behéver genomféra hilsoekonomiska be-
démningar kopplat till rekommenderade vaccinationer som ett led i
att stotta regionerna 1 arbetet med ett samordnat vaccinationsarbete
kan ytterligare resurser behéva tillféras myndigheten. I dag finns en
hilsoekonom pd halvtid {6r arbete med nationella vaccinationspro-
gram. Utredningen bedémer att den kan behéva utdkas ifall myndig-
heten fir en roll med att stotta regioner via exempelvis NT-ridet med
hilsoekonomiska bedomningar f6r rekommenderade vaccinationer.
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Arbetet med det nationella vaccinationsregistret

En utokad rapportering till det nationella vaccinationsregistret kom-
mer att f3 konsekvenser f6r Folkhilsomyndighetens verksamhet
med férvaltning av det nationella vaccinationsregistret.

Det nationella vaccinationsregistret sjosattes ar 2013 och inled-
ningsvis krivdes resurser for att bygga upp en ny it-miljo samt for
att informera mélgrupper. Mycket arbete lades ocks3 i initialskedet
pd att kontrollera kvaliteten pd inrapporterade data. I slutrapport fér
implementering av det nationella vaccinationsregistret konstatera-
des att implementeringen av det nationella vaccinationsregistret fun-
gerat tillfredstillande.” Drygt sex heltidstjinster arbetar i dag med fér-
valtningen av det nationella vaccinationsregistret. Bland kompetensen
finns forvaltningsledare, it-utvecklare, systemhandliggare och sup-
port, men dven kompetens inom statistik och epidemiologi.

I samband med att det nationella vaccinationsregistret komplet-
terades med vaccinationer mot sjukdomen covid-19 behovde registret
skalas upp visentligt. Det nationella vaccinationsregistret tog under
&r 2020 emot cirka 1,5 miljoner barnvaccinationer. Systemet behdvde
skalas upp fér att kunna ta emot 15 miljoner covid-19-vaccinationer
under ett halvir.* Aven uppgift om dosnummer lades till.

Det nationella vaccinationsregistret ir byggt i en miljo som inte
ir littarbetad och vars forvaltning kriver en hel del resurser. Dirfor
pagar f6r nirvarande en forstudie for att ta reda pd hur systemet pd
bista sitt kan ersittas av ett modernare och mer férvaltningsvinligt
system. Forhoppningsvis kan utvecklingsarbetet piborjas under
&r 2024. I begreppet forvaltningsvinligt ligger ocksd flexibilitet fér
att kunna skala upp mottagning nir nya program tillkommer.

Ett omfattande arbete har alltsd redan skett med att implementera
registret och hitta fungerande former {6r férvaltning. En utékad rap-
portering kan dnd3 kriva vissa resurser. Dels krivs personella resur-
ser for informationsinsatser, om nya verksamheter ska rapportera
och behéver rutiner f6r detta. Av samma skil behéver supporten
stirkas i ett inledande skede. Aven arbetet med att manuellt hantera
felaktig rapportering kan foérvintas 6ka bdde pd grund av att nya
verksamheter ska rapportera och med anledning av det ¢kade in-

* Folkhilsomyndigheten Regeringsuppdrag Implementera register 6ver nationella vaccinations-
program — Slutrapport.

* Folkhilsomyndigheten (2021) Mdjligheter att registrera vaccinationer mot covid-19 i det natio-
nella vaccinationsregistret (NVR) Folkhdlsomyndighetens dterrapportering av regeringsuppdrag.
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flodet av uppgifter. Personella resurser behovs alltsd 1 ett inledande
skede 1 vart fall inom it och inom kommunikation/support. Detta
bér dock enligt utredningens bedémning kunna ske genom en till-
fillig omprioritering av resurser inom ramen fér myndighetens ordi-
narie verksamhet.

P§ sikt kan ett utdkat innehdll medféra ett okat 6nskemdl om
datauttag till forskningen och fler regelbundna statistikredovisningar.
Begiran om datautlimnande ir férenat med en sekretessprévning vil-
ket kriver resurser. Folkhilsomyndighetens verksamhet med samman-
stillning av statistik utifrdn sirskilda bestillningar kan ocksi komma
att 6ka.

Utredningen beddémer ocksd att antalet forfrigningar frin en-
skilda om registerutdrag kan komma att 6ka om uppgifterna i regist-
ret blir fler och mer relevanta att ta del av. I dagsliget inkommer
cirka 200 forfrgningar per &r, med en topp under pandemin d3 det
som mest kom in 557 f6rfrigningar pd ett &r (2021).

Myndigheten kommer dven behova ta fram féreskrifter om vilka
regionala vaccinationsprogram som ska ingd i det nationella vacci-
nationsregistret samt vid behov verkstillighetsforeskrifter for att
registret ska fungera indamélsenligt. Detta bér myndigheten kunna
ta fram inom ramen fér ordinarie verksamhet utan ytterligare resurs-
tillskott.

Myndigheten har uppskattat en kostnad om 500 000-800 000 kro-
nor for varje ny vaccination som ska liggas till i det nationella vaccina-
tionsregistret. Arbetet omfattar kravstillning, design, utveckling, test,
rittningar och produktionssittning. Skulle nuvarande rekommen-
derade vaccinationsprogram som enligt férslagen skulle kunna vara
aktuella att registreras i nationella vaccinationsregistret liggas till sam-
tidigt uppskattar utredningen att kostnaden blir cirka 3 000 000 kro-
nor d& vissa rationaliseringar bor kunna goéras vid samtidig hantering.

Specialpedagogiska skolmyndigheten

Specialpedagogiska skolmyndigheten driver tio specialskolor i Sverige.
De ansvarar siledes for elevhilsan 1 dessa skolor och berors dirmed
av forslagen 1 motsvarande omfattning som beskrivs fér kommu-
nerna nedan.
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Sameskolstyrelsen

Sameskolstyrelsen ir en statlig myndighet och huvudman fér de fem
sameskolorna som finns 1 Sverige, irskurs ett till sex. De ansvarar
sdledes for elevhilsan 1 dessa skolor och berérs dirmed av forslagen
i motsvarande omfattning som beskrivs f6r kommunerna nedan.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV)

Myndigheten berérs inte direkt av férslagen men ir en central aktor
1 regionernas samverkansmodell f6r likemedel. Utredningen har
limnat beddmningar att vaccinationer som inte omfattas av natio-
nella vaccinationsprogram skulle kunna inkluderas i regionernas sam-
verkansmodell {6r likemedel. TLV ir den aktér som tar fram hilso-
ekonomiska bedomningar av likemedel pd bestillning av NT-ridet
som sen ger en rekommendation till regionerna. Utifrin den kom-
mande vaccinutvecklingen ser utredningen att sju—tio vacciner den
kommande tiodrsperioden kan komma att bli aktuella att prévas som
ett programvaccin och dir merparten av vaccinerna bedéoms handla
om vacciner till riskgrupper och dirmed skulle kunna bli en friga for
NT-ridet. Det handlar allts3 om mindre dn ett vaccin drligen som i
sd fall skulle komma att behéva en hilsoekonomisk virdering av
TLV. Ett alternativ till nuvarande ordning ir att det dr Folkhilso-
myndighetens som tar fram hilsoekonomiska bedémningar fér vacci-
nationer som inte omfattas av nationella vaccinationsprogram. Detta
bér dock utredas vidare efter NT-ridets hantering av RS-virus. Att
gora hilsoekonomiska bedémningar av vaccinationer skulle kunna
stilla krav pd ytterligare kompetens in den som finns vid TLV i dag.

23.2.4 Regioner

En utdkad rapporteringsskyldighet till det nationella vaccinations-
registret medfor nya krav f6r den regionala hilso- och sjukvirden.
Det gér inte att fullt ut forutse vilka vaccinationer som det kommer
att vara friga om men de vaccinationer som 1 dag omfattas av rekom-
mendationer eller dir rekommendationer vintas kan fungera som en
utgdngspunkt. Det saknas ocksd sammanstilld statistik om antalet
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givna doser inom regionala vaccinationsprogram men uppgift om
antalet upphandlade/avropade doser kan ge vigledning om volymen.

Tabell 23.1 Nuvarande rekommenderade vaccinationer som kan komma
att omfattas av utokad rapporteringsskyldighet*

Sjukdom/rekommenderade vaccinationer Antal doser
Influensa 1172 410
TBE 145 358
Pneumokock** 134 974
Hepatit B 38 238
Tuberkulos 3338

* Uppgifter fran Adda om antalet doser som upphandlats/avropats under &r 2022. Regioner kan ocksa
upphandla sjilva. Adda har ddrmed inte uppgift om alla vacciner som upphandlade till regionerna. S&
siffrorna kan vara i underkant.

** | antalet doser ingar de som ges inom det nationella vaccinationsprogrammet for personer som ingér
i riskgrupper.

Till detta kommer dven vaccination av gravida mot kikhosta. Det
finns dnnu ingen uppgift om hur minga personer som vaccineras
drligen men i Sverige f6ds ungefar 110 000-120 000 barn varje &r och
av dessa ir kring 3 000 flerbérder (frimst tvillingar), vilket innebir
att 107 000117 000 graviditeter berors.

Totalt handlar det sdledes 1 dagsliget om sex ytterligare vaccina-
tioner 1 regional verksamhet som kan komma att omfattas.

Den befintliga digitala infrastrukturen f6r hilso- och sjukvirden
ir komplex och journalsystem tillhandahills av minga olika aktorer.

Rapportering till det nationella vaccinationsregistret har dock skett
frdn den regionala hilso- och sjukvirden, frimst barnhilsovirden,
under mer in tio drs tid och rapporteringen fungerar 1 allt visentligt
vil. Under pandemin utokades rapporteringen och fler virdenheter,
som inte vanligtvis rapporterade, fick di ansluta sig. Dosnummer
rapporteras redan for vaccinationer mot sjukdomen covid-19. Denna
funktion bor alltsd redan finnas pa plats men kan fungera olika vil 1
olika system.

I september 2020 fick Folkhilsomyndigheten ett regeringsuppdrag
som gick ut pd att tillhandahilla tekniska l6sningar for hel- eller halv-
automatiserad dverféring av uppgifter om vaccinationer mot covid-19
till vaccinationsregistret (§2020/07187 [delvis]). Inom ramen {6r upp-
draget hade myndigheten mojlighet att bidra till regionernas kost-
nader for systemanpassningar genom att gora det mojligt fér Sveriges
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Kommuner och Regioner (SKR) att rekvirera maximalt 20 miljoner
kronor, som Folkhilsomyndigheten fick disponera for detta indamal.
17,5 miljoner kronor rekvirerades fér detta indamal och férdelades
bland landets regioner. Covidvaccinationerna ir 1 dag 1 huvudsak hel-
eller halvautomatiska.” Cirka fyra procent av de barnvaccinationer
som rapporterades under &r 2022 rapporterades manuellt men det ir en
neditgdende trend.

Utredningen har stillt frdgan om inverkan av en utékad rappor-
tering till regionernas vaccinsamordnare. De regioner som svarat upp-
ger att existerande inrapporteringssystem kan anpassas for att hantera
inrapportering av fler vaccinationer. Detta utan nigra tillkommande
kostnader, eller i vart fall mycket ringa sidana. Enheter som tidigare
inte rapporterat har till stora delar redan fitt anpassa sina system
med anledning av bland annat rapporteringen av vaccinationer mot
sjukdomen covid-19.

Slutsatsen ir att den tekniska l6sningen f6r rapportering till det
nationella vaccinationsregistret ir vil uppbyggd i regionerna samt
att, om en teknisk [6sning vil finns pd plats, dr det forenat med 18ga
kostnader och liten arbetsinsats att utéka rapporteringen med fler
vaccinationer. Okade kostnader kan tillkomma om nya verksamheter,
som inte tidigare rapporterat till det nationella vaccinationsregistret,
omfattas av rapporteringsplikten. Detta ir ovanligt i regionerna men
forekommer 1 kommunala verksamheter (se nedan). Vissa mindre
kostnader fir dock férvintas inledningsvis, exempelvis fér informa-
tions- och utbildningsinsatser.

Regionerna kommer alltsd inte att piverkas av den utékade rap-
porteringen 1 nigon visentlig utstrickning, dven om det varierar
nigot mellan regionerna. Utredningen ser ocksd en framtida nytta och
kostnadsbesparingar {6r regionerna. Bittre data dver antalet vacci-
nerade ger underlag f6r riktade insatser. Bittre data kan ocksé bidra
till uppfoljningen av insatser och sikerstillande av att dessa utgor ritt
resursprioritering Resurser inom regionernas smittskydd som arbetar
med vaccinationstickning kan ocks3 frigéras for annat smittskydds-
arbete. Nir privata virdgivare ska utféra offentligt finansierade vac-
cinationer méste kravstillningen vara tydlig p& den privata utféraren

® Folkhilsomyndigheten (2021) Mojligheter att registrera vaccinationer mot covid-19 i det
nationella vaccinationsregistret (NVR) Folkhilsomyndighetens dterrapportering av regerings-

uppdrag.

363



Konsekvensbeskrivningar SOU 2024:2

att ocksd ha ett inrapporteringssystem pa plats. Samverkan maiste
vara god med den kommunala hilso- och sjukvirden.

Regionernas samverkansmodell for likemedel och NT-rddet

Utredningen bedémer att vacciner som inte omfattas av nationella
vaccinationsprogram bor hanteras samordnat genom samverkan till
exempel inom ramen fér regionernas samverkansmodell for like-
medel. I nuvarande ordning bestiller NT-ridet en hilsoekonomisk
bedémning frdn TLV som underlag for sitt beslut om en eventuell
rekommendation till regionerna om anvindande av likemedlet. Ut-
ifrdn den kommande vaccinutvecklingen ser utredningen att sju—tio
nya vacciner den kommande tio-3rsperioden kan komma att bli
aktuella att provas som ett programvaccin och dir merparten av vac-
cinerna bedéms handla om vacciner till riskgrupper och dirmed kan
bli en friga f6r NT-rddet. Det handlar alltsd om mindre 4n ett nytt vac-
cin rligen som kan komma att behéva en hilsoekonomisk virdering
av TLV. Dirutéver kan nya méilgrupper {6r redan existerande vacciner
bli aktuella f6r bedomning. Som en jimférelse har NT-rddet for nir-
varande ett femtiotal likemedel under utredning. NT-ridet har till
storsta del hanterat s.k. nya terapier, dvs. nya, ofta dyra likemedel,
som vinder sig mot en mindre grupp. En utvidgning till att dven
beddéma vacciner fér anvindning 1 organiserade program kan siledes
komma att medféra andra typer av bedémningar och éverviganden.
Nya resurser kan dirmed komma att behéva tillforas verksamheten.
Ett alternativ till nuvarande ordning ir att det dr Folkhilsomyndig-
hetens som tar fram hilsoekonomiska bedémningar &t NT-ridet.
Detta bor dock 6vervigas forst efter att NT-rddets hantering av RS-
virus har utvirderats.

