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ANGAENDE REMISSEN OM REMISS AY MODELL
FOR FRAMTAGANDE AV UNDERLAG TILL
REGERINGEN INFOR BESLUT OM NATIONELLA
VACCINATIONSPROGRAM

Detta giller remissvar pa "Remiss av Model! for framtagande av underlag
till regeringen infor beslut om nationella vaccinationsprogram”
Dnr: 325-1131/2013

Remisstiden striicker sig till den 31 juli 2013, vilket vi ber er respektera. Om
det av nagra skil inte dr majligt for er att inkomma med svar inom utsatt tid
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Ansvarig handliggare/borgarridssekreterare pd Socialroteln &r Angelica
Karlsson, tfn 08-508 29 157.

Remissvar skickas till:

¢ Socialroteln i digital form (word/excel). Ange KS:s diarienummer som namn
pé #drenderubrik. Ex: KS 314-331-2004

¢ KF/KS kansli i pappersform.

Bildgg infe remissunderlaget. Det finns redan diariefort i kommunstyrelsens
diarium,

Hifta inte ihop handlingarna.
Adresserna dr foljande:

Rotelns e-post: Funktion SLK RVII-remissvar eller
RVII-remissvar@stockholm.se

KF/KS kansli, Stadshuset, 105 35 STOCKHOLM
Med viinliga hilsningar

Erika Falck
Socialrotein
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Hej,
Se bifogad remiss.

Eventuella synpunkter pd den framtagna modellen siindes till Birgitta Kvist,
Birgitta. Kvist@socialstyrelsen.se senast den 30 augusti 2013,

Vid frigor gr det bra att kontakta Tina Chavoshi, tel. 075 247 4054 eller Tina.Chavoshi{@socialstyrelsen.se

Med vinlig hilsning

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

SOCIALSTYRELSEN

The National Board of Health and Welfare
Smittskydd

Communicable Disease Prevention and Confrol
106 30 Stockholm

+46 76 247 30 00

www.soclalstyrelsen.se
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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 atbetsprocessen vid framtagande av underlag till regeringen infor
beshut om nationella vaccinationsprogram. Uppdraget ska redovisas till
regeringen den 1 november 2013

Socialstyrelsen har lépande genomfott interna arbetsmten samt utéver
det externa atbetsmdten med deltagare frén Smittskyddsinstitutet, Like-
medels-verket, Tandvérds- och Likemedelsfrmansverket och represen-
tanter frin smittskyddslikarforeningen. Modell utgr i stort frén det arbets-
sit pa vilket Socialstyrelsen hitintills har tagit fram underlag avseende
nationella vaccinationsprogram. Socialstyrelsen har &ven sd lngt som
mojligt forsokt att sikerstilla ate denna process och modell i s# stor ut-
strickning som mojligt fljer de processer och modeller som finns pd So-
cialstyrelsen avseende bland annat framtagande av nationella riktlinjer och
viglednings-dokument.

Fventuella synpunkter pd den framtagna modeilen stindes till Birgitta
Kvist, Birgitta.Kvist@socialstyrelsen.se senast den 30 augusti 2013,

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

Med viinlig hélsning

Agneta Holmstrom
Enhetschef

Bilagor
Rapport med forslag pa model]
Regeringsuppdrag

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 62
106 30 Stockholm socia1slyrelsen@seqiaislyre]sen.se Org nr 202100-0566
v soclalstyrelsen.se Plusglro 1568166



Stndlista

Smittskyddskikarforeningen
Smittskyddsinstitutet (SMI)
Likemedelsverket

Tandvérds- och likemedelsfor-
ménsverket (TLV)

Statens beredning for medicinsk
utvirdering

Statens folkhilsoinstitut

Sveriges kommuner och Lands-
ting (SKL)

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

Sveriges Likarforbund
Svenska Bamldkarforeningen
Barphilsovirdsoverlikare
Svenska Skolldkarforeningen

Svensk forening for alimidnmedi-
cin (SFAM)

Svenska Likarestliskapet (SLS)

Svenska Infektionslikarforening-
en (SILF)

