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Ett samordnat vaccinationsarbete
(SOU 2024:2)

Folkhilsomyndigheten tillstyrker i huvudsak utredningens forslag med f6ljande
kommentarer.

Folkhalsomyndighetens kommentarer

1.1 Forslaget till lag om andring i smittskyddslagen
(2004:168)

16.1-16.4 Definition, mal och kriterier for nationella vaccinationsprogram
m.m.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslaget om att infora en definition av nationella
vaccinationsprogram i smittskyddslagen (2 kap. 3 a § forsta stycket) och bedomer
att definitionen inkluderar de viktigaste elementen: att det finns en skyldighet att
erbjuda de vaccinationer som omfattas och ett fokus pa att aktivt organisera och
erbjuda vaccinationerna till malgrupperna, samt riatten for malgrupperna att fa
vaccinationerna avgiftsfritt.

Folkhilsomyndigheten tillstyrker inférandet och beskrivningen av ett mal med
nationella vaccinationsprogram i 2 kap. 3 a § andra stycket, eftersom ett sadant
underléttar Folkhdlsomyndighetens mojligheter att f6lja upp och utvirdera bade
befintliga och mojliga nya vaccinationsprogram, samt kommunikationen om dem.

I relation till kriteriet i 2 kap. 3 b § p. 1 om att nationella vaccinationsprogram
framst ska skydda mot spridning av smittsamma sjukdomar vill vi lyfta fram vikten
av att den samverkan och samordning runt det samlade vaccinationsomradet som
utredningen foreslar kommer till stand och ges relevant resursséttning, for att
forebygga ojamlik tillgéng till vaccination mellan olika regioner och dédrmed olika
forutsattningar for en god hélsa.

Folkhédlsomyndigheten tillstyrker forslaget om att omformulera det andra kriteriet
(forslagets 2 kap 3 b § p. 2) sé att storre vikt ldggs vid rimlighet och forvéntningar,
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dé kostnaderna och hélsovinsterna inte kan faststillas innan programmet &r pa plats
och vaccinet har upphandlats. Sjukdomar som kan drabba en individ genom hela
livet, och dérfor analyseras over en livstidshorisont, kan vara sérskilt svéra att
analysera da sjukvardskostnader och vaccinpriser kan variera 6ver tid. Vi tillstyrker
att utredningens formuleringen ir i linje med lydelsen i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och med den etiska plattformens
kostnadseffektivitetsprincip, som &r relevant lagstiftning och riktlinjearbete inom
vaccinomradet. Vi bedomer att omformuleringen frén “’kostnadseffektivt” till att
kostnaden dr “rimlig i férhéllande till den forvantade nyttan™ kan behdva beredas
ytterligare for att bidra med storre tydlighet till framtida beslutsunderlag.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen om att ta bort uppdelningen av
nationella vaccinationsprogram i allmdnna respektive sdrskilda program, samt att
tydliggora exempelvis elevhilsans ansvar for vaccinationer i forskoleklass. Vi vill
lyfta att uppdelningen &nda till viss del kommer att leva kvar i och med hur de tva
nuvarande vaccinationsprogrammen dr formulerade: ’for barn” respektive ”for
personer som ingar i riskgrupper”.

16.5 Nationella vaccinationsprogram nar kriterierna inte uppfylls

Folkhilsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag om att fora in en ny
paragraf, 2 kap. 3 ¢ §, som innebér att en smittsam sjukdom, om det finns sérskilda
skil, kan omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram @ven om kriterierna i
forslagets 2 kap. 3 b § p. 1 och 2 inte dr uppfyllda. Detta mdjliggér en snabb och
effektiv hantering i hindelse av exempelvis kriser som pandemier eller andra
hilsohot. Existerande regelverk kan da anvindas dven vid kriser d& beslut om
vaccinationsprogram behover fattas snabbare dn vanligt.

Kommentarer angdende lagens struktur

Folkhélsomyndigheten bedomer att utredningens forslag innebar omfattande
forandringar av struktur och materiellt innehall i nuvarande 2 kap. 3 a-f §§
smittskyddslagen. For att underlatta ldsningen av lagens forarbeten kan det vara
lampligt att samla regleringen av nationella vaccinationsprogram i ett nytt, eget
kapitel. Ett sadant kapitel kan forslagsvis placeras efter kapitel 6 och ddrmed
betecknas 6 a.