23.2.5 Kommuner

Samtliga kommuner berérs av forslagen i deras roll som huvudman
for elevhilsan. Elevhilsan berérs av forslaget om att flytta ansvaret
for vaccinationer i férskoleklass frén regioner till elevhilsan samt att
ett utdkat antal variabler ska rapporteras till det nationella vaccina-
tionsregistret. Elevhilsan bedoms inte paverkas av forslaget om att
ytterliga vaccinationer ska rapporteras till registret eftersom de vacci-
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nationer som utredningen bedémer kommer att omfattas av forsla-
get inte ges av elevhilsan.

Utifrén den officiella statistiken om samtliga skolformer frin
Skolverket for lasdret 2022/23 ir samtliga 290 kommuner huvudmin
for elevhilsan i totalt 4 425 skolor dir vaccinationer primirt ges (3rs-
kurs ett till nio). Viss kompletterande vaccination kan ges 1 svil
forskoleklass som gymnasieskola.

Forslag om vaccinationer i forskoleklass

Forslaget beror kommuner som huvudman fér elevhilsan. Elev-
hilsan foreslas ta ver ansvaret f6r vaccinationer 1 forskoleklass. For
nirvarande finns inga ordinarie vaccinationstillfillen schemalagda i
forskoleklassen utan det handlar endast om kompletterande vaccina-
tioner for ovaccinerade elever. I det nationella vaccinationsregistret
finns uppgifter om hur minga barn som vaccinerats med komplet-
terande vaccin enligt det nationella vaccinationsprogrammet fér barn
i1 den alder eller f6delsedr som visar att de bor ha gitt 1 férskoleklass.

Tabell 23.2 Antal barn som vaccinerats med kompletterande vaccin
i forskoleklass

Lasar Antal barn Flickor Pojkar
2019/2020 2 381 1111 1270
2020/2021 1953 951 1002
2021/2022 1723 829 894

Det handlar till exempel om barn som flyttat till Sverige eller svensk-
fédda barn som missat eller avstétt tidigare vaccination. Troligen dr
siffrorna ndgot hogre dd uppgifter inte finns om de barn som saknar
personnummer. Det framgdr inte om barnen vaccinerats i elevhilsan
eller i primirvirden. Sannolikt har de inte vaccinerats av barnhilso-
virden d sista planerade besoket sker vid fem 4rs lder. Att komplet-
terande vaccination behdvs kan upptickas av elevhilsan nir barnet
bérjar forskoleklass. Elevhilsan kan d& antingen erbjuda vaccinatio-
nen eller skicka vidare barnet till primirvirden. Underlaget visar att
det sdledes handlar om ett litet antal elever. Lisdret 2022/23 fanns
drygt 124 000 elever i férskoleklass sd det handlar om ungefir 1,5 pro-
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cent av eleverna som vaccinerats med kompletterande vaccinations
nir de gir i forskoleklass. Samma ldsar fanns 3 573 skolenheter med
forskoleklass vilket innebir att det handlar om en elev 1 varannan skol-
enhet med forskoleklass som berérs. Demografisk variation i landet
och mellan omriden kan gora att det 1 vissa skolor, pd grund av elev-
underlaget, kan finnas fler barn som behover erbjudas kompletter-
ande vaccinationer. Av de 3 573 skolenheterna med férskoleklass ir
2 935 kommunala och 592 enskilda. Till detta kommer ett mindre
antal statliga och internationella skolor. Den kostnad fér att genom-
foéra vaccinationer som utredningen har funnit ir pd 181 kronor per
vaccination som anvinds vid vaccination mot Rota och Pneumo-
kocker. Denna kostnad flyttas di frin regionen till elevhilsan for
varje elev som nu kommer att vaccineras av elevhilsan 1 férskole-
klass. Som utredningen redan konstaterat handlar det om ett litet antal
barn per dr och dir kostnaden redan sannolikt 1 flertalet fall indd
landar pd elevhilsan genom att barnet ind3 vaccineras dir 1 férskole-
klass eller senare i drskurs ett. Vi vet sdledes inte hur mycket av kom-
pletteringsvaccinationen som i dag utférs av elevhilsan respektive
primirvirden. Nir det giller kostnaden fér vaccinet sd dr det redan
regionerna som betalar fér detta och elevhilsan avropar kostnadsfritt.®
Forslaget ska inte medfora nigra 6kade kostnader f6r staten d3 frigan
om ersittning mellan staten och kommuner samt regioner redan ir
hanterad.

Utokat antal variabler som ska rapporteras till nationella
vaccinationsregistret

De variabler som ir aktuella ir dosnummer samt alternativt identifi-
kationsnummer. Detta ir uppgifter som redan journalférs si det som
tillkommer ir att sikerstilla att dessa uppgifter dven dverférs till natio-
nella vaccinationsregistret, vilket innebir olika mycket arbete bero-
ende pd vilket system som anvinds for 6verféring.

¢ Sveriges kommuner och regioner (2023) Samtyckesblanketter f5r HPV-vaccin
https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/lakemedelkommunerregioner/samtycke
sblanketterhpv.5172.html [23-11-23].
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Fler vaccinationer som ska rapporteras till nationella vaccinationsregistret
Elevhilsa

De vaccinationer som ingdr i regionala vaccinationsprogram ansvarar
regionerna fér och en utdkad rapportering av antalet vaccinationer
kommer alltsd inte att paverka elevhilsan.

Den kommunala hilso- och sjukvirden

Aven om vaccinationer i huvudsak ir regionernas ansvar férekom-
mer det att vaccinationer ges inom den kommunala hilso- och sjuk-
virden. Detta giller sirskilt f6r den personkrets som omfattas av
kommunens ansvar f6r hilso- och sjukvérd i sirskilda boendeformer
eller som omfattas av kommunens hemsjukvird efter 6verenskom-
melse med regionen.” I vilken utstrickning vaccinationer ges av kom-
munal sjukvirdspersonal ir féremal for avtal och 6verenskommelser
mellan kommuner och regioner.® Enligt vaccinationsregisterlagen
faller ansvaret for att rapportera uppgifter om vaccinationen pé vird-
givaren. Vem som idr huvudman {or vaccinationen och som enligt
smittskyddslagen eller hilso- och sjukvirdslagen ansvarar for att er-
bjuda vaccinationen ir alltsd inte avgorande for rapporteringsplikten.

Nir det giller rapporteringssystem i den kommunala hilso- och
sjukvdrden ir dessa inte lika vil uppbyggda som i regionerna. En viss
anpassning har redan skett men inte fullt ut och kommuner och
regioner har haft olika [8sningar f6r att rapportera vaccinationer till
det nationella vaccinationsregistret. I vissa fall kan rapporteringen
ganska enkelt 16sas genom att den kommunala hilso- och sjukvarden
far tillging till samma rapporteringssystem som den regionala hilso-
och sjukvirden. I nigot fall registreras vaccinationen i regionens
journalsystem i samband med ordination av likare och kan dirifrin
rapporteras till det nationella vaccinationsregistret. Vaccinationen
registreras dd dven i den kommunala sjukvirdens journalsystem men
kan inte dirifrdn rapporteras till det nationella vaccinationsregistret.
I vissa regioner har kommunerna skétt sdvil ordination som admi-

7 Den 31 oktober 2022 hade 337 000 personer 65 &r och ildre beslut om insatsen hemtjinst i
ordinirt boende och 82 000 personer beslut om insatsen sirskilt boende fér dldre, se Social-
styrelsen (2023) Statistik om socialtjnstinsatser till dldre 2022.

$SOU 2023:73 Genomférandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering.
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nistration och rapportering till det nationella vaccinationsregistret.’
Ytterligare en 16sning f6r de virdgivare som inte har ett eget system
for inrapportering ir att rapportera manuellt, men det ir inte att f6re-
sprika eftersom det innebir en 6kad administration och stérre risk
for brister 1 rapporteringen.

Utredningens forslag innebir ingen principiell skillnad i forhél-
lande till nuvarande ordning. Aven vaccinationer inom nationella
program, vilka redan 1 dag omfattas av uppgiftsskyldigheten, kan ges
inom den kommunala hilso- och sjukvirden. Uppgiftsskyldigheten
for vaccinationer mot sjukdomen covid-19 har inneburit att en ord-
ning fér rapportering vaccinationer som getts av kommunal hilso-
och sjukvirdspersonal varit nédvindig. Utredningen bedémer dock
att forslaget medfor att fler vaccinationer som i praktiken utférs 1
den kommunala hilso- och sjukvirden kommer att omfattas av rap-
porteringsplikten till det nationella vaccinationsregistret. Det kan
exempelvis vara friga om influensavaccinationer och pneumokock-
vaccinationer som ges inom regionala vaccinationsprogram. Voly-
men kan alltsd férvintas att 6ka.

Utredningen ser utmaningar med rapporteringen frin den kom-
munala hilso- och sjukvirden. Utredningen ser dock ocksd vinster
med att vaccinationerna rapporteras till det nationella vaccinations-
registret. I information om Folkhilsomyndighetens statistik éver
vaccinationer mot influensa betonas att det 1 minga fall saknas data
om vaccinationer givna i kommunala verksamheter eller att sddan
data ir bristfillig."® Uppgiftslimnandet frin den kommunala hilso-
och sjukvérden behover alltsd forbittras, oavsett om det sker genom
rapportering till det nationella vaccinationsregistret eller pd nigot
annat sitt. Det dr ocksd viktigt att ha 1 tanke att vaccinationer ska
registreras 1 journal enligt andra tvingande bestimmelser, den utdk-
ande rapporteringsplikten innebir dirmed inte att ytterligare upp-
gifter ska himtas in och dokumenteras.

Regionerna har huvudansvaret {6r vaccinationer enligt bide sina
egna program och de nationella vaccinationsprogrammen. Det ir
dirfor viktigt med ett gott samarbete mellan den regionala och den
kommunala sjukvirden for att sikerstilla att ordination, genomfér-

? Uppgift frin regionernas vaccinsamordnare och SOU 2023:73 Genomférandet av vacciner-
ingen mot sjukdomen covid-19 — en utvirdering s. 119 f.

1 Folkhilsomyndigheten (2023) Statistik for influensavaccinationer
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-influensavaccinationer/ [23-11-23].
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ande, journalféring och rapportering till det nationella vaccinations-
registret fungerar dandama&lsenligt. Det krivs dven ett fortsatt arbete
for att utveckla kommunernas méjlighet till en egen automatisk
rapportering till det nationella vaccinationsregistret. Vid utformning
och upphandling av nya virddatasystem inom den kommunala hilso-
och sjukvirden miste mojligheten till rapportering beaktas. Det ir
Folkhilsomyndigheten som enligt utredningens férslag kommer att
ansvara for vilka regionala vaccinationsprogram som ska ingd i det
nationella vaccinationsregistret. Vid utfirdande av f6rskrifter bér kon-
takter tas for att forsikra att tidsplanen f6r implementering ir rimlig
och ocksd kontrollera att regionerna har planer fér vdrdenheter och
virdgivare som kan beréras, inklusive de vaccinationer som even-
tuellt utfors 1 den kommunala hilso- och sjukvérden.

23.3  Konsekvenser for féretag inkl. sma foretag

De konsekvenser som beror elevhilsan berér dven huvudmin for
elevhilsa for fristdende skolor. Fristiende skolor kan bedrivas 1 olika
verksamhetsformer, dvs. som aktiebolag, ekonomisk férening, féren-
ing och stiftelse. For fristdende skolor ir skolans styrelse huvudman.
Foretag paverkas sdledes ocksd av forslagen som berér kommuner.
Det handlar sdledes om ansvaret f6r kompletterande vaccinationer
for elever 1 forskoleklass samt att ett utdkat antal uppgifter om ge-
nomférda vaccinationer till nationella vaccinationsregistret. Konse-
kvenserna bedoms inte skilja sig oavsett om det ir kommunen eller
skolans styrelse om skolan ir fristiende.

Totalt beror detta, 865 skolor som drivs i enskild regi baserat pd
den officiella statistiken om samtliga skolformer frin Skolverket f6r
lisdret 2022/23. Det ir svart att hitta aktuell statistik om storleken
pd de fristdende skolorna. I en rapport frdn 2012 som Skolverket
tagit fram om enskilda huvudmin och skolmarknadens dgarstruk-
turer'' framgar att 2009/10 s3 drev nio av tio enskilda huvudmin med
grundskolor endast en skola. Det pdpekas dock 1 rapporten att sek-
torn ir under omvandling. Elevhilsan omfattas av kravet p4 att rap-
portera ytterligare en variabel, dvs. dosnummer, till det nationella
vaccinationsregistret. Rapporteringsskyldigheten finns redan hos elev-
hilsan f6r andra vaccinationer och dosnummer ir en uppgift som ska

" Skolverket (2012) Enskilda huvudmiin och skolmarknadens dgarstrukturer.
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journalféras. Viss dndring 1 systemen f6r rapportering kan dirfér
krivas. Vissa friskolor rapporterar fortfarande manuellt. Totalt rap-
porterar 125 skolor manuellt varav ett antal ir mindre friskolor.
For kompletterade vaccinationer i forskoleklass si omfattar det
dven barn pd de 592 enskilt drivna skolenheterna med forskoleklass.
Som tidigare beriknas handlar det om ungefir en elev i varannan klass.
I den mén regioner anvinder sig av privata utférare i vaccinations-
verksamheten inom ramen for virdvalet kommer dessa utforare att
paverkas i samma mdn som mottagningar i regionens regi som genom-
foér vaccinationer som ingdr i regionala vaccinationsprogram. Privata
vaccinationsmottagningar som till exempel erbjuder resevacciner
och andra vacciner som tas pd den enskildes initiativ bedéms endast
pdverkas 1 den min de inom ramen fér virdvalet anvinds som ut-
forare for regionalt organiserade vaccinationsinsatser. De vacciner som
1 dag tas pa den enskildes initiativ som framéver skulle kunna tinkas
ingd 1 ett nationellt eller regionalt program som omfattas av rap-
porteringsskyldigheten till det nationella vaccinationsregistret ir till
exempel vaccination mot RS-virus eller TBE-vaccination. Att kunna
rapportera dessa vaccinationer till nationella vaccinationsregistret
behéver d& vara ett krav for att erbjuda vaccinationer som omfattas
av rapporteringsskyldigheten. Detta ir dock inte en tillkommande
skyldighet utan giller redan i dag f6r privata utférare som inom ramen
for virdvalet erbjuder vacciner som omfattas av rapporterings-

skyldighet.

23.4  Effekter for arbetet med jamlik halsa,
jamstalld halsa och integrationspolitiska malet

Okade uppfoljningsméjligheter av organiserade vaccinationsinsatser
ger forbittrade mojligheter till att identifiera omrdden och grupper
med ligre vaccinationstickning samt dven om vaccinationstickningen
skiljer sig mellan flickor och pojkar samt kvinnor och min. Till
exempel visar uppféljning frdn covid-19-vaccinationen att vaccina-
tionstickningen ir ligre bland vissa grupper av utrikestédda. Sidan
kunskap gér att man kan genomféra riktade insatser f6r att 6ka tick-
ningen och dirmed bidra till 6kad hilsa.

