325-11%( 2015
PULL

Veronica Sandh

Fran: Chavoshi, Tina <tina.chavoshi@socialstyrelsen.se>
Skickat: den 8 juli 2013 15:30
Till ' Anders_Lindbiom@lt.dalarna.se; ake.ortqvist@sil.se; lars.blad@lvn.se,

anders.lindblom@ltdalarna.se; Eva.X.Gustafsson@skane.se, peter.iveroth@l].se;
smi@smi.se; registrator@mpa.se; registrator@tiv.se; registrator@sbu.se;
registrator@fhi.se; info@skl.se; prioriteringscentrum@liu.se; info@slf.se;
olle.soder@ki.se; cecilia.renman@stadshuset.goteborg.se; ktn@sfam.se;

- filippa.nyberg@sls.se; info@vardforbundet se; ordforande@skolskoterskor.se; Jamtiands
lans andsting; Landstinget Blekinge; Landstinget Dalarna; Landstinget Gévleborg;
Landstinget i Jénkopings 1&n; Landstinget i Kalmar 14n; landstinget@lul.se; Landstinget i
Varmland, Landstinget Kronoberg; Landstinget Sérmland; Landstinget Véasternorrland;
L.andstinget Vastmaniand; Landstinget | Ostergatiand; Norrbottens léns landsting;
regiongotiand@gotiand.se; regionen@regionhalland.se; Region Skane; Stockholms tans
landsting; Vasterbottens lans landsting; Vastra Gétalandsregionen; Orebro lans landsting;
info@lif.se; Funktion Kommunstyreisen; stadsledningskontoret@stadshuset.goteborg.se,
Malmé stad Skane lan; lulea kommun@lulea.se; umea.kommun@umea.se,
kommunstyrelsen@ostersund.se; Sundsvalls kommun;
kommunstyrelsen@soderhamn.se; kommun@borlange.se; info@vasteras.se;
kommun@eorebro.se, karlstadskommun@karlstad.se; halmstad kommun@halmstad.se;
Karlskrona kommun Blekinge lan; kommunen@oskarshamn.se, Ljiungby kommun
Kronobergs ian; kommunstyreise@jonkoping.se, kommun@linkoping.se;
eskilstuna.kommun@eskilstuna.se; uppsala. kommun@uppsala.se,
marianne.bergstrom@karolinska.se

Amne: Remiss: Modell for framtagande av underlag till regeringen infor beslut om nationella
vaccinationsprogram,
Bifogade filer: Missiv modell for framtagande av underlag till regeringen infor beslut om nationella

vaccinationsprogram.pdf; Remissversion_Modell f6r framtagande av underlag til
regeringen infor beslut om nationella vaccinationsprogram.pdf;, Regeringsuppdraget.pdf

Hei,
Se bifogad remiss.

Eventuella synpunkter pa den framtagna modellen sdndes till Birgitta Kvist,
Birgitta. K vist@socialstyrelsen.se senast den 30 augusti 2013.

Vid fragor gér det bra att kontakta Tina Chavoshi, tel. 075 247 4054 eller Tina.Chavoshi@socialstyrelsen.se

Med viinlig hilsning

Tina Chavoshi
Utredare / Programme Officer
Tel +46 75 247 40 54

SOCIALSTYRELSEN

The National Board of Health and Welfare
Smittskydd

Communicable Disease Prevention and Confroi
106 30 Stockholm

+46 75 247 30 00

www.socialstyrelsen.se



2. soc
0. Socialstyrelsen 2013-07-08  Dnr 5051/2013 12)

Remissinstanser enligt sindlista

Remiss: Modell for framtagande av underlag till regeringen infor be-
slut om nationella vaccinationsprogram.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att utarbeta en modell som
beskriver arbetsprocessen vid framtagande av underlag till regeringen infor
beslut om nationella vaccinationsprogram. Uppdraget ska redovisas till
regeringen den 1 november 2013

Socialstyrelsen har 16pande genomfort interna arbetsmdten samt utbver
det externa arbetsmdten med deltagare frin Smittskyddsinstitutet, Like-
medels-verket, Tandvérds- och Likemedelsférmansverket och represen-
tanter frn smittskyddslakarforeningen. Modell utgar i stort {rén det arbets-
sitt pa vilket Socialstyrelsen hitintills har tagit fram underlag avseende
nationella vaccinationsprogram. Socialstyrelsen har dven si ldngt som
mbijligt forsokt att sikerstdlla att denna process och modell i sa stor ut-
strickning som mojligt foljer de processer och modeller som finns pé So-
cialstyrelsen avseende bland annat framtagande av nationella riktlinjer och
viiglednings-dokument.

Eventuella synpunkter pa den framtagna modellen sindes till Birgitta
Kvist, Birgitta. K vist@socialstyrelsen.se senast den 30 augusti 2013.

Vid fragor gar det bra att kontakta Tina Chavoshi, tel. 075 247 4054 eller
Tina,Chavoshi@socialstyrelsen.se

Med vinlig hélsning

Agneta Holmstrm

Enhetschef

Bilagor

Rapport med férslag p& modell

Regeringsuppdrag
SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
106 30 Stockholm sociaistyrelsen@socialstyrelsen.se Org nr 202100-0556

www.socialstyrelsen.se Plusgiro 156166
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Orebro lins landsting
Stockholms stad
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Malm stad
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Grebro kommun
Karlstads kommun
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Linkdpings kommun
Eskilstuna kommun
Uppsala kommun
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LYAYAT AT
Regeringsbeslut 1
REGERINGEN 2013-01-10 $2013/240/FS (delvis)
Socialdepartementet Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Uppdrag att utarbeta en modell {6r framtagande av underiag till beslut om
nationella vaccinationsprogram, m.m,

Regeringens beslut

Mot bakgrund av den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram
(prop. 2011/12:123 Ny ordning fér nationella vaccinationsprogram)
uppdrar regeringen 4t Socialstyrelsen:

a) att utarbeta en modell som beskriver arbetsprocessen vid
framtagande av underlag till regeringen infor beslut om
nationella vaccinationsprogram. Socialstyrelsen ska genomféra
detta arbete 1 samrid med de andra, f6r uppdraget relevanta,
myndigheter som Socialstyrelsen bestimmer. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 1 november 2013. Redovisningen ska hinvisa ull del-
redovisning a) och till det diarienummer som detta bestut har.

b) att ta fram en generell modell for att kunna genomféra
samhillsekonomiska analyser av nationella vaccinations-
program. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 november 2013.
Redovisningen ska hinvisa till delredovisning b) och till det
diarienummer som detta besiut har.