Véardforbundet

LIF

Riksforeningen for skolskéters-
kor

Jamtlands lins landsting
Landstinget Blekinge
Landstinget Dalarna
Landstinget Gévleborg
Tandstinget i JénkOpings lin
Landstinget i Kalmar lén
Landstinget i Uppsala lin
Landstinget i Viirmland
Landstinget Kronobetg
Landstinget S8rmland
Landstinget Visternorriand

2(2)

Landstinget Vistmanland
Landstinget i Ostergétland
Norrbottens lins landsting
Region Gotland

Region Halland

Region Skéne
Stockholms Hins landsting
Visterbottens léns Jandsting
Vistra Gotalandsregionen
Orebro Hins landsting
Stockholms stad
Goteborgs stad

Malmd stad

Lule& kommun

Umeé kommun
Ostersunds kommun
Sundsvalls kommun
Ssderhamns kommun
Borliinge kommun
Visterds stad

Orebro kommun
Karlstads konmun
Halmstad kommun
Karlskrona konmun
Oskarshamns kommun
Ljungby kommun
Jonkdpings kommun
Link&pings kommun
Bskilstuna kommun
Uppsala kommun
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REGERINGEN

Socialdepartementet

Regeringsbeslut i

U 9013-01-10  'S2013/240/FS (delvis)
Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Uppdrag att utarbeta en modell for framtagande av underlag 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 &t Socialstyrelsen:

2)

b)

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

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

att ta fram en kommunikationsstrategi om vacciner och
vaccinationsprogram som uppfyller de behov av information
som foreligger for svil allminheten som professionen.
Arbetet ska ske i samverkan med Likemedelsverket och
Smittskyddsinstitutet. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdeparternentet) senast den

1 november 2014. Redovisningen ska hanvisa till del-
redovisning c) och till det diarienummer som detta beslut har.

Postadress
103 33 Steckhelm

Bespksadress
Fredigaten 8

Telelonylivel E-post: saeplstiator@regeringskansliat.se
0B-405 1060

Telefax
087231191



d) att, i samverkan nred Smiteskyddsinstitutet, fastsld omfattning
""" v uppfoljningen av de vacciner som omfatias av nationella
vaccinationsprogram samt uppskatta kostnaden for denna
uppfoljning. Uppdraget ska redovisas till Regermgskanshiet
(Socialdepartementet) senast den 1 november 2014, Redovis-
ningen ska hinvisa till delredovisning d) och till det diarie-
nummer som detta beslut har.

e) att, i 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 dndamal fir Socialstyrelsen anvinda 4 000 000 kronor under
2013. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Halsovérd, sjukvird och
social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslags-
posten 14 Patientsikerhet. Medlen ska utbetalas engingsvis, efter
rekvisition stalld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska hanvisa till det
diarienummer som detta beslut har. Medel som inte har utnyttjats ska
iterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2014.

Bakgrund

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

i enlighet med regeringens forslag (bet. 2011/12:50U20, rskr.
2011/12:260). Enligt forslagen i 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 allménna vaccinations-
program, dels av sirskilda vaccinationsprogram fér personer somingdr i
riskgrupper. For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av
nationella vaccinationsprogram maste det finnas vaccin mot sjukdomen
som kan ges utan féregiende diagnos och som ger mer 4n kortvarig
immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen. En
smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om
vaccination mot sjukdomen kan forvintas effektive motverka sjuklighet i
samhillet, vara samhillsekonomiske kostnadseffektiv samt hillbart frin
etiska och humanitira utgdngspunkeer.

Regeringen ska fatta beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram, Programmen ska genomforas av



landsting och kommuner, vilka ocksa ska svara for kostnaden, De

vaccinationer som ingar ska erbjudas den enskilde kostnadsfritt,

Vidare infors en ny lag om register dvernationella yaccinationsprogram.
I registret ska virdgivarna registrera alla vaccinationer som ges inom
ramen for programmen, Smittskyddsinstitutet ska vara personuppgifts-
ansvarigt for behandlingen av personuppgifter registret. Person-
uppgifter ska fi behandlas for statistik, utvardering, kvalitetssikring,
uppfoljning, forskning och epidemiologiska undersékningar.