Aven en tydlig och indamalsenlig ansvarsfordelning fér vem som
ir skyldig att erbjuda vaccinationer f6érbittrar mojligheten att nd
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milgrupper med erbjudande om vaccination. De forslag som utred-
ningen ligger fram kan siledes ha en positiv pdverkan p4 hilso- och
sjukvdrden och bidra till milen om jimlik hilsa, jimstilld hilsa och
det integrationspolitiska méilet.

Utgdngspunkten i folkhilsopolitiken ir att alla ska ha samma moj-
ligheter till en god och jimlik hilsa och ett ldngt liv. Folkhilsa hand-
lar alltsd inte bara om att befolkningens hilsa ska vara s& god som
mdjligt, utan dven om att den ska vara jimlikt férdelad mellan olika
grupper 1 samhillet.

Milet for jimstilldhetspolitiken ir att kvinnor och min ska ha
samma makt att forma samhillet och sina egna liv. Det finns dven ett
sirskilt delmal f6r jimstilld hilsa som innebir att kvinnor och min,
flickor och pojkar ska ha samma férutsittningar for en god hilsa samt
erbjudas vird och omsorg pa lika villkor.

Integrationspolitik bygger pd lika rittigheter, skyldigheter och
mojligheter for alla oavsett etnisk och kulturell bakgrund. Den inne-
fattar dven politik mot segregation dir hilsofrgor ingdr.

Den positiva pdverkan fér méilen ir foljande:

e En flytt av ansvaret f6r kompletterande vaccinationer 1 forskole-
klass till elevhilsan mojliggor en tidigare upptickt av ovaccine-
rade eller ofullstindigt vaccinerade elever vilket berér barn som
flyttat till Sverige eller svenskfédda barn som missat eller avstdtt
tidigare vaccination.

o Att fler uppgifter registreras i det nationella vaccinationsregistret
sdsom till exempel dosnummer samt alternativt identifikations-
nummer underlittar vid uppfoljningen av vaccinationsinsatser ge-
nom att uppgifter om andelen fullvaccinerade individer stimmer
bittre 6verens med verkliga forhdllanden. Statistiken over tick-
ningsgrad kommer d& vara mer korrekt idn i dag. Detta bidrar till
att uppticka skillnader i flickor och pojkars samt kvinnor och mins
hilsa, skillnader 1 hilsa beroende pd till exempel var man bor 1
landet eller pa fodelseland.

o Ett utdkat vaccinationsregister medfor att fler vaccinationer regi-
streras och innebir utékade uppfoljningsméjligheter f6r Folk-
hilsomyndigheten av det svenska smittskyddet och hilsan pd be-
folkningsniva. Detta bidrar till att uppticka skillnader i flickor
och pojkars samt kvinnor och mins hilsa samt skillnader i hilsa
beroende p4 till exempel var man bor i landet eller pd fodelseland.
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Utredningen har inte kunnat identifiera att férslagen har nigon nega-
tiv pdverkan pd mélen.

23.5 Forslagens betydelse for olika sektorer, mal m.m.
Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning av den kom-
munala sjilvstyrelsen inte gd utéver vad som dr nédvindigt med hin-
syn till de indam&l som féranleder inskrinkningen. En proportiona-
litetsprovning ska dirfér goras under lagstiftningsprocessen. Forslaget
far inte vara onddigt lingtgdende och om syftet med nya eller ind-
rade bestimmelser kan uppnds pd ett mindre ingripande sitt ska det
minst ingripande alternativet viljas.

Forslaget om att utvidga tillimpningsomradet f6r vaccinations-
registerlagen till att omfatta uppgifter om fler vaccinationer och upp-
gifter om dosnummer fér samtliga rapporterade vaccinationer innebir
nya dtaganden for virdgivare och f6r skolans huvudmin. Rapporter-
ingsskyldigheten ir dock inte ny utan giller redan 1 dag. De ytterli-
gare uppgifter som ska rapporteras framover bor dessutom finnas 1
journal 1 enlighet med andra tvingande bestimmelser. Vidare bor
Folkhilsomyndigheten samrida med regionerna infor att nya vacci-
nationsprogram inkluderas i registret for att undvika onodiga tillimp-
ningssvarigheter. Mot denna bakgrund kan férslagen inte sigas inne-
bira ndgon betydande inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen.

Den utdkade rapporteringsskyldigheten syftar till att skapa bittre
forutsittningar for att bevaka tickningsgrad och effekt av savil natio-
nella som regionala vaccinationsprogram. Utredningen anser att be-
hoven av uppfoljning viger tyngre in den inskrinkning i den kom-
munala sjilvstyrelsen som forslaget medfor.

Utredningens forslag innebir ocksd att det tidigare undantaget
for huvudman for elevhilsa, att inte behéva erbjuda vaccinationer i
torskoleklass, tas bort. Detta innebir att en annan huvudman fir an-
svaret for vaccinationerna. Det dr dock enbart friga om ett fital vac-
cinationer och forslaget kan inte sigas ha ndgon sirskild inverkan pé
den kommunala sjilvstyrelsen.

Sammantagen beddémer utredningen att den inskrinkning i den
kommunala sjilvstyrelsen som férslagen innebir ir proportionerlig.
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Konsekvenser for brottslighet och brottsforebyggande arbetet samt
sysselsdttning och offentlig service i olika delar av landet

Utredningen har inte funnit att férslagen har konsekvenser for brotts-
lighet, brottsférebyggande arbete, samt sysselsittning och offentlig
service 1 olika delar av landet.

23.6  Forslagens forhallande till EU-ratten

Utredningens forslag beror politiska omrdden som i1 olika grad faller
inom ramen fér EU-samarbetet. Forslagets forenlighet med Europa-
parlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning)
redogors for 1 kapitel 21.

Folkhdlsa

Hilso- och sjukvard ir en nationell befogenhet och medlemsstaterna
finansierar, férvaltar och organiserar sina egna hilso- och sjukvards-
system. Nir det giller folkhilsa delas befogenheten mellan EU och
medlemsstaterna. I enlighet med artikel 168 i foérdraget om Euro-
peiska unionens funktionssitt ska unionen komplettera och stédja
nationell hilso- och sjukvirdspolitik, frimja samarbete mellan med-
lemsstaterna och samordning mellan deras program och fullt ut respek-
tera medlemsstaternas ansvar nir det giller sivil utformningen av sin
hilso- och sjukvardspolitik som organisation, férvaltning och till-
handahillande av hilso- och sjukvird.

EU:s politik pd folkhilsoomridet manifesteras genom olika &t-
girder pa unionsnivi. Atgirderna syftar bland annat till att stédja
samarbete och samordning mellan medlemsstaterna fér en bittre
beredskap och bittre férebyggande och motverkande av grinsover-
skridande spridning av allvarliga infektioner och sjukdomar hos min-
niskor samt f6r att férebygga smittsamma sjukdomar med hjilp av
vaccination.
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Programmet EU f6r hilsa'? ir ett finansieringsprogram for perio-
den 2021-2027 som bland annat har som mél att férbittra och frimja
hilsan 1 unionen och minska bérdan av smittsamma och icke-smitt-
samma sjukdomar genom att stédja hilsofrimjande och sjukdoms-
forebyggande dtgirder, minska ojamlikhet 1 hilsa, frimja en hilso-
sam livsstil och frimja tillging till hilso- och sjukvard.

I Rddets slutsatser av den 6 december 2014 om vaccinering som ett
dndamdlsenligt verktyg inom folkhilsan (C 438/04) pipekar Euro-
peiska unionens rid att det med tanke p4 férindringarna i den demo-
grafiska befolkningsstrukturen i1 Europa behovs en stérre inriktning
pd att férebygga smittsamma sjukdomar med hjilp av vaccination av
alla 8ldersgrupper, om detta kan férbittra den epidemiologiska kon-
trollen av sjukdomen. I dokumentet uppmanas medlemsstaterna att
fortsitta att forbittra den epidemiologiska 6vervakningen och utvir-
deringen av situationen nir det giller smittsamma sjukdomar inom
sina territorier, bland dessa dven sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination samt fortsitta att forbittra de nationella vacci-
nationsprogrammen och forstirka den nationella kapaciteten att
genomfora en evidensbaserad och kostnadseffektiv vaccinering, in-
begripet inférande av nya vacciner nir s anses limpligt.

Aven Rédets rekommendation av den 22 december 2009 om vacci-
nation mot sisongsinfluensa (2009/1019/EU) ir relevant i samman-
hanget, om in ndgot daterad. Hir uppmuntras medlemsstaterna att
anta och genomfora nationella, regionala eller lokala handlingsplaner
eller dtgirder 1 syfte att forbittra tickningen av vaccination mot
sisongsinfluensa.

Godkéinnande och sikerbetsovervakning av likemedel

Godkinnande och sikerhetsévervakning av likemedel ir féremal f6r
gemensam reglering pA EU-nivd (se kapitel 20). Bland annat regleras
Likemedelsverkets skyldighet att limna biverkningsrapporter till
den europeiska likemedelsmyndigheten, EMA. Sddan underrittelse
skulle kunna underlittas av att Likemedelsverket ges tillgdng till upp-

"2 Europaparlamentet och rddets férordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrit-
tande av ett program fér unionens dtgirder p3 hilsoomridet (programmet EU fér hilsa) for
perioden 2021-2027 och om upphivande av férordning (EU) nr 282/2014 Europaparlamentet
och Rédets férordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU.
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gifter i det nationella vaccinationsregistret. Som utredningen redogér
for 1 kapitel 20 4&r myndighetens behov av uppgifter for biverknings-
rapportering inte ndgot som kan tillgodoses genom att uppgifter
himtas frén det nationella vaccinationsregistret. De utékade antalet
uppgifter i det nationella vaccinationsregistret kan dock utgéra under-
lag f6r framtida forskning om effekt och sikerhet av likemedel och
pa s8 sitt bistd Likemedelsverket i1 deras arbete med sikerhetsover-
vakning.

Slutsatser

Utredningens bedémning ir att forslagen dverensstimmer med de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen
och att de inte medfér ndgra negativa konsekvenser for det svenska
EU-medlemskapet. Utredningens férslag om en utokad rapporter-
ing till det nationella vaccinationsregistret ligger i linje med unionens
ambitioner och kan ¢ka Sveriges méjlighet att tillgodose sina dtag-
anden pa folkhilsoomradet.

23.7 En férdjupad analys av administration kopplad
till det nationella vaccinationsregistret

Utredningen ska gora en férdjupad analys av vilka konsekvenser som
kan uppstd 1 form av 6kad administration och hur detta kan und-
vikas.

Ett utdkat uppgiftslimnande till det nationella vaccinationsregist-
ret kan befaras medfora viss 6kad administration fér virdpersonal.
Milsittningen dr dock att rapportering 1 mojligaste min ska ske
direkt frdn virdgivarens journalsystem och att 6kad administration
inte ska drabba den vdrdpersonal som genomfér vaccinationen. Skyl-
digheten att féra patientjournal vid vird av patienter framgar av 3 kap.
patientdatalagen (2008:355). Rapporteringen ska inte avse nigon in-
formation som inte redan ska dokumenteras i patientjournal. Utred-
ningen bedémer dirfor att arbetsinsatsen 1 s8 fall frimst kommer att
bestd i insatser for att anpassa journalsystem for ytterligare rappor-
tering.

I minga regioner sker rapportering direkt frdn sjukvérdens jour-
nalsystem till det nationella vaccinationsregistret. Det finns 1 vart fall
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en automatisk koppling mellan journalsystemet och den datakilla
som f6r 6ver uppgifterna till Folkhilsomyndigheten. I ndgon region
anvinds ett separat system for rapportering till det nationella vacci-
nationsregistret. Registreringen behover dé ske 1 tva separata system
vilket utgdr en administrativ boérda. Flertalet regioner har dock an-
tingen redan implementerat, eller avser att inom kort implementera,
journalsystem for vaccinationer som ska kunna innehélla all vaccina-
tionsdata och ocksa rapportera till det nationella vaccinationsregist-
ret genom en modul i journalsystemet.” En utdkad rapportering till
det nationella vaccinationsregistret ir alltsd inte férenat med ndgon
betydande administration om inte rapporteringen ska ske manuellt.

Antalet vdrdgivare som rapporterar manuellt har minskat éver tid
och det ir fortfarande en neddtgiende trend. Manuell rapportering
torekommer dock fortfarande, bdde inom elevhilsan och hos andra
virdgivare.

Covid-19-vaccinationerna ir 1 huvudsak hel- eller halvautomatiska.
Endast 0,1 procent av de rapporter som kommer in har tidigare varit
manuella, 4ven om andelen 6kat under hésten 2023. Av barnvaccina-
tionerna rapporterades cirka fyra procent (ungefir 69 000 anmil-
ningar) manuellt r 2022. Vissa virdgivare rapporterar bara vaccina-
tioner givna till barn utan personnummer och barn med skyddad
identitet pd detta sitt. En procent av pneumokockvaccinationerna
uill riskgrupper rapporterades &r 2022 manuellt och rapporterna kom
frn ett 60-tal enheter.

Nir det giller vaccinationer givna i elevhilsan rapporterade
dr 2023 cirka 125 skolor enbart manuellt. Bland dessa finns 8 kom-
muner som rapporterar pa ett gemensamt konto for hela eller delar
av elevhilsan. I 6vrig dr det till 6vervigande del mindre friskolor som
rapporterar manuellt. Fér elevhilsans del ir det dock enbart uppgift
om dosnummer som tillkommer som en {6ljd av utredningens f6r-
slag, eftersom vaccinationer inom regionala vaccinationsprogram
inte ska ges i elevhilsan.

Utredningens slutsats dr att det framfor allt dr f6r de vardgivare
som rapporterar manuellt som ett utdkat uppgiftslimnande ocksd
leder till en 6kad administrativ borda. Det ir dock friga om ett mycket
litet antal enheter eftersom de allra flesta redan tvingats anpassa sig till
ett uppgiftslimnande till det nationella vaccinationsregistret. Hilso-
och sjukvirden kan dirfér som helhet inte férvintas paverkas pa ett

1 Uppgift i svar pa enkit frin regionernas vaccinsamordnare.
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negativt sitt. Tillgdng pd data frin det nationella vaccinations-
registret till regioner, kommuner och elevhilsa som stéd for analyser
kan ocks3 bidra till ett bittre kvalitetsarbete, vilket 1 sin tur kan 6ka
incitamentet att rapportera och driva utvecklingen.
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24 Forfattningskommentar

24.1 Forslaget till lag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168)

2 kap.
3a§

Med nationella vaccinationsprogram avses skyldigheter som beslutas av staten
att 1 organiserad form erbjuda avgiftsfria vaccinationer till en pd forhand
definierad malgrupp.

Malet med nationella vaccinationsprogram dr att forbittra folkhdilsan och
bidra till en god och jimlik hilsa genom skydd mot spridning av smittsamma
sjukdomar i befolkningen.

Paragrafen ir ny och fungerar som en portalparagraf till det avsnitt i
smittskyddslagen som innehiller bestimmelser om nationella vacci-
nationsprogram.