Forslagets 9 kap. 7 § skulle sannolikt bli tydligare om det delades upp i tva
paragrafer: en paragraf med bemyndigandena till regeringen (forslagets forsta och
andra stycken) och en med bemyndigandet till regeringen eller den myndighet som
regeringen bestaimmer (forslagets tredje stycke).

En bestimmelse enligt vilken foreskrifter far meddelas ar ett bemyndigande.
Forslagets 9 kap. 7 § andra stycket hanvisar till 2 kap. 3 ¢ §, men det aktuella
bemyndigandet finns 1 9 kap. 7 § forsta stycket. Dérfor kan det vara lampligt att
formulera 9 kap. 7 § andra stycket enligt foljande: Foreskrifier om sjukdomar som
avses i 2 kap. 3 c § far tidsbegrdnsas och forenas med sdrskilda villkor.



I utredningens forslag definieras bade nationella vaccinationsprogram och
regionala vaccinationsprogram. | anslutning till definitionen av nationella
vaccinationsprogram i forslaget till 2 kap. 3 a § smittskyddslagen kan det med
fordel inforas en upplysningsbestimmelse som hénvisar till den foreslagna
definitionen av regionala vaccinationsprogram i 2 § lagen om vaccinationsregister.

1.2 Forslaget till lag om @ndring i lagen (2012:453) om
register Over nationella vaccinationsprogram m.m.

19.2-19.6 Tillampningsomradet for vaccinationsomrddet utokas m.m.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslaget om att utdka tillimpningsomradet for
lagen, under forutsittning att resurser tillfors i paritet med hur det utdkade
statistikuppdraget kommer att se ut for forvaltningen av det nationella
vaccinationsregistret (NVR) (kap 19.2). Denna kommentar giller dven forslagen
om att fora in begreppet regionala vaccinationsprogram i lagen (kap 19.3), om att
justera lagens dndamélsbestimmelse (kap 19.4) och om krav pé skyndsam
rapportering och vardgivarens uppgiftsskyldighet (kap 19.6).

19.3 Regionala vaccinationsprogram i det nationella vaccinationsregistret

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslagen om att vaccinationer som sker i
organiserade former pé regional niva ska fa registreras i NVR, men ser det som
angeldget att forutséttningarna for att inkludera regionala vaccinationsprogram som
har sin grund i en éverenskommelse pa nationell niva tydliggdrs, som alternativ till
en grund i en nationell rekommendation. Vi bedomer att denna mdjlighet &r viktig
for att kunna folja och utvirdera det samlade svenska smittskyddet. I betinkandet
lyfts denna mdjlighet fram i en forfattningskommentar till forslaget till lag om
andring i lagen om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. (kap 24.2, s
387, 2 § lagen) men utan att speglas i forfattningskommentaren till forslaget till
forordning om vaccinationsregister (kap 24.3, s 392, 4 § forordningen). Det skulle
exempelvis kunna gélla f6ljande situationer:

o nir Folkhdlsomyndigheten saknar tillrickligt underlag for att ta fram nationella
rekommendationer,

e under den tid d& en sjukdom utreds for att eventuellt komma att omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram, eller

e ivintan pa regeringens beslut om ett nationellt vaccinationsprogram.

Vi onskar darfor att denna mojlighet ska tydliggoras i den fortsatta beredningen sa
att det inte rader nadgon tvekan om vilka vaccinationer som kan omfattas av det
foreslagna bemyndigandet till Folkhdlsomyndigheten. Som utredningen framfor
behover Folkhdlsomyndigheten utveckla processer bade for arbetet med nationella
rekommendationer for vaccination och med foreskrifter om vilka vaccinationer
som ska registreras i NVR. Arbetet bor ske 1 dialog med regioner och andra
berdérda myndigheter och samverkansorgan. Om forutséttningarna kan fortydligas
kan det bade gagna processen for utvecklad samverkan och bidra till att



tillimpningen av vaccinationsregisterlagen motsvarar de krav pa bade precision
och flexibilitet som utredningen lyfter som nddvéndiga for att mota fordndringar pa
vaccinationsomrédet.