Lagforslagen tridde i 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 infér beslut om nationella vaceinationsprogram. Socialstyrelsen
ska genomfora detra arbete med andra relevanta myndigheter som har ett
ansvar inom vaccinomridet. ‘

Socialstyrelsen ska dven ta fram en generell modell fér att kunna
genomfora samhillsekonomiska analyser av nationella vaccinations-
program, Modellen ska dels utformas for att tillgodose de behov av data
som ska ligga till grund for ett forslag till regeringen avseende inforandet
av ett vaccin, dels kunna utgéra ett underlag {6r forbandlingar meltan
staten och huvudman i landsting och kommuner avseende kostnader som
kan uppstd med anledning av vacciner som infors i nationella
vaccinationsprogram, Modellen ska utformas s att en sambills-
ekonomisk analys beaktar samtliga kostnader och intikeer 1 ett brett
samhillsperspektiv och inte begrinsas till virdsektorn. For att skapa
kontinuitet och Sverskidlighet for den samhillsekonomiska analysen ska
samma modell dven kunna anvindas for uppdateringar av utférda
utviirderingar av ett vaccin nér eventuell nya data blir tiliginglig.

Socialstyrelsen far vidare't uppdrag att, 1 samverkan med Smittskydds-
institutet och Likemedelsverket, ta fram en kommunikatiensstrategi om
vaccinationer och vaccinationsprogram. T detta sammanhang bor
Socialstyrelsen se dver de olika behov av information som finns bide for
allminheten och for professionen. Hinsyn bér tas till de forandringar av
nformationskallor som skett med anledning av den dkade anvindningen
av internet som inhidmtning av kunskap.

Dirutdver ska Socialstyrelsen, i samverkan med Smittskyddsinstitutet,

. fastsla omfattningen av uppfoljningen av de vacciner som ges mot de
sjukdomar som omfattas av programmen samt uppskatta kostnaden for
denna uppféljning, '

Slutligen ska Socialstyrelsen prova de vacciner som myndigheten tidigare
utgett rekommendationer och motsvarande om 1 enlighet med den nya
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ordningen for nationella vaccinationsprogram. Regeringen gjorde i

. propositionen Ny ordning for nationella vaccinationsprogram (prop.
2011/12:123) beddmningen att de sjukdomar som i dag omfarttas av-
Socialstyrelsens foreskrifter om vaccination av barn (SOSFS 2006:22)
aven fortsittningsvis bor ingd i ett nationellt vaccinationsprogram. De
sjukdomar som Socialstyrelsen har gett ut rekommendationer eller
motsvarande om avseende vaccinering bor bedémas efter det att
respektive vaccin provats i enlighet med den foreslagna nya ordningen.
En sidan provning bor ba skett inom tre &r frin ikraftiridander av den
nya regleringen.

Regeringen avser att avsitta 4 000 000 kronor 2014 for genomférandet av
uppdraget. Medlen utbetalas under frutsitening att riksdagen beviljar
medel for dndamélet.

P4 regeringens vignar

Géran Hﬁgglund

Sara Akerstrém

Kopia till

Statsridsberedningen
Finansdepartementet

Kammarkollegiet

Likemedelsverket

Smittskyddsinstitutet

Tandvirds- och likemedelsférménsverket
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tyrelseys texter om du uppger kéllan, exempelvis i utbildnings-
risimen du fr inte anviinda texterna i kommersiella sammanhang.
2k sanirdit att bestinma hur detta verk fér anvindas, enligt lagen

i upphovsitt till litterdir och kenstndrliga verk (upphovsidtislagen). Aven
rafiér ockillustrationer dr skyddade av upphovsratten, och du maste ha upp-
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Socialstyrelsen har f3it i uppdrag av regeringen att utarbeta en modell som
beskriver arbetsprocessen vid framtagande av underlag tili regeringen infor
beslut om nationella vaccinationsprogram. Socialstyrelsen ska genomfdra
detta arbete i samrad med de andra, for uppdraget relevanta, myndigheter
som Socialstyrelsen bestdimmer.