I forsta stycket definieras nationella vaccinationsprogram. Med na-
tionella vaccinationsprogram avses skyldigheter som beslutas av staten
att i organiserad form erbjuda avgiftsfria vaccinationer till en pd for-
hand definierad mélgrupp. Den nya definitionen av nationella vacci-
nationsprogram innebir inte nigon indring 1 sak i forhillande till
tidigare ordning utan tas in 1 lagen for att fortydliga vad nationella
vaccinationsprogram ir, vilket kan jimféras med definitionen av
regionala vaccinationsprogram som féreslds i lagen (2012:453) om
register dver nationella vaccinationsprogram m.m. Vilken huvudman
som ansvar for att erbjuda vaccinationen framgér av 2 kap. 3d §.

I andra stycket anges att milet med nationella vaccinationspro-
gram dr att férbittra folkhilsan och bidra till en god och jimlik hilsa
genom skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar i befolk-
ningen. Milet ger uttryck for att de nationella vaccinationsprogram-
men finns utifrdn ett befolkningsperspektiv samt fortydligar kopp-
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lingen till den svenska folkhilsopolitiken och arbetet med jimlik
hilsa samt bidrar till uppfoljningen.
Overvigandena finns 1 avsnitt 16.1.

3b§

En smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om

1. det finns vaccin mot sjukdomen som forvintas effektivr forbindra
spridning av sjukdomen i hela eller delar av befolkningen,

2. kostnaden for vaccinationsprogrammet kan férvintas vara rimlig i for-
héllande till den forvintade nyttan, och

3. vaccinationsprogrammet dr etiskt hillbart.

Paragrafen ir ny och innehdller, med vissa justeringar, de tre kriterier
som tidigare fanns 1 2 kap. 3 e §. Forutsittningarna som tidigare fanns i
2 kap. 3 d § har tagits bort. Det dr numera endast de tre kriterierna i
2 kap. 3 b §, tillsammans med maélet f6r nationella vaccinationspro-
gram 1 2 kap. 3 a §, som ir avgorande f6r om en smittsam sjukdom
ska ingd 1 ett nationellt vaccinationsprogram.

Av forsta punkten framgir att ett kriterium for att en smittsam
sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ir att
det finns ett vaccin som forvintas effektivt férhindra spridning av
sjukdomen 1 hela eller delar av befolkningen. Kriteriet indras inte
forutom tilligget om i bela eller delar av befolkningen. Aspekter som
ska beaktas vid tillimpningen ir den forvintade effekten pd smitt-
spridningen inklusive den hos individer som 4nnu inte vaccinerats
eller fatt effekt av vaccinationen, dvs. det indirekta skyddet vacci-
nationen ger upphov till och alltid utifrdn ett befolkningsperspektiv.
Beddémningen ska inte utgd ifrdn sjukdomsbérdan och vaccination-
ens paverkan pd denna eller det skydd som individen far. Tilligget
om 1 hela eller delar av befolkningen fortydligar att smittspridningen
dven kan ske 1 vissa grupper. Alla smittsamma sjukdomar kommer
inte att kunna omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram utan
endast smittsamma sjukdomar for vilka ett vaccin effektivt for-
hindrar smittspridning. Till exempel utesluts smittsamma sjukdomar
som endast éverfors frin djur till minniska. Vaccinationen skyddar
d3 individen men den férhindrar inte smittspridningen. Overvig-
andena finns 1 avsnitt 16.4.

Av andra punkten framgir att ett kriterium for att en smittsam
sjukdom ska ingd i ett nationellt vaccinationsprogram ir att kost-
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naden f6r vaccinationsprogrammet kan férvintas vara rimlig i1 for-
hallande till den férvintade nyttan. Kriteriet har omformulerats och
ir nu mer 1 linje med lydelsen i lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. och den etiska plattformens kostnadseffektivitets-
princip. Formuleringen tydliggér dessutom bedémningsaspekten,
och att det dr friga om att relatera kostnader till nytta. Det om-
formulerade kriteriet innehdller inte lingre nigon anvisning kring
analysens perspektiv, men samhillsperspektivet kan dven fortsitt-
ningsvis vara relevant som utgingspunkt f6r de hilsoekonomiska
bedémningarna. Overvigandena finns i avsnitt 16.4. Ett utforligt
resonemang om och rekommendationer for det hilsoekonomiska
beslutsunderlaget finns 1 kapitel 14.

Av tredje punkten framgir att ett kriterium f6r att en smittsam
sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ir att
vaccinationsprogrammet ir etiskt hillbart. Termen humanitir har
tagits bort. Humanitira principer som &terfinns i svensk lag och 1
internationella konventioner som Sverige férbundit sig att folja ar
etiska virden och principer, vilka f8ngas upp vid en etisk bedémning
av vaccinationer dir till exempel minniskovirdet ingdr som en be-
démningsgrund. Overvigandena finns i avsnitt 16.4. Ett utforligt
resonemang kring etiska bedémningar finns dessutom 1 bilaga 4.

Alla tre kriterier ska vara uppfyllda f6r att en smittsam sjukdom
ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. De tv forsta kri-
terierna kan betraktas som uppfyllda om ett visst utfall kan férvintas.
Bedémningen ges siledes utrymme f6r ett visst métt av osikerhet men
utfallet ska ind3, utifrin tillginglig kunskap, visas som sannolik. Nir
det giller den etiska bedémningen ska det visas att vaccinationen dr
etisk férsvarbar.

I9 kap. 7 § smittskyddslagen finns bemyndigande f6r regeringen
att meddela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar som ska
ingd 1 ett nationellt vaccinationsprogram.
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3c§

Om det finns sirskilda skil far en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram dven om kriterierna i 3 b § 1 och 2 inte dr uppfyllda.

Paragrafen ir ny och innehiller en bestimmelse som gor det méjligt
att, vid sirskilda skil, féreskriva att en smittsam sjukdom ska om-
fattas av ett nationellt vaccinationsprogram dven om kriterierna i 2 kap.
3 b § 1 och 2 inte ir uppfyllda. Méjligheten bor anvindas restriktivt
och giller endast for kriterierna i 2 kap. 3b § 1 och 2. Det gir inte
att gdra avsteg frin kriteriet att vaccinationsprogrammet ska vara etiskt
hillbart.

En typsituation nir mojligheten kan anvindas ir under en pan-
demi eller 1 anledning av ett annat allvarligt hilsohot. Vacciner som
d3 anvinds kan vara nya och framtagna under tidspress. Det kan
ocks8 vara friga om vaccin som anvinds utanfor det ordinarie god-
kinnandet. Den data som behévs fér att kunna bedéma om kriteri-
erna uppfylls kan vara ofullstindig eller visa att kriterierna inte upp-
fylls men dir ett nationellt vaccinationsprogram ind& kan vara den
mest dndamalsenliga l6sningen. Det ska i dessa situationer vara moj-
ligt f6r regeringen att meddela foreskrifter om ett nationellt vaccina-
tionsprogram. Aven i andra situationer kan det finnas behov av ett
nationellt vaccinationsprogram trots att de tvd forsta kriterierna inte
ir uppfyllda. Exempelvis nir det finns sirskild anledning att uppritt-
hilla en immunitet i befolkningen, nir det finns internationella dtag-
anden kopplat till exempelvis utrotning av en sjukdom, nir det vaccin
som finns tillgingligt pd marknaden innehéller en komponent som
inte omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram eller for situa-
tioner d& vaccinationen bedéms nédvindig 1 arbetet med att uppnd
jamlik hilsa och det inte gir att uppfylla pd andra sitt.

Foéreskrifter om att en smittsam sjukdom omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram medfér att det vid ett givet tillfélle blir obli-
gatoriskt att erbjuda vaccinet till malgruppen, registrering i nationella
vaccinationsregistret blir obligatorisk, sjukskéterskors behorighets-
regler om att sjilvstindigt ordinera vaccinet blir i vissa fall tillimp-
liga, vaccinationen blir kostnadsfri for den enskilde och ersittnings-
fragan till regioner och kommuner 16ses genom en tillimpning av
den kommunala finansieringsprincipen.

Folkhilsomyndighetens skyldighet enligt smittskyddstérordningen
(2004:255), att fortldpande folja och vid behov géra en bedémning
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av att de nationella vaccinationsprogrammen uppfyller kriterierna i
smittskyddslagen, inbegriper inte denna bestimmelse utan endast
vaccinationsprogram som beslutas enligt 2 kap. 3 b §. Det faller snarare
pd regeringen att ta initiativ till den typen av beslut. Regeringen kan
vid behov be om underlag genom att besluta om ett sirskilt uppdrag
till myndigheten.

Overvigandena finns i avsnitt 16.5.

3d§

Den som omfattas av 8 kap. 1 § hélso- och sjukvdrdslagen (2017 30) ska av
regionen erbjudas vaccinationer mot smittsamma. sjukdomar som ingdr i natio-
nella vaccinationsprogram.

Den som omfattas av elevhdlsa enligt 2 kap. 25 § skollagen (2010:800) ska
i stallet erbjudas vaccinationer mot smittsamma sjukdomar som ingdr i natio-
nella vaccinationsprogram av huwvudmannen for elevens utbildning.

Paragrafen ir ny men motsvarar till sitt innehdll den tidigare 2 kap.
3£8.

Nigon genomgripande férindring 1 ansvarsférdelningen mellan
region och elevhilsa ir inte avsedd. Dock tas undantaget om att
huvudman fér elevhilsa inte behéver erbjuda vaccinationer 1 for-
skoleklass bort, vilket innebir att elevhilsan ansvarar fér att genom-
fora alla vaccinationer som omfattas av nationella vaccinationspro-
gram redan frin forskoleklass. Overvigandena finns i avsnitt 16.6.

Till f6ljd av att uppdelningen 1 allminna och sirskilda vaccina-
tionsprogram tas bort kommer elevhilsans ansvar inte lingre enbart
omfatta allminna vaccinationsprogram utan samtliga nationella vac-
cinationsprogram. Med stdd av ett nytt bemyndigande 1 9 kap. 8 §
smittskyddslagen kan emellertid regeringen besluta om avsteg frin
den ansvarsférdelning som framgér av 2 kap. 3 d §. Regeringen kan
alltsd 1 smittskyddsforordningen féreskriva att vaccinationer inom
ett nationellt vaccinationsprogram inte ska ges av elevhilsan utan
i stillet inom hilso- och sjukvérden.
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7 kap.
4a§

Regionen har kostnadsansvar f6r &tgirder som avses i1 2 § och {6r vacci-
nationer som ingdr 1 nationella vaccinationsprogram enligt 2 kap. 3 d § forsta
stycket.

Kommunen eller annan huvudman inom skolvisendet har enligt skol-
lagens (2010: 800) bestimmelser om elevhilsa kostnadsansvar fér vaccina-
tioner som ingar i nationella vaccinationsprogram enligt 2 kap. 3 d § andra
stycket.

Paragrafen dndras pd sd sitt att hinvisningarna 1 forsta respektive
andra stycket till 2 kap. 3 f § ersitts med hinvisningar till 2 kap. 3 d §.
Andringarna ir en f6ljd av att tidigare paragrafer tagits bort och
ersatts med nya, 1 syfte att skapa en bittre struktur och oka lag-
textens tydlighet. Ndgon dndring 1 sak ir inte avsedd.

I 9 kap. 8§ inférs ett nytt bemyndigande som ger regeringen
mojlighet att meddela foreskrifter om att en annan huvudman dn den
som framgdr av huvudregeln, ska ansvara och ha kostnadsansvar for
att erbjuda vaccinationer.

9 kap.
7§

Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar som
ska ingd 1 sddana nationella vaccinationsprogram som avses 12 kap. 3 a-3 ¢ §§.

Foreskrifter enligt 2 kap. 3 c § fdr tidsbegrinsas och forenas med sirskilda
villkor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fr meddela
foreskrifter om

1. till vilka grupper vaccinationer ska erbjudas,

2. antalet doser som ska ges av varje vaccin,

3. med vilka intervall vaccinet ska ges, och

4. de ytterligare villkor som ska gilla f6r nationella vaccinationsprogram.

Paragrafens forsta stycke indras pd s vis att hinvisningen till 2 kap.
3 -3 e §§ ersitts med en hinvisning till 2 kap. 3 a-3 ¢ §§. Andringen
ir en f6ljd av att tidigare paragrafer tagits bort och ersatts med nya, i
syfte att skapa en bittre struktur och 6ka lagtextens tydlighet. Ndgon
indring i sak idr inte avsedd.
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Andra stycket ir nytt och innebir att foreskrifter enligt 2 kap.
3 ¢ § far tidsbegrinsas och férenas med sirskilda villkor. Ett sddant
villkor kan till exempel vara att en prévning mot kriterierna i 2 kap.
3 b § smittskyddslagen ska genomféras senast en viss tidpunkt.

Tredje stycket punkten 1 indras pa sd vis att dldersgrupper ersitts
med ordet grupper. Detta ir en f6ljdindring med anledning av att
uppdelningen mellan allminna och sirskilda vaccinationsprogram
tas bort. Det ska dirfor framgd att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om vilka grup-
per som ska erbjudas vaccinationer. Grupper kan di omfatta sivil
ldersgrupper som riskgrupper.

89

Regeringen fir meddela foreskrifter om att en annan huvudman dn de som
framgdr av 2 kap. 3 d § och 7 kap. 4 a § ska ansvara och ha kostnadsansvar for
att erbjuda vaccinationer mot en smittsam sjukdom som ingdr i ett nationellt
vaccinationsprogram.

Foreskrifter enligt forsta stycket far meddelas endast om det pd grund av
sdrskilda skdl framstdar som limpligt.

Paragrafen dr ny och innehiller ett bemyndigande f6r regeringen att
vid sirskilda skil meddela foreskrifter om avsteg frdn den ansvars-
fordelning som foljer av 2 kap. 3 d § och 7 kap. 4 a §.

Bemyndigandet dr avsett att anvindas i de situationer di den
huvudman som enligt huvudregeln ansvarar {6r att erbjuda vaccina-
tionen inte bedéms vara en limplig utférare. Som exempel kan nim-
nas att elevhilsan inte dr limplig utférare av vaccinationer for risk-
grupper. Ett annat exempel nir elevhilsan inte ir en limplig utférare
ir vid en pandemi och d& man samtidigt tvingas stinga skolor. Kost-
nadsansvaret ska f6lja huvudmannaskapet.

Frigan om det dr limpligt att gora avsteg frdn huvudregeln om
utforare bor beaktas redan vid utredning om en smittsam sjukdom
ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram och férslag om
alternativ utforare ska i forekommande fall tas med 1 det underlag
med forslag som skickas till regeringen.

Det kan uppkomma andra situationer dir den huvudman som
foljer av 2 kap. 3 d § inte bedéms som limplig men som utredningen
inte har kunnat férutse. De exempel som anges ovan ir alltsd inte
uttdmmande men huvudregel ir fortfarande att den ansvarsfordel-
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ning som framgdr av 2 kap. 3 d § giller. En tydlig huvudregel f6r vem
som dr ansvarig aktor ger goda planeringsforutsittningar.
Overvigandena finns 1 avsnitt 16.11.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025.