¢) att ta fram en kommunikationsstrategi om vacciner och
vaccinationsprogram som uppfyller de behov av information
som foreligger for savil allminheten som professionen.
Arbetet ska ske i samverkan med Likemedelsverket och
Smittskyddsinstitutet. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
1 november 2014. Redovisningen ska hinvisa till del-
redovisning c) och till det diarienummer som detta beshut har.

Postadress Telefonvixel F-post: s.registrator@regeringskanslist se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Besoksadress Telefax

Fredsgatan 8 087231191



d) att, i samverkan med Smittskyddsinstitutet, fastsld omfattning
" av uppfoljningen av de vacciner som omfattas av nationella
vaccinationsprogram samt uppskatta kostnaden f6r denna
uppféljning. Uppdraget ska redovisas till Regermgskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 november 2014. Redovis-
ningen ska hanvisa till delredovisning d) och till det diarie-
nummer som detta beslut har.

e) att, 1 enlighet med den nya ordningen for nationella
vaccinationsprogram, prova de vacciner som Socialstyrelsen
tidigare har utgett rekommendationer eller motsvarande om.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 november 2015.
Redovisningen ska hinvisa till delredovisning e) och till det
diarienummer som detta beslut har.

For detta indamdl fir Socialstyrelsen anvinda 4 000 000 kronor under
2013. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovérd, sjukvird och
social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslags-
posten 14 Patientsikerhet. Medlen ska utbetalas engéngsvis, efter
rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har. Medel som inte har utnyttjats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2014.

Bakgrund

Den 22 mars 2012 6verlimnade regeringen propositionen Ny ordning
for nationella vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123) till riksdagen. 1
propositionen foreslis att en ny reglering av nationella vaccinations-
program férs in i smittskyddslagen (2004:168). Riksdagen har beslutat

i enlighet med regeringens forslag (bet. 2011/12:S0U20, rskr.
2011/12:260). Enligt forslagen 1 propositionen blir kommuner och
landsting skyldiga att erbjuda minniskor vaccinationer mot smittsamma
sjukdomar i syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar 1
befolkningen. Programmen utgdrs dels av allminna vaccinations-
program, dels av sirskilda vaccinationsprogram fér personer somingdr 1
riskgrupper. For att en smittsam sjukdom ska kunma omfattas av
nationella vaccinationsprogram miéste det finnas vaccin mot sjukdomen
som kan ges utan féregiende diagnos och som ger mer in kortvarig
immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen. En
smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om
vaccination mot sjukdomen kan férvintas effektive motverka sjuklighet i
samhillet, vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv samt hallbart frin
etiska och humanitira utgdngspunkter.

Regeringen ska fatta beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Programimen ska genomféras av



landsting och kommuner, vilka ocksi ska svara for kostnaden. De
vaccinationer som ingdr ska erbjudas den enskilde kostnadsfrice.

Vidare infors en ny lag om register dvernationella vaccinationsprogram.
I registret ska virdgivarna registrera.alla vaccinationer som ges mom
ramen for programmen. Smittskyddsinstitutet ska vara personuppgifts-
ansvarigt for behandlingen av personuppgifter i registret. Person-
uppgifter ska f4 behandlas for statistik, utvirdering, kvalitetssakring,
uppfdljning, forskning och epidemiologiska undersokningar.

Lagforslagen tridde 1 kraft den 1 januari 2013.
Nirmare om uppdraget

Socialstyrelsen ges mot denna bakgrund i uppdrag att ta fram en modell
som beskriver arbetsprocessen vid framtagande av underlag till rege-
ringen infor beslut om nationella vaccinationsprogram. Socialstyrelsen
ska genomféra detta arbete med andra relevanta myndigheter som har et
ansvar inom vaccinomridet.

Socialstyrelsen ska dven ta fram en generell modell for att kunna
genomfdra samhillsekonomiska analyser av nationella vaccinations-
program. Modellen ska dels utformas fér att tillgodose de behov av data
som ska ligga till grund for ett forslag till regeringen avseende inforandet
av ett vaccin, dels kunna utgbra ett underlag £6r férhandlingar mellan
staten och huvudmin i landsting och kommuner avseende kostnader som
kan uppstd med anledning av vacciner som inférs i nationella
vaccinationsprogram. Modellen ska utformas s att en samhills-
ekonomisk analys beaktar samtliga kostnader och intikter i ett brett
samhillsperspektiv och inte begrinsas till virdsektorn. For att skapa
kontinuitet och éverskidlighet for den samhillsekonomiska analysen ska
samma modell dven kunna anvindas fér uppdateringar av utforda
utvirderingar av ett vaccin nir eventuell nya data blir ullginglig.

Socialstyrelsen fir vidare'i uppdrag att, i samverkan med Smittskydds-
institutet och Likemedelsverket, ta fram en kommunikationsstrategi om
vaccinationer och vaccinationsprogram. I detta sammarnthang bor
Socialstyrelsen se 6ver de olika behov av information som finns bide for
allminheten och for professionen. Hansyn bor tas till de férindringar av
informationskillor som skett med anledning av den ¢kade anvindningen
av internet som inhidmtning av kunskap.