Socialstyrelsen anser att det dr viktigt ait det underlag som foregdr beslut
om #ndringar av nationella vaccinationsprogram har tagits framipa biista
mbjliga och transparenta vis. For att uppné detta krévs bland ag eftstruk-
rurerat arbetssitt for forslag till dndringar som berdr nationella, Vaceinat-
jonsprogram. For att forslag till andringar av nationellg” vacéinationspro-
grammen ska kunna genomforas kriivs acceptans fora Iringat; hos sévil
huvadmdnnen, utforama som allméinheten. Detta dr avéytidista-vikt for att
bibehalla fortroende for de nationella vaccinationsprogramien.

" Denna modell & en dynamisk modell och, forestas tillampas initialt med
utrymme till &ndringar och forbittringar. I) nebir=dit utformningen av
kunskapsunderlagen, rutiner, processer="och etsformer forindras Sver
tiden, med syfte att kontinuerligt imp emehteraiftrbiitiringar och utforma
verksamheten i dialog med intres‘seﬁtgr.’”"ﬁg;h viktigt att kunna justera pa
modellen och arbetsprocessen allteftersom den tillimpas.

Att infora modellen innebiitett befioy av en organisatorisk funktion som
tar emot forslag, driver pggc%gs_&néig:an15t och sikerstiller en ppen redovis-
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Sammanfattning -

Socialstyrelsens modell som beskriver arbetsprocessen for framtagande av
beslutsunderlag till regeringen infér dndringar av de nationella vaccinat-
jonsprogrammen har sin utgdngspunkt i de kriterier och uppdrag till social-
styrelsen som. dterfinns i smittskyddslag (2004:168) och sinitiskyddsforord-
ning (2004:255) De kriterier som modellen anvinder sig av 4r faststéilda i
lag. Socialstyrelsen har enligt smittskyddsforordningen 7 ¢ § i uppdrag att
Jimna forslag till 4ndringar av nationella vaccinationsprogram till-<tegering-
en. Dessa forslag ska baseras pd en analys av de 13 kriterier som fastlas i
smittskyddsforordningen och en samlad bedSmning av dessa geniemot”
kriterier som aterfinns i-smittskyddslagen. £ ”

t'de 3
Socialstyrelsen foreslér en Sppen initieringsprocess dar sévall organisa-
tioner som enskilda individer kan foresta tindringay, avidg niatioriella vacci-
nationsprogrammen. Socialstyrelsen gr dven ut med Porfrigningar till myn-
digheter och organisationer om vilka fordndringar som arjses behovas. Soci-
alstyrelsen foljer och bedtmer de natiohelld vdccinationsprogrammen
18pande, foljer vaccinutvecklingen proaktivt c‘i‘e];#kaﬁ?‘fiiven sjilv initiera for-
indringar av de nationetla program}r_‘_né“n Socialstyrelsen gor en forsta be-
démning av om de forslag till dndringar s inkommit bor gé vidare till en
komplett analys enligt de 13 krité;z;g;_ﬁg‘. Detiir en stegvis process som bor-
jar med framtagande av veteyskapiié'{’?’“déh organisatoriskt underlag. Dérefter
vidtar en beddémning av cjet“'ig:et@nsgﬁapliga underlaget som genomfors av en
sakkunnig grupp. Direffe detlaget vidare till en gransking av lamp-
ligheten att infOra vadeinafi f&ét nationella vaccinationsprogrammet. So-
cialstyrelsen gor & q,\t,_ligaj;-h‘éélhetsbedtimningen utifran det vetenskapliga
underlaget och taristglining till om myndigheten anser aft dndringen bor
genomforas éllgrinte




Metod

Hosten 2012 péborjade Socialstyrelsen ett arbete med framtagande av en
forstudie for att identifiera de arbetsmetoder och processex 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 anvént sig bland annat av litte-
ratorsdkningar av systematiska Sversikter avseende modeller fof, framta-
gande av beslutsunderlag infdr Andringar av nationella vacoinationsp?ogram,

policy avseende nationella vaccinationsprogram och utformandet.av Sakal-
lade national technical advisory groups samt fillampand¢ av*GRADE vid
framtagande av kunskapsunderiag avseende natjonelia, Ceinatiolisprogram.