2. Smittsamma sjukdomar som fore ikrafttridandet omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram ska, utan hinder av att de inte provats 1 enlighet
med smittskyddslagens nya lydelse, omfattas av det nationella vaccinations-
programmet dven efter ikrafttridandet.

Punkten 1 foreskriver att lagen trider i kraft den 1 juli 2025. Tid-
punkten ir vald for att ge en rimlig tid for de forberedelser som
miste ske hos regeringen och hos Folkhilsomyndigheten.

Overgingsbestimmelsen i punkten 2 innebir att de smittsamma
sjukdomar som nu ingdr i ett nationellt vaccinationsprogram inte ska
bli féremal f6r nya prévningar i enlighet med de nya justerade kri-
terierna. Férindringarna i kriterierna ir mycket sm8 och den arbets-
insats som skulle behéva tas 1 ansprik ir inte motiverad. Stabiliteten
1 systemet talar ocksd for att sjukdomar inte ska exkluderas frén ett
nationellt vaccinationsprogram utan starkt vigande skil. Att en ny
provning inte behover ske 1 samband med ikrafttridandet av lagen
utesluter dock inte att en provning gors lingre fram. Aven de sjuk-
domar som fore ikrafttridandet omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram ingdr i den 6versyn som gors lopande enligt 7 ¢ § smitt-
skyddsférordningen.

Overvigandena finns i kapitel 22.

24.2 Forslaget till lag om andring i lagen (2012:453)
om register dver nationella vaccinationsprogram
m.m.

Lag om vaccinationsregister

Lagens rubrik dndras. Andringen gors med anledning av att tillimp-
ningsomrddet for lagen om register éver nationella vaccinationspro-
gram m.m. utdkas. Den nya rubriken bedéms stimma bittre verens
med lagens tillimpningsomride. Overvigandena finns i avsnitt 19.1.
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1§

Denna lag tillimpas vid behandling av personuppgifter i Folkhilsomyndig-
hetens verksamhet nir det giller nationella och regionala vaccinationspro-
gram (vaccinationsregistret).

Lagen giller endast om behandlingen ir helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som ir tillgingliga fér sékning eller samman-
stillning enligt sirskilda kriterier.

Paragrafens forsta stycke reglerar lagens tillimpningsomride. Lagen
ska tillimpas vid behandling av personuppgifter 1 Folkhilsomyndig-
hetens verksamhet nir det giller vaccinationsregistret.

Vad som avses med uttrycket regionala vaccinationsprogram ska
enligt foérslaget framgd av 2 §, och en ny paragraf (12 §) ger regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer ett bemyndigande
att meddela foreskrifter om vilka regionala vaccinationsprogram
som ska ingd 1 registret.

Overvigandena finns i avsnitt 19.2.

29

Uttrycket nationella vaccinationsprogram har i denna lag samma betydelse
som i smittskyddslagen (2004:168).

Med uttrycket regionala vaccinationsprogram avses regzomzlt initierade
vaccinationsinsatser som ges 1 organiserad form till en pd forhand definierad

malgrupp.

Andpra stycket, som ir nytt, anger att med uttrycket regionala vacci-
nationsprogram avses regionalt initierade vaccinationsinsatser som
ges 1 organiserad form till en pd férhand definierad mélgrupp. Ut-
trycket regionala vaccinationsprogram omfattar 1 princip allt organi-
serat vaccinationsarbete som sker i regionerna men exkluderar sidana
vaccinationer som sker helt pd den enskildes initiativ och bekostnad,
exempelvis resevaccinationer. Till skillnad frén de nationella vacci-
nationsprogrammen finns ingen statligt lagd skyldighet att erbjuda
vaccinationerna, utan initiativet dr regionernas. For att ett regionalt
vaccinationsprogram ska kunna ing3 1 det nationella vaccinations-
registret krivs dock att det har sin grund 1 en nationell rekommen-
dation eller nigon annan éverenskommelse pa nationell nivi. Over-
vigandena finns i avsnitt 19.3.
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Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer kan med
stdd av bemyndigandet 1 12 § meddela foreskrifter om vilka regionala
vaccinationsprogram som ska ingd i det nationella vaccinationsregistret.

6§

Personuppgifter fir behandlas for

1. framstillning av statistik,

2. uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av nationella och regio-
nala vaccinationsprogram, samt

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Personuppgifter som behandlas for de indamal som anges 1 forsta stycket
far ocksd behandlas f6r att fullgdra uppgiftsutlimnande som sker i 6verens-
stimmelse med lag eller férordning. Personuppgifterna fir dven behandlas
fér andra indamil, under férutsittning att uppgifterna inte behandlas pd ett
sitt som ir oférenligt med det indamdl f6r vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen reglerar for vilka indamil som personuppgifter fir be-
handlas. Paragrafen ir i stort sett oférindrad men i punkten 2 liggs
regionala vaccinationsprogram till och den uttryckliga hinvisningen
till vaccinationer mot sjukdomen covid-19 tas bort. Tilligget regio-
nala vaccinationsprogram i punkten 2 ir en f6ljd av att tillimpnings-
omrddet for lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram
m.m. utdkas till att dven omfatta regionala vaccinationsprogram.

S&vil vaccinationer mot sjukdomen covid-19 som vaccinationer
mot eventuella framtida pandemisjukdomar kommer att ges inom
regionala eller nationella vaccinationsprogram och kan pd sd sitt ingd
1 det nationella vaccinationsregistret.

Overvigandena finns i avsnitt 19.4.

7§

For de indamil som anges 1 6 § fr endast f6ljande uppgifter behandlas:

1. uppgift om den vaccinerades personnummer eller annat identifikations-
nummer och folkbokforingsort,

2. uppgift om vdrdgivare, vardenbet eller motsvarande, och

3. uppgift om vaccinet och vaccinationstillfillet.

Paragrafen reglerar vilka uppgifter som fir behandlas i det nationella

vaccinationsregistret. Paragrafen indras pd si sitt att den tidigare
uppgiftskatalogen ersitts med en uppgiftskatalog pa en ligre detalj-
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nivd. Vilka exakta uppgifter som ska rapporteras till registret ska
framgg av forordning.

Av forsta punkten framgar att uppgift om den vaccinerades person-
nummer eller annat identifikationsnummer och folkbokforingsort fir
behandlas. Detta ir de enda uppgifterna om den vaccinerade som far
behandlas. Det ir alltsd inte mojligt att ligga till andra variabler som
hinfor sig till den vaccinerades person, si som riskgruppstillhorighet.
Med annat identifikationsnummer avses samordningsnummer, reserv-
nummer eller liknande. Detta ir en utékning i1 férhillande till tidigare
ordning, som enbart tillit behandling av person- och samordnings-
nummer.

Av andra punkten framgdr att uppgift om vérdgivare, virdenhet
eller motsvarande fir registreras. Punkten méjliggor som tidigare
behandling av uppgift om virdgivare, och mojliggor dven att variabeln
virdenhet liggs till 1 férordningens uppgiftskatalog nir ett kodverk
finns pa plats.

Av tredje punkten framgar att uppgifter om vaccinet och vaccina-
tionstillfillet fir behandlas. Med detta avses uppgift om vaccinnamn,
satsnummer, dosnummer och datum fér vaccinationen. Punkten kan
dven omfatta andra uppgifter om vaccinet eller vaccinationstillfillet
som kan komma att vara av betydelse {6r uppféljning av en framtida
vaccinationsinsats, till exempel 1 samband med en pandemi. Reger-
ingen kan dd med st6d av denna punkt komplettera férordningens
uppgiftskatalog med en sddan uppgift.

Med stdd av ett nytt bemyndigande 1 12 § fir regeringen meddela
ytterligare foreskrifter om de uppgifter som fr behandlas i registret.

89

Den virdgivare som har ansvarat {6r vaccinationen ska skyndsamt limna de
uppgifter till vaccinationsregistret som behivs for de dndamdl som anges i 6 §.

Paragrafen reglerar virdgivarens skyldighet att limna uppgifter till
vaccinationsregistret. Vardgivare dliggs att limna de uppgifter som
behdvs f6r indamadlen, i1 stillet f6r att som tidigare de uppgifter som
da framgick av lagens uppgiftskatalog. Exakt vilka uppgifter som ska
rapporteras till registret ska framgg av férordning. Bestimmelsen i
8 § fungerar alltsd som den grundliggande och lagstadgade uppgifts-
skyldigheten for vardgivare att limna uppgifter till vaccinations-
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registret. Bestimmelsen sikerstiller ocks3 att virdgivare kan limna
ut annars sekretessbelagda uppgifter.

Ordet skyndsamt liggs till i paragrafen. Med skyndsamt menas
att datadverforing i de allra flesta fall ska ske inom ett dygn frin det
att vaccinet administrerats. Tilligget av ordet skyndsamt avser att
inskirpa behovet av en kontinuerlig inrapportering av uppgifter till
det nationella vaccinationsregistret. Det kan dock finnas sirskild an-
ledning att dréja med inrapporteringen, exempelvis vid manuell rap-
portering, om det dd dr férenat med en orimlig administrativ bérda.

12§
Bemyndiganden

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om

1. de uppgifter som vaccinationsregistret enligt 7 § far innehdlla, och

2. uppgifisskyldigheten i 8 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka regionala vaccinationsprogram som ska ingd i vaccina-
tionsregistret.

Paragrafen ir ny och innehéller bemyndiganden.

Enligt forsta stycket bemyndigas regeringen att meddela ytter-
ligare foreskrifter om dels vilka uppgifter vaccinationsregistret far
innehilla, dels uppgiftsskyldigheten 1 8 §. Bemyndigandena medger
en mer flexibel ordning f6r vilka uppgifter som ska rapporteras till
registret.

Enligt andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att utfirda féreskrifter om vilka regionala vacci-
nationsprogram som ska ingd i registret.

Overvigandena finns i avsnitt 19.7.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Vaccinationer mot sjukdomen covid-19 ska rapporteras till och ingd 1
vaccinationsregistret 1 enlighet med ildre foreskrifter till dess att Folk-
hilsomyndigheten utfirdat foreskrifter om att vaccinationer mot sjuk-
domen ska ingd i registret, dock lingst till och med den 1 januari 2027.
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Punkten 1 f6reskriver att lagindringen trider i kraft den 1 januari 2026.
Tidpunkten ir vald for att ge en rimlig tid {6r de forberedelser som
mdste ske hos bland annat Folkhilsomyndigheten.

Overgingsbestimmelsen i punkten 2 innebir att vaccinationer
mot sjukdomen covid-19 ska rapporteras till det nationella vaccina-
tionsregistret enligt dldre bestimmelser, f6r en tid efter att forfatt-
ningen har tritt i kraft, iven om Folkhilsomyndigheten inte utfirdat
foreskrifter om att vaccinationer mot sjukdomen ska ingd 1 vaccina-
tionsregistret.

Overvigandena finns i kapitel 22.

24.3 Forslaget till forordning om vaccinationsregister

1§ I denna férordning finns kompletterande féreskrifter om sddan be-
handling av personuppgifter som omfattas av lagen (2012:453) om vacci-
nationsregister.

Denna férordning ir meddelad med stéd av 12 § lagen om vaccina-
tionsregister 1 friga om 2—4 §§ och 1 &vrigt med stdd av 8 kap. 7 § reger-
ingsformen.

Paragrafen innehéller tvd upplysningsbestimmelser.

I forsta stycket anges att forordningen innehdller kompletterande
bestimmelser till lagen om vaccinationsregister.

I andra stycket anges vilka bemyndiganden som férordningen ir
meddelad med st6d av.

2§ For de indamil som anges i 6 § lagen (2012:453) om vaccinations-
register fir endast f6ljande uppgifter behandlas:

1. datum for vaccinationen,

2. den vaccinerades personnummer, samordningsnummer eller annat
identifikationsnummer,

3. vilket vaccin som har anvints,

4. satsnummer,

5. den vdrdgivare som har ansvarat fér vaccinationen

6. vaccinationens dosnummer, och

7. den vaccinerades folkbokféringsort.
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Paragrafen innehiller den uppgiftskatalog som tidigare fanns i 7 §
lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram
m.m. Uppgift om annat identifikationsnummer och dosnummer har
lagts till.

Med dosnummer avses det nummer i ordningen som en vacci-
nation mot en viss sjukdom har enligt ett faststillt schema. Folkhilso-
myndigheten kan med stod av bemyndigandeti5 § utfirda verkstillig-
hetsforeskrifter for att fértydliga hur dosnummer ska rapporteras
for de vaccinationer som inte ges enligt ett faststillt schema eller for
de vaccinationer for vilka dosnummer inte ir en relevant uppgift,
exempelvis sisongsinfluensa. Overvigandena finns i avsnitt 19.8.

Med annat identifikationsnummer avses ett alternativt identitets-
nummer nir personnummer eller samordningsnummer saknas. I vrd-
sammanhang férekommer att alternativa identifikationsnummer regi-
streras 1 patientjournal, s.k. reservnummer. Det ir nédvindigt att
Folkhilsomyndigheten ges laglig mojlighet att ta emot och registrera
uppgifter om ett alternativt identifikationsnummer. Overvigandena
finns 1 avsnitt 19.8.

3§ Den virdgivare som har ansvarat fér vaccinationen ska skyndsamt
limna de uppgifter som avses 12 § 1-6 till Folkhilsomyndigheten.

I paragrafen anges en mer preciserad uppgiftsskyldighet in den som
giller enligt lag. Uppgiftsskyldigheten giller uppgifteri2 § 1-6. Upp-
gift om vaccinerades folkbokforingsort kan himtas direkt frin Skatte-
verket. Overvigandena finns i avsnitt 19.8.

4§ Folkhilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om vilka sidana
regionala vaccinationsprogram som avses 1 2§ andra stycket lagen
(2012:453) om vaccinationsregister som ska ingd 1 vaccinationsregistret.

Paragrafen innehiller ett bemyndigande f6r Folkhilsomyndigheten
att meddela foreskrifter om vilka regionala vaccinationsprogram
som ska ingd i det nationella vaccinationsregistret. Endast sidana
regionala vaccinationsprogram som har sin grund 1 en nationell re-
kommendation ska ingd i det nationella vaccinationsregistret. Sddana
foreskrifter bor ocksa féregds av samtal och samrdd med regionerna.
Med stéd av bemyndigandet i 5 § har Folkhilsomyndigheten ocksd
ett visst utrymme att bestimma vilka vaccinationer som da ska rap-
porteras. Overvigandena finns i avsnitt 19.8.
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5§ Folkhilsomyndigheten fir meddela féreskrifter om verkstilligheten
av lagen (2012:453) om vaccinationsregister och denna férordning.

Folkhilsomyndigheten bemyndigas att utfirda de nirmare fore-
skrifter som behévs for verkstilligheten av lagen och férordningen.
Frimst giller detta uppgift om dosnummer dir myndigheten kan
fortydliga hur dosnummer ska rapporteras for de vaccinationer som
inte ges enligt ett faststillt schema eller for de vaccinationer f6r vilka
dosnummer inte ir en relevant uppgift.