Dirutdver ska Socialstyrelsen, i samverkan med Smittskyddsinstitutet,
 fastsld omfattningen av uppfoljningen av de vacciner som ges mot de
sjukdomar som omfattas av programmen samt uppskatta kostnaden for
denna uppfoljning. |

Slutligen ska Socialstyrelsen prova de vacciner som myndigheten tidigare
utgett rekommendationer och motsvarande om i enlighet med den nya
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ordningen for nationella vaccinationsprogram. Regeringen gjorde 1
propositionen Ny ordning f8r nationella vaccinationsprogram (prop.
2011/12:123) bedémningen att de sjukdomar som 1 dag omfattas av-
Socialstyrelsens foreskrifter om vaccination av barn (SOSFS 2006:22)
iven fortsittningsvis bor ingd i ett nationellt vaccinationsprogram. De
sjukdomar som Socialstyrelsen har gett ut rekommendationer eller
motsvarande om avseende vaccinering br bedémas efter det att
respektive vaccin provats i enlighet med den féreslagna nya ordningen.
En sidan provning bér ha skett inom tre ir frén ikrafttridandet av den
nya regleringen.

Regeringen avser att avsitta 4 000 000 kronor 2014 f6r genomférandet av
uppdraget. Medlen utbetalas under fdrutsittning att riksdagen beviljar
mede! f6r dndamailet.

P4 regeringens vignar

Géran Higgiund

Sara Akerstrém

Kopia til

Statsridsberedningen
Finansdepartementet

Kammarkollegiet

Likemedelsverket

Smittskyddsinstitutet

Tandvirds- och likemedelsfdrminsverket
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Férord

Socialstyrelsen har fitt i uppdrag av regeringen att utarbeta en modell som
beskriver arbetsprocessen vid framtagande av underlag till regeringen infor
beslut om nationella vaccinationsprogram. Socialstyrelsen ska genomftra
detta arbete i samrad med de andra, for uppdraget relevanta, myndigheter
som Socialstyrelsen bestdmmer.

Socialstyrelsen anser att det dr viktigt att det underlag som f‘dregér beslut
om #ndringar av nationella vaccinationsprogram har tagits fram, pa bista
mojliga och transparenta vis. FOr att uppna detta krivs bland ay tt-struk-
turerat arbetssitt for forslag till findringar som berdr nationella,
ionsprogram. For att forslag till 4ndringar av nationella’ vaccipationspro-
grammen ska kunna genomfOras krivs acceptans for: dndringa hos savil
huvudminnen, utforarna som allménheten. Detta & tersta-vikt for att
bibehalla fortroende for de nationella vaccinationsprogrammen.

Denna modell @ en dynamisk modell och foreslas tilldmpas initialt med
utrymme till #ndringar och forbittringar. Det innebrs4tt utformningen av
kunskapsunderlagen rutiner, processer och betsformer forindras dver
orbattrmgar och utforma
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Sammanfattning

Socialstyrelsens modell som beskriver arbetsprocessen for framtagande av
beslutsunderlag till regeringen infor #ndringar av de nationella vaccinat-
jonsprogrammen har sin utgingspunkt i de kriterier och uppdrag till social-
styrelsen som aterfinns i smittskyddslag (2004:168) och smittskyddsforord-
ning (2004:255) De kriterier som modellen anvénder sig av &r faststallda i
lag. Socialstyrelsen har enligt smittskyddsforordningen 7 ¢ § i uppdrag att
lamna forslag till dndringar av nationella vaccinationsprogram till-regering-
en. Dessa forslag ska baseras pa en analys av de 13 kriterier som fastlas i
smittskyddsforordningen och en samlad bedémning av des: ot'de 3

kriterier som aterfinns i-smittskyddslagen.
Socialstyrelsen foreslér en Sppen initieringsprocess dar savil rganisa-
tioner som enskilda individer kan foresla dndringar, av-de nationella vacci-
nationsprogrammen. Socialstyrelsen gar dven ut med forfragningar till myn-
digheter och organisationer om vilka foréindrin nsés behovas. Soci-
alstyrelsen foljer och beddmer de nation vaceinationsprogrammen
lopande, foljer vaccinutvecklingen proaktivt arrdven sjalv initiera for-
andringar av de nationella programmen, Socialstyrelsen gor en forsta be-
domning av om de forslag till dndringar som inkommit bér gd vidare till en
komplett analys enligt de 13 krite . Det'iir en stegvis process som bor-
jar med framtagande av vetenskapligi'och organisatoriskt underlag. Darefter
vidtar en beddmning av det vetenskapliga underlaget som genomftrs av en
sakkunnig grupp. Direfier gir underlaget vidare till en gransking av l&mp-
ligheten att infora vagcination™j det nationella vaccinationsprogrammet. 50-
cialstyrelsen gor den slutliga-Helhetsbeddmningen utifrin det vetenskapliga
tillning till om myndigheten anser att dndringen bor




Metod

Hosten 2012 paborjade Socialstyrelsen ett arbete med framtagande av en
f5rstudie for att identifiera de arbetsmetoder och processer som Socialstyrel-
sen hitintills tillimpat vid framtagande av kunskapsunderlag avseende de
nationella vaccinationsprogrammen. Denna forstudie utgdr grunden for det
vidare arbetet med framtagande av modellen av arbetsprocessen, som pre-
senteras i denna rapport. Socialstyrelsen har anvint sig bland annat av litte-
raturstkningar av systematiska versikter avseende modeller for_ framta-
gande av beslutsunderlag infor #ndringar av nationella vaccinationsprogram,
policy avseende nationella vaccinationsprogram och utform av sé kal-
lade national technical advisory groups samt tillimpandé av GRADE vid
framtagande av kunskapsunderlag avseende nationella va inatiogsprogram.
Socialstyrelsen har 16pande genomfort interna arbetsméte samt utdver det
externa arbetsméten med deltagare frin Smittskyddsinstitutet, Lakemedels-
verket, Tandvards- och Likemedelsférmans
smittskyddslakarforeningen. Socialstyrelse
forsokt att sikerstalla att denna process“och
som mdjligt f6ljer de processer ochrimédeﬂ‘er m finns pd Socialstyrelsen
avseende bland annat framtagande av, natiopella riktlinjer och véglednings-