Socialstyrelsen har 18pande genomfort inferna arQets;ﬁ fen“samt utdver det
externa arbetsmoten med deltagare frin Smitiskyd titiitet, Likemedels-
verket, Tandvérds- och L’(ikemedelsf‘dhnénsvﬁrké h‘*’geﬁresentauter frén
smittskyddstikarfSreningen. Socialstyrelsen: vedssd langt som mojligt
forstkt att sikerstilla att denna proce:gs"‘bch inodell’i si stor utstrickning
som méjligt foljer de processer och_piodeller som finns pd Socialstyrelsen
avseende bland annat framtagande av; natiopella riktlinjer och viglednings-
dokument. Denna modell har stofa,likheter Tied Socialstyrelsens delrappor-
tering till regeringen avseenderuppdraget for att utveckla en modell for att
beddma, infora och I‘Blja“gpfima_tibg_eila screeningprogram. Savil screening-
program som nationelld’ vaccina jonisprogram riktar sig till friska individer
och har prevention som frimsta syfte. Vaccinationsprograin har dock yiter-
ligare dimensioner; oritzatt Torsoka uppnd flockimmunitet, utrota sjukdomar
och i vissa fall solidéritetsaspekter. I vissa fall s riktar sig vaccinationspro-
gram till indi¥ider somsloper storre risk att drabbas av sjukdomen, de sir-
skilda programmen. Penna modell 4 inte utformad for och &r inte Jamplig
for akufasgndiingat pa grund av epidemier, pandemier eller andra utbrott.

Dqggﬁ% modéll mpar sig inte for keissituationer dir snabba riskbeddmning-

af och#atgirder behdvs. Socialstyrelsen #mnar dock anvinda sig av mo-
delleni,sé stor utstriickning som det gar iven vad géller andringar av de
nationella programmen avseende doser, alder och intervaller, i dessa fall kan
det vara som 4 ait-det ricker att tillimpa delar av modellen. Socialstyrelsen
har fiven anordnat ett méte med de nordiska.landerna for att mbjliggra erfa-
renhetsutbyte avseende arbetsprocesserna for de nationella vaccinationspro-
grammen. Denna rapport och den framtagna modellen har ven remitterats,

se bilaga 1 for séindlista.



-Bakgrund

Frin och med januari 2013 #r det regeringen som beslutar om #ndringar av
de nationella vaccinationsprogrammen. Socialstyrelsesn har i uppdrag ait
forse regeringen med det beshitsunderlag som regeringen behdver fordetta.
Smittskyddsforordningens 7 g § bemyndigar Socialstyrelsen med fore-
skriftsratt vad giller:

e {ill vilka dldersgrupper vaccinationer ska erbjudas,

« antalet doser som ska ges av varje, samt vacein,
o med vilka intervall vaccinet ska ges, samt

¢ de yiterligare vilikor som ska gilla for nationelld
gram. :

Regeringen foreslog i propositionen 2011/12:123Nyzordn hg for nationella
vaccinationsprogram, att Socialstyrelsen skujleifa i.uggﬂrag aft utforma en
modell som beskriver arbetsprocessen vid framtagande av beslutsunderlag
infor Andringar av nationelia vaccinationgprogran. Regeringen foreslog
4ven alt Socialstyrelsen skulle fa ett;ﬂeliiﬁlgféna;ia lippdrag inom ramen for de
nationella vaccinationsprogramme Sgci‘dlégyféisen har i uppdrag dels att ta
fram en generell modell for samhallsekonomiska analyser av nationella vac-
cinationsprogram, en kommunik jonsstrategi och ett uppdrag om att fast-
stilla omfatiningen av uppfdljning av de nationella programmen. Socialsty-
relsen har dven cetbiz ypgilm‘g’ att prova myndighetens riktade

vaceinationsrekompichdationer? vad giller toberkulos, hepatit B,
pneumokocker ochiinfliiensd, ifall dessa bor ingd i de nationeila vaccinat-
ionsprogrammen ellerinte. Dirutover anger smittskyddsforordningen att en

]

arlig ligesrappori-om de nationella vaccinationsprogrammen ska inldmnas-
till regeringch.ay Socialstyrelsen.