Folkhilsomyndigheten kan ocksd i andra avseenden fortydliga
hur rapporteringen till det nationella vaccinationsregistret ska ske.
Bemyndigandet kan exempelvis anvindas for att skapa tydliga grinser
for vilka vaccinationer som ska rapporteras inom regionala vaccina-
tionsprogram.

Overviganden finns i avsnitt 19.8.

24.4  Forslaget till forordning om andring i
smittskyddsforordningen (2004:255)

7¢§

Folkhilsomyndigheten ska fortlépande f6lja och vid behov gora en bedém-
ning av att de nationella vaccinationsprogrammen uppfyller kraven i 2 kap.
3 b § smittskyddslagen (2004:168).

Om Folkhilsomyndigheten finner att de nationella vaccinationspro-
grammen behéver dndras, ska myndigheten till regeringen senast den 1 okto-
ber limna férslag om de dndringar av programmen som Folkhilsomyndig-
heten anser vara nédvindiga.

I paragrafen uppdateras hinvisningen till korrekt paragraf i smitt-
skyddslagen. Hinvisningen innebir att Folkhilsomyndigheten endast
ska f6lja att nationella vaccinationsprogram uppfyller kraven i 2 kap.
3b § och inte i 2 kap. 3 ¢ § smittskyddslagen. Det som regleras i
2 kap. 3 ¢ § smittskyddslagen innebir en mojlighet for regeringen
att, vid sirskilda skil, meddela foreskrifter om nationella vaccina-
tionsprogram trots att det inte kan visas att de tv3 forsta kriterierna
for att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationspro-
gram ir uppfyllda. Detta ir en undantagsregel som inte ingdr i Folk-
hilsomyndighetens I6pande uppdrag enligt 7 ¢ § smittskyddsforord-
ningen att bevaka utan det faller snarare pa regeringen att ta initiativ
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till den typen av beslut och exempelvis genom sirskilda uppdrag till
myndigheten be om beslutsunderlag.

7d§

Folkhilsomyndighetens férslag till indringar av nationella vaccinations-
program enligt 7 ¢ § ska utgd ifrdn 2 kap. 3 a och 3 b §§ smittskyddslagen
(2004:168) och 1 tillimpliga delar innehalla en analys av

1. sjukdomsbérdan 1 samhiillet, 1 hilso- och sjukvirden och f6r enskilda
individer,

2. vaccinationens forvintade paverkan pd smittspridningen i befolkningen,
pa sjukdomsbérdan och pd sjukdomens epidemiologi,

3. det antal doser som bedéms krivas for att uppnd énskad effekt,

4. de mélgrupper som ska erbjudas vaccination samt limplig utforare,

5. vaccinets sikerhet,

6. vaccinationens forvintade piverkan pd verksamhet i regioner, kom-
muner och hos privata virdgivare,

7. vaccinets limplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen,

8. allminhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pd
attityder till vaccinationer generellt,

9. vilka andra tillgingliga, férebyggande dtgirder eller behandlingar som
kan vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccina-
tionsprogram,

10. vaccinationens hdilsoekonomiska effekter ur ett samhbdllsperspektiv och
dess forvintade kostnader och besparingar 1 staten, kommunerna och region-
erna,

11. behovet av och mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens
effekter i de avseenden som anges i 1-10 samt statens beriknade kostnader
for sddan uppféljning,

12. behovet av informationsinsatser 1 férhillande till allminheten och
virdgivare och kostnaden f6r dessa insatser, och

13. etiska Sverviganden.

Samtliga punkter ska redovisas utan inbérdes rangordning.

I paragrafen fortydligas att forslagen som Folkhilsomyndigheten
ska limna enlig 7 ¢ § ska utgd ifrdn, syfte, mal och kriterier i 2 kap.
3a och b §§ smittskyddslagen (2004:168). Andringen syftar till att
fortydliga att forslaget och analysen som férslaget baseras pd ska
koppla an till 6vergripande syfte och mal samt kriterierna fér natio-
nella vaccinationsprogram. Andringar gors vidare i punkterna 2, 6,
10, 11 och 13. Det handlar om att f6rtydliga kopplingarna till de krav
som framgar av kriterierna. Av analysen behéver det framg3 den for-
vintade pdverkan pd smittspridningen, vem som ir limplig utforare
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av vaccinationen, de hilsoekonomiska effekterna ur ett samhillsper-
spektiv samt behovet av uppféljning. Uttrycket humanitir stryks i
kriteriet om etik. Slutligen foreslds att benimningen faktorer 1 sista
stycket ersitts med punkter.

7g$

Folkhilsomyndigheten fir meddela féreskrifter om

1. till vilka grupper vaccinationer enligt 2 kap. 3 b § smittskyddslagen
(2004:168) ska erbjudas,

2. antalet doser som ska ges av varje vaccin,

3. med vilka intervall vaccinet ska ges, och

4. de ytterligare villkor som ska gilla f6r nationella vaccinationsprogram
enligt 2 kap. 3 b § smittskyddslagen.

I punkten 1 indras ordet dldersgrupper till grupper fér att stimma ver-
ens med 9 kap. 7 § 1 smittskyddslagen. Aven hinvisningen i punkten 1
indras till korrekt paragraf i smittskyddslagen (2 kap. 3 b §).

I punkten 4 indras hinvisningen tll korrekt paragraf 1 smitt-
skyddslagen. Bemyndigandet giller bara de vaccinationsprogram som
beslutats enligt 2 kap. 3 b § och inte enligt 2 kap. 3 ¢ §. Ett bemyn-
digande enligt 2 kap. 3 ¢ § kan beslutas separat vid behov.

Bilaga 3
Nationella vaccinationsprogram

Vaccinationsprogram fér barn

— difteri

— haemophilus influenzae typ b (Hib)-infektion
— humant papillomvirus (HPV)-infektion

— kikhosta

— missling

— pneumokockinfektion

- polio

— passjuka

— rotavirus

— r6da hund

— stelkramp

Vaccinationsprogram fér personer som ingir i riskgrupper
— pneumokockinfektion
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Regionen ska ansvara och ha kostnadsansvar for att erbjuda vaccination
mot sjukdomen dven for den som omfattas av elevhdlsa enligt 2 kap. 25 § skol-
lagen (2010:800).

Termerna allmdént vaccinationsprogram respektive sdrskilt vaccinations-
program ska ersittas av enbart vaccinationsprogram. Detta ir en dnd-
ring till f6ljd av att uppdelningen mellan allminna och sirskilda
vaccinationsprogram tas bort.

Sist 1 bilagan féreskrivs att vaccinationer mot pneumokockinfek-
tion inom vaccinationsprogrammet for personer som ingdr i risk-
grupp ska erbjudas av regionen iven fér de barn 1 skoldldern som
omfattas av elevhilsa.
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Kommittédirektiv 2022:109

En mer dndamalsenlig och effektiv ordning
for de nationella vaccinationsprogrammen
och det nationella vaccinationsregistret

Beslut vid regeringssammantride den 7 juli 2022

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av regleringen av de natio-
nella vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret.
Syftet med utredningen ir att sikerstilla att de nationella vaccinations-
programmen och det nationella vaccinationsregistret ir indamals-
enliga och effektiva, med beaktande av erfarenheterna frin covid-19
pandemin.

Utredaren ska bl.a.

— analysera om smittskyddslagens (2004:168) forutsittningar och
kriterier f6r om en specifik sjukdom ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ir indamadlsenliga och effektiva samt hur
kriterierna ska vigas mot varandra,

— gora en 6versyn av nuvarande ordning med indelning i allminna
och sirskilda vaccinationsprogram och bedéma om det finns be-
hov av férindring for att de nationella vaccinationsprogrammen
ska fungera indamalsenligt och effektivt,

— gora en bedomning av férutsittningarna f6r och behovet av sir-
skilda vaccinationsprogram for vissa grupper i den vuxna befolk-
ningen, t.ex. ildre personer som saknar de vaccinationer som barn
vanligtvis fir, och i s3 fall se ver om det arbetsmiljdansvar som
arbetsgivarna har att erbjuda vaccinationer behover utvecklas,
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— gora en dversyn av hur den ekonomiska regleringen f6r de natio-
nella vaccinationsprogrammen, med hinsyn tagen till regionernas
nationellt samordnade upphandlingar, har fungerat, med syftet att
prova férutsittningarna for att utveckla den nuvarande ordningen,

— analysera behovet av och, om det bedéms limpligt, limna f6rslag
om att utvidga tillimpningsomridet {6r lagen (2012:453) om re-
gister dver nationella vaccinationsprogram m.m. till att dven om-
fatta pandemivaccinationer,

— analysera férutsittningarna fér och éverviga om huvudmin inom
skolvisendet som har ansvar f6r elevhilsan ska erbjuda elever 1
forskoleklass sidana vaccinationer som ingér 1 allminna vaccina-
tionsprogram, och

— vid behov limna nédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 19 januari 2024.

Uppdraget att géra en dversyn av smittskyddslagens
bestdammelser om de nationella vaccinationsprogrammen

Smittskyddslagens bestimmelser for nationella
vaccinationsprogram

En av de enskilt viktigaste insatserna inom folkhilsoomridet har
varit inférandet av vaccinationsprogram pé befolkningsniva. Det éver-
gripande syftet med nationella vaccinationsprogram ir 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 framgingsrikt nationellt vaccinationsprogram fér barn
och har internationellt sett en mycket hég vaccinationstickning. Det
ir viktigt att virna detta och fortsitta att utveckla det arbete som gors
pd vaccinationsomridet.

Sedan 2013 regleras de nationella vaccinationsprogrammen genom
smittskyddslagen. Programmen innebir erbjudande om vaccination
mot specifika sjukdomar, antingen till hela befolkningen eller till av-
grinsade grupper. Vaccinationer som ges inom ramen for nationella
program ska vara kostnadsfria f6r individen. Enligt 9 kap. 7 § smitt-
skyddslagen far regeringen meddela f6reskrifter om vilka smittsamma
sjukdomar som ska ing8 i nationella vaccinationsprogram. Regeringen
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eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela fore-
skrifter om till vilka 8ldersgrupper 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 vaccinations-
program. I 7 ¢ § smittskyddsférordningen (2004:255) anges att om
Folkhilsomyndigheten finner att de nationella vaccinationsprogram-
men behover dndras, ska myndigheten till regeringen limna férslag om
de indringar av programmen som myndigheten anser vara nédvin-
diga. Utifrn vad som féreskrivs i férordningen tar Folkhilsomyn-
digheten fram underlag och férslag till regeringen om vilka sjukdomar
som boér ingd 1 nationella vaccinationsprogram. Direfter beslutar
regeringen vilka sjukdomar som ska omfattas av de nationella vaccina-
tionsprogrammen.

En férutsittning f6r att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ir enligt 2 kap. 3 d § smitt-
skyddslagen att det finns ett vaccin mot sjukdomen som dels kan ges
utan foéregdende diagnos av sjukdomen (dvs. inte vaccinering som
ges 1 terapeutiskt eller behandlande syfte), dels som kan ge mer in
kortvarig immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar av befolkningen
(dvs. inte resevacciner). Ytterligare kriterier fér att en smittsam sjuk-
dom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ir enligt 2 kap.
3 e § att vaccinationen kan forvintas effektivt férhindra spridning av
smittsamma sjukdomar 1 befolkningen, vara samhillsekonomiskt kost-
nadseffektiv samt vara hillbar frin etiska och humanitira utgings-
punkter.

Sedan den nuvarande ordningen fér nationella vaccinprogram in-
fordes 2013 har vaccination mot rotavirus samt HPV-vaccination {6r
pojkar inforts 1 det nationella vaccinationsprogrammet f6r barn. Sedan
mars 2022 finns dven ett sirskilt vaccinationsprogram for personer
som ingdr 1 riskgrupper avseende pneumokockinfektion.

Ett av syftena med smittskyddslagen i de delar som rér vaccina-
tioner ir att tydliggdra och avgrinsa det nationella ansvaret f6r denna
verksamhet. Trots denna avgrinsning kan systemet uppfattas som
komplext, eftersom vaccinationer genomférs av flera olika aktdrer pd
bide statlig, regional och privat nivd. Av 2 kap. 3 a § smittskyddslagen
framgdr att regionerna ska erbjuda vaccinationer mot smittsamma
sjukdomar 1 syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar 1 be-
folkningen. Detsamma giller kommuner och andra huvudmin inom
skolvisendet med ansvar for elevhilsa enligt 2 kap. 25 § skollagen
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(2010:800), med undantag f6r huvudmin f6r elevhilsa i forskole-
klass. Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhilso-
myndigheten 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 vaccinationsprogram fér sjukdomar som inte omfattas av
de nationella programmen eller Folkhilsomyndighetens rekommen-
dationer. Regionerna kan dven erbjuda resevaccinationer. Under de
senaste decennierna har dven flera privata aktdrer som tillhandahiller
t.ex. vaccination mot TBE (tick borne encephalitis) och resevaccina-
tioner tillkommit. Vaccinationsarbetet kan alltsg styras eller beslutas
pa flera olika nivier, vilket kan leda till ett komplext system.

Bestimmelserna om forutsittningar och kriterier

behover fortydligas
Kravet pa mer dn kortvarig immunitet

En férutsittning 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 befolk-
ningen. Vad som avses med mer dn bara kortvarig immunitet framgir
inte av lagen. Av propositionen Ny ordning fér nationella vaccina-
tionsprogram (prop. 2011/12:123 s. 77) framgar att en vaccinering
miste medfora ett skydd i befolkningen av en sddan omfattning att
vinsten for folkhilsan vil motiverar insatsen att vaccinera. Vidare
framgdr det att bedémningen av vad som 1 tid ska anses vara kortvarigt
kommer att bero pa den aktuella sjukdomens epidemiologi och vac-
cinets egenskaper, och att det miste avgoras frin fall till fall huruvida
ett vaccin har potential att ge ett skydd mot en viss smittsam sjuk-
dom under en tillrickligt ldng tidsperiod f6r att bygga upp ett tillrick-
ligt skydd inom en aktuell malgrupp. Genom detta villkor utesluts
vaccinationer som ges till enstaka individer eller till mindre grupper
av individer, t.ex. infér en utlandsresa. Villkoret tydliggor en nedre
grins for vilka vacciner som kan vara aktuella for att prova.

Kravet pd att ett vaccin miste ge mer én ett kortvarigt skydd kan
medfora att en sjukdom som influensa inte kan omfattas av ett natio-
nellt vaccinationsprogram. Detsamma kan dven gilla vaccinationer
mot sjukdomar som covid-19.
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Det kan dirmed uppsta situationer dir sjukdomar som 1 6vrigt be-
déms vara motiverade att inkludera 1 nationella vaccinationsprogram
diskvalificeras mot bakgrund av att tillgingliga vaccin ger kortare im-
munitet. Konsekvenserna av detta bor ses 6ver.