cter med Socialstyrelsens delrappor-
tering till regeringen avseende uppdraget for att utveckla en modell or att
ationella screeningprogram. Savil screening-
ionsprogram riktar sig till friska individer
syfte. Vaccinationsprogram har dock ytter-
it forsdka uppnd flockimmunitet, utrota sjukdomar
itetsaspekter. | vissa fall sé riktar sig vaccinationspro-
gram till individer som#loper storre risk att drabbas av sjukdomen, de sér-
grammen. Denna modell &r inte utformad f6r och ir inte l&mplig
findringat pa grund av epidemier, pandemier eller andra utbrott.
Depiia:model] lampar sig inte for krissituationer ddr snabba riskbedémning-
ar och-atgarder behdvs. Socialstyrelsen #mnar dock anvinda sig av mo-
4 stor utstrickning som det gar dven vad giller &ndringar av de
nationella programmen avseende doser, lder och intervaller, i dessa fall kan
det vara som sa att-det ricker att tillimpa delar av modellen. Socialstyrelsen
har dven anordnat ett mote med de nordiska linderna for att mojliggtra erfa-
renhetsutbyte avseende arbetsprocesserna for de nationella vaccinationspro-
grammen. Denna rapport och den framtagna modellen har dven remitterats,
se bilaga 1 for séndlista.

program som nationelld’v
och har prevention som




Bakgrund

Frin och med januari 2013 #r det regeringen som beslutar om dndringar av
de nationella vaccinationsprogrammen. Socialstyrelsen har i uppdrag att
forse regeringen med det beslutsunderlag som regeringen behdver for.detta.
Smittskyddsforordningens 7 g § bemyndigar Socialstyrelsen med fore-
skriftsritt vad giller:

e till vilka Aldersgrupper vaccinationer ska erbjudas,
¢ antalet doser som ska ges av varje, samt vaccin,

» med vilka intervall vaccinet ska ges, samt

o de ytterligare villkor som ska gilla for nationel
gram.

Regeringen foreslog i propositionen 2011/12:123, Ny-ordning for nationella

vaccinationsprogram, att Socialstyrelsen skuileda 1.L1_Qp§§rag att utforma en
modell som beskriver arbetsprocessen vid framtagande av beslutsunderlag
infor #ndringar av nationella vaccinationsprogram. Regeringen foreslog

sven att Socialstyrelsen skulle f3 ett flertaliandra uppdrag inom ramen for de
en. Socialstyrelsen har i uppdrag dels att ta
fram en generell modell for samhallsekonomiska analyser av nationella vac-
cinationsprogram, en kommiunikationsstrategi och ett uppdrag om att fast-
stilla omfattningen av uppfoljning av de nationella programmen. Socialsty-
relsen har fHven .eft..uppdrag att préva myndighetens riktade
vaccinationsrekomy ¢ vad giller tuberkulos, hepatit B,
pneumokocker och:
ionsprogramun

tinte. Dirutdver anger smittskyddsforordningen att en
riom de nationella vaccinationsprogrammen ska inldmnas
h.av Socialstyrelsen.

itionen (prop 2011/12:123, sid 34) framgdr det ait tydligare
[a5 pa kunskapsunderlaget som foregir beslut om nya sjukdo-
mar-som ska omfattas av nationella vaccinationsprogrammen. Vidare anges
det i propositionen (sid 54) att arbetet med att beddma om en sjukdom bor
omfattas av de natienella vaccinationsprogrammen bor genomfSras i en
strukturerad ordning som 4r oppen och tydlig. Socialstyrelsen har strivat
efter en beslutsprocess som 4r utformad for.att skapa legitimitet for ett stall-
ningstagande om en sjukdom bdr omfattas av nationella vaccinationspro-
gram. Sverige har i dag ett bra vaccinationsprogram med unik anslutnings-
grad. Det #r av yttersta vikt att vérna om detta fortroende. For aft
uppritthélla fortroendet for de nationella vaccinationsprogrammen &r det
viktigt att beslut om foréndringar 4r transparenta och kommuniceras i alla
steg med s&vil huvudmin, profession som allménhet. For att fortroendet for
de nationella vaccinationsprogrammen ska kunna upprétthéllas dr det dven
av yttersta vikt att alla berérda myndigheter, landsting, kommuner och andra




utforare, savil som allmanhet kiinner sig delaktiga i processen och att de har
mbjlighet att paverka. Det r viktigt att det finns ett samforstand vilka sjuk-
domar som prévas och i vilken ordning for de &ndringar som rekommende-
ras till regeringen. I dagsliget finns det ett flertal vaccinationer mot sjukdo-
mar, som behdver genomgé en process av ifall de bor provas och i vilken
ordning de bor provas. Aven om det dr Socialstyrelsen som slutgiltigen dger
att bestdmma i viltken ordning som dessa bor provas och den slutliga re-
kommendationen, si ir det viktigt att ha en dialog och forankring med de
berdrda parterna for att ta del av deras resonemang. Det kan ocksd manga
ganger vara s4 att det som man skulle vilja préva kanske inte gér att prova
for att relevant data saknas. Det ar viktigt-att ta alla dessa aspekter i beak-
tande och vara tydlig i sin kommunikation kring varfor man véljer att prova
vissa vaccinationer fre andra.
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Kriterierna for analys och bedémning

Kriterierna

De tre etiska grundprinciperna [prop 1996/97:60, Prioriteringar i hilso- och
sjukvérden]: ménniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen genomsyrar denna modell och arbetspro-
cessen. P smittskyddsomradet finns ocksd ytterligare kriterier i smitt-
skyddslagen och smittskyddsforordningen fOr att tydliggora folkhilsoa-
spekten. Smittskyddslagens 3 d § anger att en fOrutsitning for-att en
smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt vaccinatiéhsprogram
4r att det finns etf vaccin som kan:

» ges utan foregiende diagnos av sjukdomen, och

» ge mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen ller delar av

befolkningen.