Ay=propositiohen (prop 2011/12:123, sid 34) framgdr det att tydligare
kray bor stallas pé kunskapsunderlaget som foregr beslut om nya sjukdo-
mar-8om ski omfattas av nationella vaccinationsprogrammen, Vidare-anges
det 1 projjositionen (sid 54) att arbetet med att beddma om en sjukdom bor
omfattas ay de nationella vaccinationsprogrammen bdr genomforas i en
strukturerad ordning som #r dppen och tydlig. Socialstyrelsen har strivat
efter en bestutsprocess som dr utformad for.att-skapa legitimitet for ett still-
ningstagande om en sjukdom bor omfattas av nationella vaccinationspro-
gram. Sverige har i dag ett bra vaccinationsprogram med unik anslutnings-
grad. Det dr av yitersta viki att virna om detta fortroende. For att
uppritthdlla fSrtroendet for de nationella vaccinationsprogrammen fr det
viktigt att beslut om foréindringar & transparenta och kommuniceras i alla
steg med shvil huvudmin, profession som aliminhet. For att fortroendet {or
de nationella vaccinationsprogrammen ska kunna uppritthdllas dr det dven

av yitersta vikt att alla berdrda myndigheter, landsting, kommuner och andra




_ utfdrare, svél som allménhet kinner sig delaktiga i processen och att de har

majlighet att paverka. Det dr vikfigt att det finus ett sainforstand vilka sjuk-
domar som provas och i vilken ordning for de #indringar som rekommende-
ras till regeringen. I dagsliiget finns det ett flertal vaccinationer mot sjukdo-
mar, som behdver genomgh en process av ifall de bisr provas och i vilken
ordning de bir provas. Aven om det ir Socialstyrelsen som stutgiltigen dger
aft bestima i vilken ordning som dessa bor provas och den slutliga re-
kommendationen, s #r det viktigt att ha en dialog och. forankring med de
bersrda parterna for att ta del av deras resonemang. Det kan ocksé minga
ghnger vara s& att det sem man skulfe vilja-préva kanske inte gar att prova
for att relevant data saknas. Det 4r viktigt att ta alla dessa aspekter i beak-
tande och vara tydlig i sin kommunikation kring varfor man viljer att préva
vissa vaccinationer fore andra. A
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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 detna modell och arbetspro-
cessen. PA smittskyddsomrddet finns ocksd ytterligate kriterier i smit-
skyddslagen och smittskyddsforordningen for att tydliggora folkhilsoa-
spekten. Smittskyddslagens. 3 d § anger att en forutsitming ?é’r-«.__?gatt en
smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt vaccinatigfisprogram
4r att det finns ett vaccin som kan: ¢

o ges utan foregéende diagnos av sjukdomen, ochy

2

:; 3
e ge mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen Tihe #eller delar av
&

befolkningen.

=zl

3 e § smitiskyddslagen anger att en sm_itt;";im '_1ukd_9§i ska omfatfas av ett
nationelit vaccinationsprogram, om Yaécinatioﬁ%@ed det vaccin mot sjuk-
domen som avses i 3 d § kan forvintds B

o cffektivt forhindra spridniﬁg a mma sjukdomar i befolkning-

en, _{f‘ﬁ‘ﬁ:"‘t - %
B .
e vara samhilisekonomisktKostnadseffektivt, och
» vara hallbart %‘éixetiska el humanitira utgangspunkter

W
3,

Av propositionen (piop 2@—13/’12:123, sid 54.) framgér att de kriterier som
Socialslyreiséﬁ;:tidigar“%fh'at' anvint vid beddmningar av dudringar av de nat-
jonella vaccipatiqnsprogrammen i stora drag inte behdver #ndras. Ddremot

3
= N

ansdg régeringen att dessa kriterier behSvdes gbras mer dppna och tydliga
och/biés]ot attnarmare precisera kriterierna i smittskyddsforordningen 7 d §.
Sinit dsforordningens 7 d § faststiller de 13 kriterier som ska analyse-

ras. Dégsa kriterier presenteras.niirmare nedan. Texten kring dessa kriterier
fir inte pa nagot stt uttdmmande utan-ir tinkt att ge en vigledning kring
vad kriteriet handlar om.

Utifran en sammanvigd bedémning av dessa tar Socialstyrelsen beslut om

sndringar som fSreslas till regeringen.

Kriteriernas tilldmpning under processen.