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

For att en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationspro-
gram mdste det finnas ett vaccin som innebir att vaccinationer kan
férvintas effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar 1
befolkningen. Vad som avses med effektivitet framgar inte av lagen.
Av lagens forarbeten framgdr att ett vaccinationsprogram ska ha en
positiv medicinsk effekt pd sjukdomsbérdan 1 ett brett samhills-
perspektiv (se prop. 2011/12:123 s. 78). Om denna positiva effekt pa
sjukdomsbérdan ska gilla i ett 1ing- eller kortsiktigt perspektiv fram-
gdr inte. Vaccinationer kan ha olika positiva medicinska effekter pd
sjukdomsbordan 1 samhillet, t.ex. minskad smittspridning eller ett
lindrigare sjukférlopp hos en smittad individ. Enligt lagen dr det dock
enbart kriteriet férhindrad smittspridning som ska beaktas. Om andra
positiva medicinska effekter dn forhindrad smittspridning ska vigas
in, t.ex. lindrigare sjukférlopp, framgar inte av lagen. Hur dessa olika
positiva medicinska effekter potentiellt skulle vigas mot varandra be-
héver utredas.

Kravet pd sambiillsekonomisk kostnadseffektivitet

Ytterligare ett kriterium for att en smittsam sjukdom ska omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ir att vaccinationer mot sjuk-
domen kan férvintas vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt.
Smittskyddslagen ger ett begrinsat utrymme att beakta aspekter
sdsom vaccinationskostnader, prisutveckling och vaccintillgdng péd
sikt samt andra aspekter sdsom rekommendationer eller taganden
gentemot t.ex. Virldshilsoorganisationen (WHO). Vaccinpriser f6r-
indras over tid. Dirutdver tillkommer nya, uppdaterade vaccin, vilket
dven kan pdverka prisbilden. Detta kan éver tid eventuellt resultera i
behovet av att géra nya bedémningar av om vaccination mot en sjuk-
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dom inom ramen fér det allminna vaccinationsprogrammet skulle vara
samhillsekonomiskt kostnadseffektivt eller inte.

En analys av hur kravet pd samhillsekonomisk effektivitet har
tillimpats bor genomféras i syfte att utveckla detta beslutsunderlag.

Kravet pd hdllbarbet frin etiska och humanitira utgingspunkter

Det tredje kriteriet som ska vara uppfyllt enligt smittskyddslagen ir
att vaccinationer som sker enligt nationella vaccinationsprogram ska
vara hdllbara frin etiska och humanitira utgdngspunkter. Det inne-
bir bl.a. att vaccinets sikerhet och risken for biverkningar ska beds-
mas och att sddana risker ska vigas mot vaccinationens positiva effek-
ter. For att beslutsprocessen ska vara tydlig och férutsigbar krivs en
tydlighet 1 hur det etiska kriteriet ska tillimpas. Ndgot tydligt till-
vigagdngssitt eller specificerade bedomningskriterier framgir dock
varken av smittskyddslagen eller férarbeten.

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.

Utover sjilva beslutsprocessen tillkommer en viss tid for regio-
nerna att genomfora de vaccinationsprogram som beslutats nationellt
vilket gor att genomférandeperioden stricks ut ytterligare.

Vid en utdragen period mellan férslag och inférande finns risk att
forutsittningarna dndras. Nya rén och nya vacciner kan ha tagits fram,
vilket innebir att underlagen for beslut inte lingre ir aktuella. Detta
skedde exempelvis nir det togs fram ett sirskilt vaccinationsprogram
for pneumokocker. Andrade omstindigheter och krav p nytt under-
lag kan dock uppstd dven om beslut fattas skyndsamt av berérda aktorer.
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Utredaren ska dirfor

— analysera om smittskyddslagens férutsittningar och kriterier for
om en specifik sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program ir indamailsenliga samt hur kriterierna ska vigas mot
varandra,

— analysera om bestimmelserna 1 smittskyddslagen och den nuvar-
ande genomférandeprocessen kan utvecklas for att, vid behov, méj-
liggora ett snabbt genomfoérande, och

— vid behov limna nédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att goéra en dversyn av indelningen i allmanna
och sarskilda vaccinationsprogram

Nuvarande vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram delas enligt smittskyddslagen in i
allminna program, som erbjuds hela befolkningen vid vissa &ldrar, och
sirskilda program, som erbjuds personer 1 definierade riskgrupper,
dvs. specifika grupper i befolkningen som 8per storre risk att smittas
eller bli allvarligt sjuka vid infektion.

For ullfillet finns det ett allmint vaccinationsprogram, nimligen
det allminna vaccinationsprogrammet f6r barn.

Alla barn erbjuds genom barnhilsovérd och elevhilsa skydd mot
elva sjukdomar: polio, difteri, stelkramp, kikhosta, infektioner orsa-
kade 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 re-
kommenderar att spidbarn vaccineras mot sjukdomen.

Regeringen beslutade i januari 2022 att infora ett sirskilt vaccina-
tionsprogram avseende pneumokockinfektion fér personer som in-

gdr 1 riskgrupper.
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Samma f6rutsittningar och kriterier giller for allminna
och sirskilda vaccinationsprogram

Av smittskyddslagens forarbeten framgar att uppdelningen mellan all-
minna och sirskilda vaccinationsprogram tydliggér att vaccinering
pa nationell nivd kan férekomma av tv3 olika anledningar, dels fér att
skapa ett allmint befolkningsskydd, dels for att skydda en avgrinsad
riskgrupp. Bide allminna och sirskilda vaccinationsprogram omfattas
av samma férutsittningar och kriterier i smittskyddslagen. Allminna
program ska i regel omfatta betydligt stérre grupper av befolkningen
in sirskilda program. Allminna program har dirigenom férdelen att
vaccin kan upphandlas 1 storre skala, vilket kan {8 positiva konsekven-
ser for bedomningen av det samhillsekonomiska kriteriet. Det ir inte
uteslutet att tillimpningen av samma kriterier f6r allminna och sir-
skilda program férsvérar inférandet av t.ex. sirskilda program. Det
ir dirfor motiverat att utreda huruvida olika kriterier bor inféras for
att sjukdomar ska omfattas av allminna respektive sirskilda vaccina-
tionsprogram.

Sedan den nuvarande ordningen inrittades har endast ett sirskilt
vaccinationsprogram inférts. Det finns dirfér dven anledning att ut-
reda om uppdelningen mellan allminna och sirskilda vaccinations-
program ir indamdlsenlig, samt om det finns svarigheter med nuvar-

ande uppdelning.

Behovet av vaccinationsprogram f6r vuxna

Missling dr en vanlig och mycket smittsam barnsjukdom i linder med
lg vaccinationstickning och dédligheten kan vara hég hos spidbarn.
Missling férekommer numera sillan 1 Sverige pa grund av ett vil fun-
gerande allmint vaccinationsprogram for barn. Mindre utbrott av
missling férekommer dock regelbundet 1 Sverige. I december 2017
startade ett utbrott av missling och totalt insjuknade 28 personer
under utbrottet, de flesta i Géteborg men dven nigra i andra delar av
Vistra Gotalandsregionen. Det blev ingen spridning till andra delar
av landet.

Utbrotten visar pd vikten av att virna det framgéngsrika nationella
vaccinationsprogrammet for barn liksom vikten av att arbetsgivare,
1 enlighet med Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allminna rdd om
smittrisker (AFS 2018:4), vid behov erbjuder vaccination till arbets-
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tagare som riskerar att utsittas fér smittimnen i arbetet. Det dr for
nirvarande svirt att sirskilja de personer som ir 1 behov av ytterligare
vaccination frin dem som redan ir fullstindigt vaccinerade eftersom
det saknas komplett registrering pd omridet.

Exemplet missling visar att det finns anledning att strukturellt
arbeta for att hoja vaccinationstickningen dven i den vuxna befolk-
ningen. En sddan ansats kan behéva kombineras med vaccinations-
insatser som ir sirskilt riktade till olika milgrupper, t.ex. nyanlinda
eller dldre. Det finns dirfér behov av att analysera om det finns for-
utsittningar och behov av sirskilda vaccinationsprogram for vissa
grupper 1 den vuxna befolkningen. Frimst handlar det om ildre per-
soner som loper storst hilsorisker av att drabbas av sjukdom men dven
andra grupper kan vara aktuella.

Pafyllnadsdoser

Beroende pi ett flertal faktorer kan skyddet frin vaccination avta
med tiden. For vissa vaccin 1 befintliga vaccinationsprogram rekom-
menderas for nirvarande rutinmissigt pafyllnadsdoser. Dessa inklu-
deras dock inte i programmet, trots att syftet med pafyllnadsdoserna
ir att uppritthdlla det skydd som grundvaccinationen har gett. Det
finns dirfor behov av att se 6ver om rutinmissigt rekommenderade
pafyllnadsdoser bér inkluderas i de allmidnna eller sirskilda vaccina-
tionsprogrammen.
Utredaren ska dirfor

— gora en éversyn av nuvarande ordning med indelning i allminna
och sirskilda vaccinationsprogram och bedéma om det finns be-
hov av f6érindring f6r att de nationella vaccinationsprogrammen
ska fungera indamélsenligt och effektivt,

— analysera om de nuvarande kriterierna bér utvecklas for att sjuk-
domar ska omfattas av allminna respektive sirskilda vaccinations-
program, férutsatt att en uppdelning mellan allminna och sirskilda
vaccinationsprogram fortsatt bedéms motiverad,

— gora en beddmning av forutsittningarna och behovet av sirskilda
vaccinationsprogram for vissa grupper i den vuxna befolkningen,
t.ex. ildre personer som saknar de vaccinationer som barn vanligt-
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vis fir, och i s fall se 6ver om det arbetsmiljdansvar som arbets-
givarna har att erbjuda vaccinationer behéver utvecklas,

— analysera om rutinmissigt rekommenderade pafyllnadsdoser efter
grundvaccination bor inkluderas 1 respektive vaccinationsprogram,
och

— vid behov limna nédvindiga férfattningsforslag.

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

Regeringen beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av natio-
nella vaccinationsprogram, baserat pd underlag frin Folkhilsomyn-
digheten. Folkhilsomyndigheten f&r meddela féreskrifter om vilka
villkor som ska gilla {6r vaccinationsprogrammen, exempelvis till vilka
aldersgrupper 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 {6r genom-
forandet och ir skyldiga att kostnadsfritt erbjuda befolkningen de
vaccinationer som Ingar 1 programmen.

Den kommunala finansieringsprincipen ir tillimplig i friga om
nationella vaccinationsprogram, och regeringen ska siledes ersitta
regioner och kommuner f6r 6kade kostnader som ir férenade med
genomférandet av dessa. I Folkhilsomyndighetens underlag for f6r-
slag till nationella vaccinationsprogram framgir dels merkostnader
for att genomféra vaccinationerna, dels besparingar for, framfér allt,
regionerna i form av minskade kostnader inom sjukvirden. Beloppet
som regioner och kommuner ska bli ersatta med i enlighet med den
kommunala finansieringsprincipen utgdr frin skillnaden mellan regio-
nernas kostnader och den besparing som regionerna gér genom att
forebygga sjukdom.

Huvudregeln i statens budgetarbete ir att regleringar till foljd av
finansieringsprincipen gors vid ett tillfille. Den ekonomiska regler-
ingen sker som huvudregel genom att nivén pd anslaget 1:1 Kommu-
nalekonomisk utjimning inom utgiftsomride 25 férindras. Ndgon
retroaktiv reglering gors inte. Skulle ett regleringsbelopp i efterhand
1 visentlig grad visa sig vara felaktigt, far detta beaktas senare 1 sam-
band med bedémningen av det skattefinansierade utrymmet for kom-
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munsektorn och faststillandet av det generella statsbidraget inom ut-
giftsomrdde 25, anslaget 1:1 Kommunalekonomisk utjimning.

I nuliget gérs upphandlingen av vacciner mot sjukdomar som
omfattas av det nationella barnvaccinationsprogrammet centralt av
Sveriges Kommuner och Regioners (SKR) avtals- och upphandlings-
stod Adda (tidigare SKR Kommentus). Regionerna samordnar alltsd
sina upphandlingar, bl.a. fér att bli en starkare avtalspart. Regionernas
samordnade nationella upphandling omfattar dven, f6r vissa vacciner,
ett fysiskt lager som beredskap for bristsituationer och samordning
av volymer, distribution och logistik.

Infér att regeringen ska besluta om att dndra nationella vaccina-
tionsprogram remitteras de beslutsunderlag som Folkhilsomyndig-
heten har tagit fram. Med anledning av att regioner och kommuner
kompenseras 1 enlighet med den kommunala finansieringsprincipen
sker en dialog mellan regeringen och SKR infér ett beslut. Den eko-
nomiska regleringen hanteras direfter i budgetpropositionen. Det kan
dock vara svért att berikna de faktiska kostnaderna fér att 1ita en ny
sjukdom omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen efter-
som 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 ingd i det nationella vaccinprogrammet f6r barn
typiskt sett sker efter att forslaget att inféra vaccin i vaccinprogram-
men har hanterats 1 en budgetproposition. Det innebir att riksdagens
budgetbeslut om kompensation till regionernas och kommunerna
for utokning av vaccinprogrammen fattas innan det finns tillgdng till
uppgift om den faktiska kostnaden fér vaccinet. Aven i de fall som
den faktiska kostnaden finns tillginglig omfattas uppgifterna vanligt-
vis av affirssekretess eftersom vaccintillverkarna inte vill offentlig-
gora 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 dn de vaccin som de sam-
hillsekonomiska analyserna baserats pd infér beslutet om inférande.

Folkhilsomyndigheten har enligt smittskyddsférordningen mojlig-
het att meddela foreskrifter om till vilka 3ldersgrupper vaccinationer
ska erbjudas, antal doser och intervall. Dessa aspekter kan med tiden
behéva revideras, utifrin ny kunskap och nya vacciner. Kostnaden
fér vaccinationsprogrammen kan alltsd dndras, t.ex. om fler personer
ska erbjudas vaccination eller om antalet doser revideras.
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Utredaren ska dirfor

— gora en dversyn av hur den ekonomiska regleringen f6r de natio-
nella vaccinationsprogrammen, med hinsyn tagen till regionernas
nationellt samordnade upphandlingar, har fungerat, med syftet att
prova forutsittningarna f6r att utveckla den nuvarande ordningen.