Folkhilsomyndigheten vill framhélla att de forandringar som kan f6lja pa
utredningens forslag om att kunna registrera vaccinationer givna inom regionala
vaccinationsprogram i NVR sannolikt kommer att medfora forvantningar pa oss
nér det giller att stddja regionerna i deras uppfoljningsarbete, till exempel genom
att ta fram underlag for uppf6ljning av de regionala programmen. For att kunna
gora det behdver vi utveckla fler automatiseringar och standardiserade
dataleveranser, liknande den redovisning som idag gors for covid-19-statistiken.
Dessa standardiserade dataleveranser kommer dérefter att behdva anpassas till de
olika regionernas olika behov. Ett sdidant uppdrag &r mer omfattande och
resurskrivande dn vad som beskrivs av utredningen. Idag gar det enbart att dela
upp vaccinationsstatistiken pé alder och kon utifran de uppgifter som finns i NVR.
For att kunna stdtta regionernas arbete med att nd en hog och jamlik
vaccinationstickning i befolkningen dven utifrdn andra egenskaper krivs
samkdrning av register, som Folkhdlsomyndigheten idag har begrénsad tillgang till.
Detta dr dessutom inget som kan goras 16pande utan négot som kraver provning i
varje enskilt fall.

19.7 Bemyndiganden

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen till bemyndiganden i 12 § lagen om
vaccinationsregister och 4 och 5 §§ férordningen om vaccinationsregister, men
beddmer att de inte r tillrdckliga utan behdver kompletteras. I motsats till
utredningen beddmer vi att det krévs ett bemyndigande att foreskriva om hur
uppgiftsskyldigheten till NVR ska fullgdras av vardgivarna, sd som Socialstyrelsen
har for flera andra hélsodataregister, for tekniska krav pa format, koder i stillet for
text, och liknande uppgifter. Det dr viktigt eftersom det idag inte alltid &r mojligt
att nd onskad forbéttring via enbart dialog.

1.3 Forslaget till forordning om vaccinationsregister
19.8 En ny férordning

Folkhilsomyndigheten tillstyrker att det far foreskrivas pé lagre normniva an lag
om vilka uppgifter som ska rapporteras in till NVR. Myndigheten vill dock 1dmna
ett alternativt forslag till utformning av regleringen, av foljande skal:

o Att termen uppgifter foreslas anvindas bade i 7 § lagen om
vaccinationsregister och 2 § férordningen om vaccinationsregister gor att dessa
bestimmelser framstar som tva ndrmast identiska regleringar som uttmmande
anger vilka uppgifter som far behandlas i registret. Detta skulle kunna 16sas
genom att man i lagen anger kategorier av uppgifter eller uppgifter som avser
det som ska sedan ska f foreskrivas i forordningen.



e Samma termer (t.eX. personnummer och vdrdgivare) anges i punktlistan i de
respektive bestimmelserna trots att det anges i betdnkandet att uppgifterna i
lagen ska anges pa en ligre detaljeringsgrad.

e Det anges i forfattningskommentaren till forslaget till 7 § lagen om
vaccinationsregister att uppgift om den vaccinerades personnummer eller
annat identifikationsnummer och folkbokforingsort ”ar de enda uppgifterna
om den vaccinerade som fir behandlas”. For dessa uppgifter framstar
delegation av foreskriftsritt alltsd inte som behovlig, utan vad som fér
registreras skulle uttémmande kunna regleras i lagen.

e Begreppet vardenhet dr enligt myndighetetens uppfattning en delméngd av
begreppet vardgivare, dvs med den tinkta konstruktionen med légre
detaljeringsgrad i lagen bor uppgift om vardenhet inte anges i lagen utan kan
vara en uppgift som avser vdrdgivare som anges i forordningen.

Folkhalsomyndighetens alternativa férslag till reglering

Forslag till lag om dndring i lagen (2012:453) om register 6ver nationella
vaccinationsprogram m.m.

7§ For de andaméal som anges i 6 § far uppgifter om den vaccinerades
personnummer eller annat identifikationsnummer samt folkbokforingsort
behandlas.

12 § Regeringen far meddela foreskrifter om vilka uppgifter som, utéver de
uppgifter som anges i 7 §, far behandlas for de andamal som anges i 6 §. Sadana
foreskrifter far enbart avse uppgifter som avser

1. ansvarig vardgivare,

2. det vaccin som anvénts, och

3. vaccinationstillfillet.

Forslag till forordning om vaccinationsregister

2§ For de andamal som anges i 6 § lagen (2012:453) om vaccinationsregister far,
utover vad som anges i 7 § samma lag, endast féljande uppgifter behandlas:

1. datum for vaccinationen,

2. vilket vaccin som anvants,

3. satsnummer,

4. den vardgivare, vardenhet eller motsvarande som har ansvarat for vaccinationen,
och

5. vaccinationens dosnummer.