3 ¢ § smittskyddslagen anger att en smittsan _}de@ﬁ‘l ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram, om vaccinati ed det vaccin mot sjuk-

domen som avses i 3 d § kan forvénta
e effektivt forhindra spridning av:smitisamma sjukdomar i befolkning-

en,

e vara samhillsekonomisktkostnadseffektivt, och

e vara hallbart fré is.ka‘_éqh‘immanitéra utgéngspunkter

2011/12:123, sid 54.) framgér att de kriterier som
e har anvint vid beddmningar av dndringar av de nat-
nsprogrammen i stora drag inte behover dndras. Diremot
ansdg régeringen att dessa kriterier behtvdes gbras mer Sppna och tydliga
5és]6t att narmare precisera kriterierna i smittskyddsfSrordningen 7 d §.
dsfSrordningens 7 d § faststéller de 13 kriterier som ska analyse-
ssa kriterier presenteras.ndrmare nedan. Texten kring dessa kriterier
Ar inte pa nagot sift uttdmmande utan dr tinkt att ge en viigledning kring
vad kriteriet handlar om.

Utifran en sammanvigd beddmning av dessa tar Socialstyrelsen beslut om
#ndringar som foreslds till regeringen.

Kriteriernas tilldmpning under processen.

{ denna modell fir arbetsprocess s anviinds kriterierna i smittskyddslagen
och smittskyddsforordningen for olika #ndamél vid olika tillféllen. Kriteri-
erna i smittskyddslagens 3 d § anvéinds fir att gbra den fOsta sallningen av
alla forslag till dndringar som identifierats. Diarefter anvénds kriterierna i
smittskyddslagens 3 e § i kombination med ytterligare kriterier frén smitt-
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skyddsforordningen for att gora en prelimindr forsta uppskattning av vilka
andringsforslag som bor gé vidare till framtagande av ett kunskapsunderlag.
Ett vetenskapligt underlag tas da fram f6r de 13 kriterierna i smittskyddsfor-
ordningens 7 d §. Direfter gors en helhetsbeddmning av de 13 kriterierna
gentemot smittskyddslagens 3 kriterieri 3 e §.

De 13 kriterierna

Nir Socialstyrelsen lamnar forslag till regeringen om &ndringar av nation-
ella vaccinationsprogram ska detta forslag enligt smittskyddsfSrordningens
7 d § i tillimpliga delar innehalla en analys av de 13 kriterier, som &terfinns
nedan. Samtliga faktorer ska redovisas utan inbSrdes rangordning. Dessa 13
kriterier &r inte absoluta utan kan sigas interagera. Ingen faktor saknar bety-
delse, men infor beslut av en fndring av programmet kan de ges;oli ngd.

1. Sjukdomsbérdan i samhéliet, i hélso- och sjukvégrd;n o
enskilda individer A ,
Sjukdomsbdrdan i form av antal fall och/eller gfﬁden livarlighet bor
vara betydande for att ett allmént preventionsprogramiska, aborjas,

2. Vaccinationens forvéntade paverkan p msbérdan och pa
sjukdomens epidemiologi
Ett gott skydd mot infektionen bor, up nfs’ av vaccinationen, eller at-

minstone mot infektionens allvaflip

ciner kan-motiveras genom att de minskar risken for andra, dven
om huvudsiftet med vaccination #r att minska sjukdomsrisken for den en-
ide. Utsverdet individuella skyddet finns hir ett inslag av solidaritet som
blir globalt nér mélet 4r att utrota sjukdomen.

5. Vaccinets sékerhet

Friska.maniskor och vad géller barnvaccinationsprogrammet, hela arskullar
av friska bamn, uppmanas att genomgé en aktiv medicinsk intervention, i
form av vaccination, vilket medfor ett stort ansvar. Vinsten mdste vara
mycket vil dokumenterad och risken minimal ur ett individ- och befolk-
ningsperspektiv.

Eventuella biverkningar maste vara sillsynta eller milda {or att tolereras i
ett allméint vaccinationsprogram, dven om biverkningsrisken alltid végs mot
hotet fran den aktuella sjukdomen. Aven mattliga sidoeffekter kan dventyra
deltagande i ett allmént program.
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6. Vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner
och privata vardgivare :

Ett allmint vaccinationsprogram medfor betydande kostnader. Utgifterna
for sjdlva vaccinet ér bara en del av kostnaderna. Ett framgéngsrikt vaccinat-
ionsprogram ger 4 andra sidan &ven stora samhillsbesparingar — i form av
minskad sjuklighet, ett mindre vardutnyttjande och en minskad franvaro i
barnomsorg, skola eller pa arbetsplatser.

7. Vaccinets lémplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de
nationella vaccinationspregrammen

Ett nytt vaccin méste passa in i det existerande schemat for nationella vacci-
nationsprogram. Det finns sdvi] immunologiska som logistiska
beakta. Viss hinsyn méste ocks4 tas till fungerande rutiner.inom
ioner som ska genom{Bra vaccinationen.
Som en ndrbesliktad aspekt méste frigan ocksa géll
vaccinationsprogram kan bl med bibehéllet fortrognde
ning hos befolkningen.

omfatf;nde ett
1wed’hog anslut-

8. Allmanhetens mdjlighet att acceptera va }-met;.soch dess paverkan

pa attityder till vaccinationer gene(eﬂ}

Forstaelse och hdg acceptans hos sé’ﬁ:rigl de som-erbjuds vaccination som hos

sjukvérdspersonal krivs for att.ef vaccinationsprogram ska fi god anslut-
t en hog tickningsgrad for att vara

ning. Vissa vaccinationsprogram

framgangsrika, dvs. for aft tydligtmlnska sjukligheten. Vaccinationer som

och far g anslutning kan till och med med-
perspektiv, genom att de kan minska fortro-

ndra fillgangliga, férebyggande atgarder eller behandlingar,
som kari vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationelit
inationsprogram _
Vid.bedo gen tas ocksé hinsyn till andra &tgérder som kan ténkas uppné
sammig syfte eller behandlingar mot utbruten sjukdom. For vissa sjukdomar
s kan dét vara sa att behandling inte finns och for andra att behandling
finns men inte fungerar tillrsickligt bra. Detta 4r aspekter som ocksa spelar in
i bedomningen.