Uppdraget att lamna forslag for utékat uppgiftslamnande
till det nationella vaccinationsregistret

Nuvarande ordning for det nationella vaccinationsregistret

Vaccinationer som ges inom ramen fér de nationella vaccinations-
programmen registreras 1 det nationella vaccinationsregistret. Detta
register regleras genom lagen om register 6ver nationella vaccinations-
program m.m. som tridde 1 kraft den 1 januari 2013 samtidigt som
vissa dndringar 1 smittskyddslagen. Det ir Folkhilsomyndigheten som
ansvarar for registret och lagen tillimpas vid behandling av person-
uppgifter i myndighetens verksamhet. Det nationella vaccinations-
registret ir ett hilsodataregister och uppgifter som limnas till regist-
ret skyddas av absolut sekretess, s.k. statistiksekretess, genom 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Uppgift som be-
hovs for forsknings- eller statistikindamal och uppgift som inte ge-
nom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhillande ir
direkt hinforlig till den enskilde far dock limnas ut enligt samma para-
grafs tredje stycke, om det stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider skada eller men.
Vaccinationsregistrets frimsta syfte ir att samla uppgifter om vacci-
nationer som kan anvindas bl.a. f6r framstillning av statistik, upp-
f6]jning, utvirdering och kvalitetssikring av nationella vaccinations-
program, forskning och epidemiologiska undersékningar. Féljande
uppgifter fr behandlas i registret: datum for vaccinationen, den vacci-
nerades personnummer eller ssmordningsnummer, vilket vaccin som
har anvints, satsnummer, den virdgivare som har ansvarat {ér vacci-
nationen samt den vaccinerades folkbokforingsort. Nir det giller
vaccinationer mot covid-19 far dessutom uppgift om vaccinationens
dosnummer behandlas.

Folkhilsomyndigheten kan f8lja tickningsgraden i landet med
hjilp av vaccinationsregistret. Om tickningsgraden sjunker kan detta
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uppmirksammas 1 ett tidigt stadium och nédvindiga dtgirder vidtas
for att 6ka befolkningens skydd. Uppféljning och utvirdering av in-
satta dtgirder ir en hornsten i ett framgdngsrikt preventionsarbete,
inte minst for att sikerstilla att man p4 bista sitt anvinder tillging-
liga resurser inom omradet.

Pandemivaccinationer i det nationella vaccinationsregistret

I samband med den vaccinering som genomférdes 2009 med anled-
ning avinfluensa A (H1N1)-pandemin (iven kallad svininfluensan)
rapporterades det ett antal fall av narkolepsi. I arbetet med att {6lja
upp de genomférda vaccinationerna visades ett tydligt behov av att
dven kunna registrera information om pandemivaccinationer. Reger-
ingen gjorde 1 propositionen Ny ordning f6r nationella vaccinations-
program (prop. 2011/12:123) bedémningen att det kunde finnas skiil
att se ver mojligheten att dven registrera sidana vaccinationer 1 ett
vaccinationsregister.

Utbrottet av sjukdomen covid-19 och den efterfoljande pandemin
aktualiserade &ter frigan om mojligheten att registrera pandemivacci-
nationer i det nationella vaccinationsregistret. I regeringens propo-
sition Uppfoljning av vaccinationer mot covid-19 (prop. 2020/21:47)
foreslogs att tillimpningsomridet {6r lagen om register éver natio-
nella vaccinationsprogram m.m. ska utvidgas till att gilla dven vacci-
nationer mot covid-19. Flera remissinstanser, diribland Folkhilso-
myndigheten, férordade att tillimpningsomraidet {or lagen om register
over nationella vaccinationsprogram m.m. skulle utvidgas till att om-
fatta pandemivaccinationer. I propositionen konstaterades emeller-
tid att effekterna av en sidan utvidgning behover analyseras 1 grun-
den, vilket det under de di ridande omstindigheterna inte fanns
utrymme for. Riksdagen beslutade i enlighet med regeringens forslag
(bet. 2020/21:SoU4, rskr. 2020/21:114).

Framsteg inom bl.a. omridet {6r mRNA-teknik har lett till att
vaccin mot covid-19 kunde tas fram snabbare in vad minga bedom-
are trodde var mojligt vdren 2020. Det kan inte uteslutas att framtida
pandemivacciner kommer att kunna tas fram lika snabbt eller dnnu
snabbare efter ett utbrott av en ny sjukdom. Lagindringar motsvarande
den som gjordes avseende covid-19 kan di komma att trida 1 kraft
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efter att ett vaccin ir framtaget och godkint. I s§ fall skulle méjlig-
heterna till indama&lsenlig uppféljning férsimras avsevirt.

Det finns skil att kunna registrera och dirmed p3 ett betryggande
sitt folja vaccinationer vid framtida pandemiska utbrott. Det ir
exempelvis virdefullt att identifiera grupper med ldg tickning s att
de kan nds med riktade dtgirder och snabbt kunna {8 en fullstindig
bild 6ver hur minga som fitt ett vaccin for att kunna virdera rappor-
ter om misstinkta eller sillsynta biverkningar. Registret kan dven
innehélla uppgifter som ir virdefulla for Likemedelsverket f6r siker-
hetsévervakning. Ett sddant uppgiftslimnande aktualiserar dock fri-
gor om hantering av statistiksekretess.

Uppgifter om dosnummer och virdenhet

Regeringen foreslog i propositionen Uppféljning av vaccinationer
mot covid-19 att det skulle inféras en skyldighet f6r vdrdgivaren att
limna uppgift om vaccinationens dosnummer vid vaccinationer mot
covid-19. Riksdagen beslutade 1 enlighet med regeringens forslag
(bet. 2020/21:SoU4, rskr. 2020/21:114).

Som skil for forslaget att ligga till uppgift om dosnummer i
vaccinationsregistret angavs att detta 6kar mojligheten till en effek-
tiv och indamélsenlig uppféljning av vaccinationer mot covid-19.
Folkhilsomyndigheten skulle till exempel kunna f en bittre kon-
troll &ver vaccinationsprocessen, till exempel om en person ir fullt
vaccinerad enligt schemat. Dirutéver bedémdes uppgiften som néd-
vindig eftersom Likemedelsverket behover kunna gora en fullodig
sikerhetsévervakning av de nya vaccinerna. Forslaget om uppgifter
om dosnummer begrinsades pd sd sitt att dessa endast ska registre-
ras for vaccinationer mot covid-19.

Frigan om dosnummer har lyfts tidigare. Ddvarande Smittskydds-
institutet (SMI) hemstillde 2013 om utdkad rapportering till vaccin-
registret (52013/06011). SMI foreslog att uppgifter om dosnummer
samt vaccinerande virdenhet, inte bara den virdgivare som ansvarat
for vaccinationen, skulle liggas till i registret. SMI anférde bl.a. att
enbart uppgiften om virdgivarens namn méinga ginger inte bedéms
meningsfull att rapportera. Uppgifter om vaccinerande virdenhet
skulle innebira storre mojligheter att identifiera var rapporteringen
ir l3g. Nuvarande begrinsningar 1 denna del leder till svirigheter att
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folja upp vaccinationer liksom att rapportera om tickningsgrad. Mot-
svarande problem fanns enligt SMI vid rapportering till WHO och
Europeiska centrumet f6r forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC). Att registrera vaccinerande virdenhet skulle vidare enligt
SMI innebira en mojlighet att uppritthilla hégre datakvalitet d& iden-
tifiering av uteblivna eller felaktiga registreringar underlittas. Utan
uppgifter om dosnummer kan korrekta berikningar av vaccinations-
tickning och bedémning av immunitetsliget 1 vissa delar av befolk-
ningen inte goras. Folkhilsomyndigheten inkom 2016 med forfatt-
ningsforslag och konsekvensutredning avseende SMI:s forslag om
att ligga till vaccinerande virdenhet och dosnummer i registret
(S2016/01243).

Det finns skil att se 6ver 1 vilken utstrickning det finns behov av
att registrera vaccinerande vdrdenhet och dosnummer, liksom andra
eventuellt nddvindiga uppgifter pd mer detaljerad niv4, f6r samtliga
vaccinationer som omfattas av lagen om register ver nationella vacci-
nationsprogram m.m. En férdjupad analys av vilka konsekvenser
som kan uppstd 1 form av exempelvis 6kad administration bor dock
foregd en sidan dndring.

Registrering av 6vriga vaccinationer

Utdver vaccinationer som omfattas av nationella vaccinationsprogram
kan regionerna vilja att erbjuda fler vaccinationer, antingen sidana
som omfattas av Folkhilsomyndighetens rekommendationer eller
sddana som varken omfattas av nationella vaccinationsprogram eller
myndighetens rekommendationer. Samtliga regioner erbjuder exem-
pelvis spidbarn vaccination mot hepatit B, i enlighet med Folkhilso-
myndighetens rekommendationer. Tio regioner erbjod spidbarn kost-
nadsfri vaccination mot rotavirus innan den sjukdomen férdes in 1
det nationella vaccinationsprogrammet. Vaccination mot TBE er-
bjuds sedan 2018 kostnadsfritt till barn och ungdomar 3-19 r i t.ex.
Region Sérmland.

Att registrera vaccinationer som erbjuds lokalt i samma register
som de vaccinationer som utférs inom ramen f6r de nationella vacci-
nationsprogrammen skulle férenkla uppféljning, sdvil for de myndig-
heter som arbetar med registret som for sjukvarden och f6r enskilda.
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Utredaren ska dirfor

analysera behovet av och, om det bedéms limpligt, limna forslag
om att utvidga tillimpningsomridet for lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram m.m. till att ven omfatta pande-
mivaccinationer,

analysera och limna férslag pd hur uppgiftslimnandet till Like-
medelsverket ska kunna goras pd ett sitt som inte forutsitter att
statistiksekretessen 1 det nationella vaccinationsregistret bryts,

analysera om det finns behov av att registrera uppgifter om vacci-
nerande virdenhet och dosnummer f6r samtliga vaccinationer
som ska registreras 1 det nationella vaccinationsregistret,

analysera om det finns behov av att inkludera ytterligare uppgif-
ter for vaccinationer som ska registreras 1 det nationella vaccina-
tionsregistret,

analysera férutsittningarna for att inkludera vaccinationer som
inte omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen, till exem-
pel regionalt initierade vaccinationsprogram och andra av Folk-
hilsomyndigheten rekommenderade vaccinationer, 1 det nationella
vaccinationsregistret,

analysera forutsittningarna for att inkludera vaccinationer som
inte omfattas av de nationella vaccinationsprogrammen, till exem-
pel resevaccinationer och andra vaccinationer som individer pd
eget initiativ beslutat att ta och bekostar, 1 det nationella vaccina-
tionsregistret,

gora en fordjupad analys av vilka konsekvenser som kan uppstd 1
form av 6kad administration och hur detta kan undvikas, och

vid behov limna nédvindiga forfattningsforslag.

n reglering som foreslds ska vara i enlighet med Europaparlamen-

tets och rddets férordning (EU) 2016/679 om skydd fér fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférord-
ning. Dirutdver ska skyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
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formen mot betydande intrdng i den personliga integriteten sirskilt
beaktas.

Huvudmannaskapet for vaccinationer i forskoleklass

Skolplikten ska sedan héstterminen 2018 borja fullgéras 1 forskole-
klassen. Forskoleklassen ir siledes numera en obligatorisk skolform
(7 kap. 4 § skollagen). Huvudmin inom skolvisendet, som ir ansva-
riga for elevhilsan, dr i dag inte skyldiga att erbjuda elever i forskole-
klassen vaccinationer. Ansvaret for att erbjuda vaccinationer till den
dldersgruppen vilar i dag i stillet p regionerna (3 a § smittskydds-
lagen). I och med att férskoleklassen blivit en obligatorisk skolform
bor det 6vervigas om huvudmin inom skolvisendet som har ansvar
for elevhilsan dven ska vara skyldiga att erbjuda vaccinationer till
elever i forskoleklassen. Utredaren ska dirfor

— analysera forutsittningarna f6r och éverviga om huvudmin inom
skolvisendet som har ansvar for elevhilsan ska erbjuda elever 1 for-
skoleklass sddana vaccinationer som ingdr i allminna vaccinations-
program, och

— vid behov limna férfattningstérslag som innebir att huvudmin
inom skolvisendet som har ansvar for elevhilsan ska erbjuda ele-
ver 1 forskoleklass sddana vaccinationer som ingdr 1 allminna vac-
cinationsprogram.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska sirskilt beakta pojkars och flickors hilsa, skillnader i
hilsa mellan min och kvinnor, skillnader 1 hilsa hinforliga till socio-
ekonomisk status, skillnader 1 hilsa beroende pa fédelseland, utlindsk
eller svensk bakgrund och de behov som kan finnas hos personer med
bakgrund i linder med lig vaccinationstickning eller hog forekomst
av de sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination samt andra
grupper med hog férekomst av sjukdomar som kan férebyggas ge-
nom vaccination. Vid behov ska utredaren dven beakta frigor som
ror vaccination som erbjuds med st6d av foreskrifter som grundar sig
pa arbetsmiljslagen (1977:1160).
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Frigan om myndigheters behandling av personuppgifter pa auto-
matiserad vig innefattar avvigningar mellan skyddet f6r den personliga
integriteten och andra viktiga samhillsintressen. Enligt regeringsformen
ir var och en ir gentemot det allminna skyddad mot betydande in-
tring 1 den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och
innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhdllanden (2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen). Denna fri-
och rittighet kan under vissa férutsittningar begrinsas genom lag
(2 kap. 20 och 21 §§ regeringsformen). Utredaren ska dirfér i sam-
band med &versynen av det nationella vaccinationsregistret redogora
f6r hur hinsyn tagits till behovet av informationssikerhet, rittssiker-
het samt skydd for den personliga integriteten i1 friga om de for-
fattningsférslag som limnas. De frigor som ska utredas behover dven
analyseras utifrin EU:s dataskyddsférordning, lagen (1998:543) om
hilsodataregister och 1 férekommande fall lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning. Even-
tuella inskrinkningar 1 integritetsskyddet ska foljas av analyser samt
proportionerliga och tydliga avvigningar dir alternativa metoder
och mindre integritetskrinkande alternativ ska dvervigas eller dir
forslag pa sirskilda integritetsskyddande &tgirder limnas. Utredaren
ska vid utformningen av forfattningsférslagen dven analysera even-
tuella konsekvenser ur ett offentlighets- och sekretessperspektiv.

Forslagens konsekvenser ska redovisas 1 enlighet med 14 och 15 §§
kommittéférordningen (1998:1474). For det fall utredaren limnar
forslag till nya eller indrade regler ska forslagens kostnadsmissiga
och andra konsekvenser anges 1 enlighet med 15 a § samma férord-
ning. I enlighet med 15 § samma férordning ska utredaren 1 sina redo-
gorelser beakta konsekvenser for jimstilldheten mellan kvinnor och
min, inklusive konsekvenser for det jimstilldhetspolitiska delmélet
om jimstilld hilsa. Om forslagen i betinkandet paverkar den kom-
munala sjilvstyrelsen, ska de sirskilda 6verviganden som ska goras i
enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Under genomférandet av uppdraget ska utredningen, 1 den utstrick-
ning som bedéms limplig, inhimta kunskap, erfarenheter och syn-
punkter frin Folkhilsomyndigheten och andra berérda myndigheter
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och organisationer, till exempel SKR och arbetsmarknadens parter,
samt 6vriga relevanta aktorer. I relevanta delar ska utredaren dven sam-
rida med foretridare for regioner och kommuner och privata aktorer
som bedriver verksamhet som kan beréras.

Utredningen ska samrdda med utredningen om férfattningsbered-
skap infér framtida pandemier (S 2021:04) i frigor dir det bedéms
limpligt.

Uppdraget ska redovisas senast den 19 januari 2024.

(Socialdepartementet)
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