I denna modell for arbetsprocess s& anviinds kriterierna i smittskyddslagen
och smittskyddsforordningen for olika &ndamél vid olika tillfillen. Kriteri-
erna i smittskyddslagens 3 d § anviinds for att gora den fosta séllningen av
alla forslag till andringar som identifierats. Diarefter anvinds kriterierna i
smittskyddslagens 3 ¢ § i kombination med yiterligare kriterier frdn smitt-
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skyddsfrordningen for att gbra en prelimingr forsta uppskattning av vilka

" Andringsforslag som bor gl vidare 1ill framtagande av ett kunskapsunderlag, -~

Ett vetenskapligt underlag tas dé fram for de 13 kriterierna i smittskyddsfor-
ordningens 7 d §. Direfter gdrs en helhetsbeddmning av de 13 kriterierna
gentemot smittskyddslagens 3 kriterieri 3 e §.

De 13 kriterierna

Nir Socialstyrelsen limnar forslag till tegeringen om &ndringar av nation-
ella vaccinationsprogram ska detta forslag enligt smitiskyddsforordningens
7 d § i tillimpliga delar innehalla en analys av de 13 kriterier, som &terfinns
nedan, Samtliga faktorer ska redovisas utan inbirdes rangordning. Dessa 13
kriterier dr inte absoluta utan kan sigas interagera. Ingen faktor saknar bety-
delse, men infor besiut av en 4ndring av programimet kan de ggs—.olikaftyggd.

2. Vaccinationens forvantade paverkan pa'sjuk
sjukdomens epidemiologi CN

Ett gott skydd mot infektiones, bok, upphds” av vaccinationen, eller &t-
minstone mot infektionens ailwafli?gaggglidel';"

., =

sr:gom ska erbjudas vaccination
kan-motiveras genom att de minskar risken for andra, dven

B

Vissa vaceiner
tned vaccination #r att minska sjukdomsrisken for den en-

om huyvudsyfie

o

skilde. Utdverdet individuelia skyddet finns hér eft inslag av solidaritet som
blir globalt hiir mélet dr att utrota sjukdomen.

5, Vaccinets sékerhet

Friska.maniskor ochvad giller barnvaccinationsprogrammet, hela drskullar
av friska barn, uppmanas att genomgh en aktiv medicinsk intervention, i
form av vaccination, vilket medftr ett stort ansvat. Vinsten miste vara
mycket vil dokumenterad och risken minimal ur ett individ- och befolk-
ningsperspektiv.

Eventuclla biverkningar méste vara sitllsynta eller milda for att tolereras i
ett allmiint vaccinationsprogram, dven om biverkningsrisken alltid viigs mot
hotet fran den aktuella sjukdomen. Aven méttliga sidoeffekter kan dventyra
deltagande i ett allmént program.
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6. Vaccinafionens paverkan p& verksamhet i landsting, kommuner
och privata vérdgivare :
Bit allmént vaccinationsprogram medfdr betydande kostnader. Utgifterna
for sjilva vaccivet #r bara en del av kostnaderna. Ett framgéngsrikt vaccinat-
ionsprogram ger & andra sidan dven stora samhillsbesparingar — i form av
minskad sjuklighet, ett mindre virdutnyttjande och en minskad frinvaro i
barnomsorg, skola eller pd arbetsplatser.

7. Vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de
nationella vaccinationsprogrammen _

Ett nylt vaccin méaste passa in i det existerande schemat for nationé'i!g vacei-
nationsprogram, Det finns s&vil immunologiska som logistisl;ag\;rﬁblbm att

B

beakta. Viss hinsyn méste ocksd tas till fungerande rutinerd
ioner som ska genomfora vaccinationen. £

Som en nirbesliktad aspekt miste frdgan ocksd ghlla
vaccinationsprogram kan bli med bibehéllet foriroende ©
ning hos befolkningen.