10. En samhéllsekonomisk bedémning av vaccinationernas
kostnadseffektivitet och en bedémning av kostnader och intékler i
staten, kommunerna och landstingen

Socialstyrelsen har i uppdrag av regeringen att ta fram en generell modell
for att kunna genomfora samhillsekonomiska analyser av nationella vacei-
nationsprogram. Modellen ska dels utformas for att tiligodose de behov av
data som ska ligga till grund for ett forslag till regeringen avseende inforan-
det av ett vaccin, dels kunna utgdra ett underlag for forhandlingar mellan
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staten och huvudmin i landsting och kommuner avseende kostnader som
kan uppsta med anledning av vacciner som infSrs i nationella vaccinations-
program. Modellen ska utformas sé att en samhallsekonomisk analys beak-
tar samtliga kostnader och intikter i ett brett samhdllsperspektiv och inte
begrinsas till vardsektorn.

[HME har haft uppdrag av Socialstyrelsen att utarbeta denna generelia mo-
dell. Deluppdraget vad giller samhélisekonomisk modell ska ldmnas in till
regeringen samtidigt som deluppdraget om arbetsprocessen.

11. Mojligheterna till uppfdlining av vaccinationens effekter i de 1-10
namnda avseendena samf statens beréknade kostnader fér sadan
uppfdéljning
Socialstyrelsen har i uppdrag att fastsld omfattningen av uppﬁ)i_}nmgen av
de vacciner som omfattas av nationella vaccinationsprogrammen, samtupp-
skatta kostnaderna for denna uppfSljning. Detta deluppdrag ska redovisas
till regeringen senast den 1 november 2014, Uppf6ljning och utvardermg av
insatta atgirder &r en hornsten i ett framgdngsrikt pre arbete.

12. Behovet av informationsinsatser i férha allménheten och
vardgivare och kostnaden for dessa -+
Socialstyrelsens har i uppdrag att, i sam ittskyddsinstitutet
och Likemedelsverket, ta fram en komm iKati nsstrategl om vaccinationer
och vaccinationsprogram. Somalstyrelsen e over de olika behov av in-

formation som finns bade for al]manh

T och for professionen. For att upp-
rtthalla en tilltro till de na‘uone]la vaccinationsprogrammen och for att méj-
liggbra for allménheten att. gora Wil underbyggda val kring vaccinationer

maste det finnas en ho tens-om vaccinomradet inom barn och elev-
hilsa och bland hilso=.ochsjuks 4rdspersonal. Allm#nhetens tkade forméga
och intresse att sok information om hilsofrigor innebdr att myndigheterna
méste ha en 8kad b kapf f5r att informera i vaccinfragor samt att besvara
farhagor som foral ar och barn kan ha. Vid inforandet av ett eventuellt nytt
accmatlonsprogrammen krivs darmed en samman-

ella p gramnﬁen bibehalls.

13. Medicinetiska och humanitéra dvervéganden.

Vaccinationsprogram innebir att friska individer erbjuds forebyggande be-
handling for att forhindra en mdjlig framtida insjuknad: Detta stéller stora
krav pa att beslutsprocessen tillvaratar medicinetiska och humanitira
aspekter av beslutet (proposition 2011/12:123 sid 34). Forslag om nya vac-
ciner ger upphov till frigor som rdr den enskildes ritt till information, ratt
till att fatta vil underbyggda beslut, ritt till skydd mot sjukdom samt mdj-
lighet till att bidra till samhaliets skydd mot spridning av smittsamma sjuk-
domar. Ftik i vaccinationsprogrammen handlar om att sikerstdlla hogsta
uppnieliga hilsa for den enskilda samtidigt som en tillriicklig hog vaccinat-
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jonstickning behdver uppnds for att vaccinationen ska i avsedd effekt (s.k.
flockimmunitet, samhéllets bésta).
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Arbetsprocess

Denna arbetsprocess kriiver en organisatorisk funktion som tar emot forslag,
driver processen framit och sikerstiller en Sppen redovisning av beddm-
ningarna. I detta ingér bland annat att det behdvs en sirskild projektledare
vid Socialstyrelsen for varje vaccination som foreslds provas for att hilla
ihop arbetet fran start till firdig rekommendation.

Processfléde
Se bilaga 2

Initiering
Socialstyrelsen ansvarar for att ta emot forslag pa
programmen. Socialstyrelsen sammanstiller arlige

1ri éa‘ av de nationella

slidkare, bamhilsovarden och
ndrlngar av Vaccmatmnspro-

"alétyrelsen borjar med att gbra en forsta beddmning utefter
lgnterler som anger forutsattnmgama f“or att vaccination mot en

» finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan fdregéende dia-

gnos
¢ och ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller-delar
av befolkningen.

De forslag som inte moter upp till dessa tva kriterier fors av frén listan. Det
forslag som bedéms uppfylla kriterierna gar vidare for inhiimtning av réd
fran Socialstyrelsens rad for vaccinationsfragor och darefter for Socialsty-
relsens bedomning.