1.4 Forslaget till forordning om andring i
smittskyddsforordningen (2004:255)

Folkhdlsomyndigheten tillstyrker férdndringar och fortydliganden i nya 7 ¢ och d
§§ och 7 g §. Forslaget till fortydligande av vaccinationens Adlsoekonomiska
effekter ur ett samhdllsperspektiv och dess forvintade kostnader och besparingar



for staten, kommunerna och regionerna tydliggor att de hdlsoekonomiska
analyserna ska goras med ett samhéllsekonomiskt perspektiv och att nyttan snarare
handlar om ”besparingar” dn “intékter”. Vi tillstyrker detta da vi bedomer att det ar
viktigt att inkludera och redovisa samtliga kostnader och effekter fér samhaéllet pa
ett transparent sétt eftersom ett vaccinationsprogram riktar sig till en befolkning
snarare &n till individer. Det &r alltfor snédvt att enbart utgd frén ett hdlso- och
sjukvardsperspektiv nir det giller utvirdering av vaccinationsprogram eftersom
dessa syftar till att minska smittspridning i samhaéllet och att forbéttra folkhilsan.
Ett samhaéllsperspektiv r att foredra som grundanalys, medan ett hélso- och
sjukvardsperspektiv kan inkluderas i en kédnslighetsanalys for att 6ka kunskapen
om var i samhéllet de storsta hdlsoekonomiska effekterna kan forvéntas ske.

Ovriga férslag och bedémningar

14.7 Rekommendationer for det hdlsoekonomiska beslutsunderlaget

Folkhilsomyndigheten delar utredningens bedomning av att vi dven fortsatt bor
genomfora hilsoekonomiska analyser av vaccinationsprogrammen baserat pa
egenutvecklade modeller, da en samlad kompetens géllande
vaccinationsprogrammens olika effekter mojliggdr ett mer effektivt
modelleringsarbete. Utredningen menar vidare att bedomningen av acceptabel
kostnad per QALY bor goras pa samma sétt som TLV och NT-rédet gor, men
Folkhélsomyndigheten anser att liknande bedémningar bor goras oavsett aktor eller
beslutsfattare. For att liknande bedomningar ska goras i alla hilsoekonomiska
analyser som rapporteras till Socialdepartementet, behovs ett samarbete mellan
relevanta myndigheter, inklusive exempelvis Socialstyrelsen och SBU, dir
relevanta aspekter kan hanteras.

23.2.3 Konsekvenser for Folkhdlsomyndigheten

Vi delar inte bedomningen att samtliga uppdrag och uppgifter som foljer av
betdnkandet r mojliga att utfora inom ramen for myndighetens ordinarie
verksamhet utan att de leder till betydande paverkan pa den befintliga
verksamheten. Om utredningens forslag genomfors behover Folkhidlsomyndigheten
gora revideringar i existerande foreskrifter som reglerar de tva nuvarande
vaccinationsprogrammen, till foljd av de foreslagna édndringarna om att ta bort
beteckningarna allménna och sérskilda vaccinationsprogram. Vi behdver ta fram
foreskrifter om vilka regionala vaccinationsprogram som ska ingd i NVR, och vid
behov verkstallighetsforeskrifter for att registret ska fungera andamalsenligt.
Utredningen foreslér dven att Folkhdlsomyndighetens instruktion bor fortydligas
vad géller arbetet med rekommenderade vaccinationer och arbetsmodellerna for
utredningar om nationella vaccinationsprogram och rekommendationer behdver
utvecklas i alla dess delar. Samverkan inom vaccinationsomradet ar redan idag
omfattande och kommer att behova utdkas i enlighet med utredningens forslag.
Men for att genomfora, forankra och skapa engagemang runt ett sidant



utvecklingsarbete av god kvalitet kridvs relevant och ytterligare resursséttning for
insatser dver en langre tid.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Karin Tegmark Wisell. I den
slutliga handldggningen har avdelningschefen Anna Besso, bitrddande
enhetschefen Ingela Berghagen, bitradande chefsjuristen Bo Granath och
enhetschefen Soren Andersson deltagit. Utredaren Madelene Danielsson har varit
foredragande.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beslut

Madelene Danielsson