Forslag pa dndringar handlar inte endast om ftrslag pé inforande av nya
vaccinationer i de nationella vaccinationsprogrammen. For de nationella
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programmen #r det exempelvis mojligt att det tillkommer ny kunskap som
kan péverka programmet. Hir kan det finnas behov av att prioritera dessa
fragestaiinmgar for att majliggdra snabb vigledning och stddja ritt anvind-
ning av resurser.

Forvandling till nettolista

Sociaistyrelsens rdd for vaccinationsfragor har i uppgift att utifrdn den av
Socialstyrelsen sammanstillda listan ge rad till Socialstyrelsen avseende
vilka forslag som #r limpade att g& vidare till en fullstindig analys av de 13
kriterierna i smittskyddsforordningen, samt ge forslag pa i vilken turordning
forslagen bor provas.

For denna beddmning féreslds Smittskyddslagens kriterieri3 e § samt ytter-
ligare kriterier fran smittskyddsforordningens 7 d § att anvi o
mngen ska ha som utgangspunkt att gbra en grov uppskat‘

: jvitet och sikerhet samt en grov uppskatt-
ning avseende kostnaden-De lerlag tar Socialstyrelsen fram. Socialsty-
relsen gor den slutliga bedd nihgéﬁ av vilka forslag som b{ir gé vidare till
fu]lstand;g provnlng

Soc:aistj’rrelsen beslutar om att tillsdtta experter for framtagande av ett ve-
tenskapligt underlag. Dessa experter soker, granskar och sammanstiller ve-
tenskapliga studier for.aktuell fraga utifrén smittskyddsforordningens 13
kriterier och de frigestillningar som experterna kommer Sverens om vid sitt
forsta mote, For att virdera tillforlitligheten i studierna anvinds systemet
GRADE (grading of recommendations assessment, development and evalu-
ation). For de kriterier diir inte detta kan tillimpas anvinds istallet kunskap
och beprévad erfarenhet.

Expertgruppens arbetssitt och metod fSljer till stora delar det sitt pd vil-
ket nationella riktlinjer arbetar med expertgrupper och framtagande av ve-
tenskapligt underlag.
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Sakkunnig grupp beddémer de 13 kriterierna

Den sakkunniga gruppen virderar de enskilda kriterierna 1-13. Malséttning-
en 4r att n& konsensus i gruppen for varje kriterium, men dven att ge en
sammanfattning av underlaget. Resultat av diskussionen kan vara att grup-
pen anser ait ett antal kriterier ir uppfyllda respektive inte uppfyllda. Moti-
veringen till utfallet fr respektive kriterium #r det centrala underlaget for
nista steg 1 beddmningen.

Vaccinationsradet granskar och ger rad till
Socialstyrelsen

Vaccinationsridet granskar forslaget till dndring av nationella vaccmatlons—
progam dels utifrén det vetenskapliga underlaget dels utifrén::
mga gruppens bedomnmg av -de enskllda knter;ema 1- 13 An

\ or den fraga
ionsradet gor en

fall det finns vetenskaphga rad utsedda vid Socmlsty
som #r aktue]l inha’,mtas éiven deras bed(’imning Vacei

gna dndringen. Vacci-
1 avrida frén dndringar av
'et saknas tillricklig kun-»

ionsradet. Utlfran- ett .beslutar Somalstyrelsens generaldlrektor om en re-
kc}mmendat bor foreslas till regermgen avseende f‘orslaget till dndring av
It cmatlonsprogram Denna gér dock forst ut pa remiss till bland
annal foretr dare for sjukvérdshuvudminnen, specialistforeningar och re-
presentanter for profess;onen

Syftetz,med en remissversion ir att ytterligare férankra rekommendationen
hos komimuner, landsting och profession innan ett slutgiltigt beslut fattas om
overlimnande av ett forslag till dndring till regeringen.

Slutresultatet av en-beddmning enligt modellen &r ddrmed en rekommen-
dation frin Socialstyrelsen till regeringen avseende forslag till dndring av
nationella vaccinationsprogram.
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Organ“isation

Nedan beskrivs de centrala och formella grupper som &r aktiva i processen. For
att driva processen framat behdvs dessutom en projektiedare vid Socialstyrelsen
for varje vaccination som foreslas provas for att hélla ihop arbetet frén start till
férdig rekommendation.

Generella principer

Somalstyreisen beslutar om vilka vaccmatxoncr som ska provas sa

ionsprogram bor ldmnas till regeringen. Processen &
expertgrupp tar fram ett vetenskapligt kunskapsunderlag,

nomineringsprocess, dar biapd annat;sjgkvardsregloner olika spemahstfbru
eningar, smittskyddsléikarfb“iteninggw,samt akademin tillfrigas att nominera

sitts genomgér en J'
Vid tillsattmng

E aspekt i har forts fram ir att det kan bh svért att hitta experter for
atf tillsatta dessa expeﬂgrupper Soeialstyrelsen dr medveten om-att det kan
att hitta experter p4 omrédet vaccinationer och det 4r bland annat
darfor som man kommer aft tilldmpa en bred nomineringsprocess. Detta
utesluter dock inte att myndigheten &ven kan leta efter relevant expertis pd
annat sitt. Socialstyrelsen dr dven Oppen for mdjligheten_att i de grupper
som tar fram det vetenskapliga underlaget Sppna upp for att kunna anvénda.
expertis utanfr Sverige. Under arbetet med framtagandet av denna process
har det ocks4 flera gnger framfOrts att den breda nomineringsprocessen och
sjdlva det faktum att det finns en grupp som tar fram underlaget och en
grupp som beddmer kan leda till en 4tervéxt och skapandet av en god rekry-
teringsbas infor framtiden.

19



Experter for framtagande av vetenskapligt
underlag fér de 13 kriterierna

Ett fatal experter med hog kompetens inom dmnesomrédet och vetenskapligt
granskningsarbete gor en litteratursdkning, granskar och sammanstiller re-
sultatet for respektive kriterium. Gruppen bor bestéd av ca 2-4 experter bero-
ende pa vaccination som ska prévas. For underlagen till kriterium hélsoeko-
nomi anvinds experter med sirskild kempetens inom detta omrade.
Experten med ansvar for framtagande av underlag for medicinetiska och
humanitira delen ska dven ha i uppdrag att ta fram underlag avseende pati-
entséikerhetsaspekter.

Expertgruppen behdver dven bestd av experter med . hég kompetens inom
organisation och kommunikation for att ta fram ett underlag avseende vac-
cinationens genomfSrbarhet i hela landet och de kommun1kat10nsmsatser
som krévs.

Sakkunnig grupp

Infor varje prévning av ett nytt vaccinationsfd lag il its en sakkunnig

P ﬁso’nlzga sakkunskap och re-
‘gt att deltagama i gruppen har

jonen. Beroende pa vxlken vaccination
som avses kommer olika pro rer att behova ingd i gruppen. Storleken
pé gruppen kan varlera berocnde pa “frigestillning, men bor ligga mellan 5 -

' haar samordningsansvaret for smittskyddet och darmed ligger
fof’ vaccinaiionsfragor pa Socialstyrelsen Vid Socialstyrel-

vetens apllga och sakkunniga gruppens underlag Att bibehalla fortroendet
for nationella vaccinationsprogram dr av-yttersta vikt. En viktig-aspekt &r att
forslagen till dndringar bygger pé forankring, delaktighet och transparens
genom- att myndigheter, huvudminnen samt medicinska experter granskar
och gemensamt diskuterar #ndringar av nationella vaccinationsprogram.
Socialstyrelsen anser att det beslutsunderlag som ldmnas till regeringen ska
vara viil underbyggt, ha granskats och bed6mts av relevant expertis och ak-
torer p& omradet samt att forslaget ska vara valforankrat. For att sikerstilla
fortroende for nationella vaccinationsprogram och ett lyckat genomftrande
av forslag till andringar kriivs det att sévil myndigheter, huvudmin, profess-
ion, utfdrare som allminhet accepterar och stiller sig bakom forslagen till
dndringar. Regeringen anger i propositionen 2011/12:123, ny ordning for
nationella vaccinationsprogram, sid 52, att ett s#rskilt vaccinationsrid inte
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behover inrdttas pd Socialstyrelsen for att limna rekommendationer til} re-
geringen.

Skillnaden i det rad som inrdittas nu ir att det 4r ett ridgivande organ till
Socialstyrelsen och att det agerar endast utifrén uppgifter frin Socialstyrel-
sen och inte till regeringen eller pd eget bevdg. Vaccinationsradet blir yiter-
ligare ett kvalitetsgranskande steg och &r en del av fSrankringsprocessen

Socialstyrelsen beslutar om gruppens sammansittning och experterna ut-
ndmns fr en tre rs period. Socialstyrelsens generaldirektor fOreslas vara
ordférande for ridet. Gruppen bor samlas minst 2 gnger per ar eller efter
behov. Den har tva tydliga uppdrag:

s att inom ramen for processen for framtagande av beslutsunderlag
till regeringen ge rad till Socialstyrelsen om vilka vaccinationer
som bt prévas och i vilken ordning denna prévning borske

e att granska och ge rad till Socialstyrelsen utifrin ex ens
och sakkunninga gruppens underlag. '

Gruppen foreslés bestd av
» Representant fér Socialstyrelsen, som dve
* Representant for nya Folkhilsomyndighet
 Representant for Tandvérds- och L4 em delsf
« Representant for Statens bereginf;ig for medicinsk utvirdering
« Representant for Likemedelsverk

Representant fran Smittskydd ikarforeningen

sen ka ‘ocksé stélla det vetenskapliga underlaget, efter sakkun-
-béddmning, till Socialstyrelsens rad for etiska frigor for att
inham -radets bedémning avseende de medicinetiska och humanitira Sver-
viigandena avseende forslaget. Detta utgdr ett underlag infor Socialstyrel-
sens slutliga beddmning av frigan.

Socialstyrelsen ska #ven inhdmta, i den man myndigheten har ett veten-
skapligt rad tillsatt i aktuell friga, dennes bedomning av den sakkunniga
gruppens underlag.
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Bilaga 1. Remisslista

Smittskyddslékarforeningen
Smittskyddsinstitutet (SMI)
Likemedelsverket

Tandvards- och likemedelsfir-
méansverket (TLV)

Statens beredning for medicinsk
utvirdering

Statens folkhalsoinstitut

Sveriges kommuner och Lands-
ting (SKL)

LinkSpings  universitet,  Pri-
oriteringscentrum,  Institutionen
for medicin och hélsa

Sveriges Lakarférbund
Svenska Barnldkarféreningen
Barnhélsovérdstverldkare

Svenska Skolldkarforeningen

Svensk forening for allm medi--

cin (SFAM)
Svenska Lakaresillska

Svenska Infektio fiing-
en (SILF)

Vérdférbunde
LIF
Riksforeningen.for skolskéterskor
Jamtlands.Jaris landsting
Landstinget Blekinge

Landstinget Dalarna

Landstinget Gévleborg
Landstinget i JénkOpings lin
Landstinget i Kalmarldn
Landstinget i Uppsala lén
Landstinget i Virmland
Landstinget Kronoberg
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Landstinget Sérmland
Landstinget Visternorrland
Landstinget Vistmanland
Landstinget i Ostergétland
Norrbottens lans Iandstmg

Region Gotland
Region Halland

Region Skéne
Stockholms lidnslands ng

: Lulea kommun
" Umea kommun

Ostersunds kommun
Sundsvalls kommun
Sdderhamns kommun
Borldnge kommun
Visterds stad

Orebro kommun
Karlstads kommun
Halmstad kommun
Karlskrona kommun
Oskarshamns kommun
Ljungby kommun
Jonkdpings kommun
Link&pings kommun
Eskilstuna kommun
Uppsala kommun
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