r omfat{ande ett
med’hég anslui-

S i

8. Allmadnhetens mojlighet atf acceptera va cinel-och dess paverkan
pa atlityder tilf vaccinationer generellf = 4

Férstaelse och hog acceptans hos sévil deisom
sjukvérdspersonal kidvs for att, it _vatcinationsprogram ska fa god anslut-
ning. Vissa vaccinationsprogram &ver en hog tickningsgrad for att vara
framgéngsrika, dvs. for att tydligt:minska sjukligheten. Vaccinationer som
uppfattas som kontroverSiella ogh far 1ag anstutaing kan till och med med-

fora en dkad risk i g;_g;‘ffilkﬁﬁl%i’gperspektiv, genom att de kan minska fortro-
endet for redan etablerade [

it §3d01nn1 ‘en tas-ocksa hiinsyn till andra dtglirder som kan tinkas uppné
sammig. syfie eller behandlingar mot utbruten sjukdom. For vissa.sjukdomar
sh kan (&t vara si att behandling inte finns och for andra att bebandling

finns men inte fungerar tillriickligt bra, Detta dr aspekter som ocksd spelar in
i beddmningen.

10. En samhallsekonomisk bedémning av vaccinationernas
kostnadseffekiivitet och en bedémning av kostnader och intékter i
stafen, kommunerna och landstingen

Socialstyrelsen har i uppdrag av regeringen att ta fram en generell modell
for att kunna genomfSra samhillsekonomiska analyser av nationella vacci-
nationsprogram. Modellen ska dels utformas for att tiligodose de behov av
data som ska ligga till grund for ett forslag till regeringen avseende inféran-
det av elt vaccin, dels kunna utgdra et underlag for forhandlingar mellan
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staten och huvudmin i landsting och kommuner avseende kostnader som

kan vippstd med anledning av vacciner som infors i nationella vaccinations- -

program. Modellen ska utformas s att en samhéilisckonomisk analys beak-
tar samtliga kostnader och intikter i eft brett sambilisperspektiv och inte
begrinsas till vardsektorn.

[HE har haft uppdrag av Socialstyrelsen att utarbeta denna generella mo-
dell. Deluppdraget vad giller samhilisekonomisk modefl ska limnas jn till
regeringen samtidigt som deluppdraget om arbetsprocessen.

11. Méjligheterna till uppfdlfning av vaccinationens effekter i de 1-10
némnda avseendena samt statens berédknade kostnader for sadan

uppfdlining :
Socialstyrelsen har i uppdrag att fastsla omfattningen av uppfdljningen av
de vacciner som omfattas av nationella vaccinationsprogramﬁ%ﬁ Atttiupp-

TR

skatta kostnaderna for denna uppfSljning. Detta deluppdrég™ska rgdovisas
till regeringen senast den | november 2014 Uppftljning ogh utvirdéring av
insatta atgirder #r en hdmsten i ett framgingsrikt prevetiol atbele.

L)

12. Behovet av informationsinsatser i frhél
vardgivare och kostnaden for dessa -
Socialstyrelsens har i uppdrag att, i samyerkan med Smittskyddsinstitutet
och Likemedelsverket, ta fram en koniniuniKationsstrategi om vaccinationer
och vaccinationsprogram. Socialstyrelsen biirsé dver de olika behov av in-
formation som finns bade for allinznheten och for professionen. Eor att upp-
vitthalla en tilltro ill de natigficlla vaccihationsprogrammen och fOr att mj-
liggora for allméinheten ggbg%‘r“eff{fﬁlfpnderbyggda val kring vaccinationer
maste det finnas en higikompetens-om vaccinomrédet inom barn och elev-

: yatdspersonal. Allminhetens Skade firméga
o informatin om hiilsofidgor innebiir att myndigheterna
méste ha en 8kad be skap for att informera i vaccinfragor samt att besvara
farhagor som foizldrar och barn kan ha. Vid inforandet av eit eventuelit nytt
vacein i de natiohella'vaccinationsprogrammen kravs didrmed en samman-
héllen infonationsinsats riktad till sival allménhet som vérdgivare for att
stodja genonifofandet och samtidigt siikerstilla att frtroende 1Bt de nation-
elfa programten bibehdlls.

Z

13. Medicinetiska och humanitéra overvéganden.

Vaccinationsprograin innebir att friska individer erbjuds forebyggande be-
handling for att forhindra en mojlig framtida insjuknad: Detta stiiller stora
krav ph att beslutsprocessen tillvaratar medicinetiska och humanitira
aspekter av beslutet (proposition 201 1/12:123 sid 34). Forslag om nya vac-
ciner ger upphov {ill frigor som ror den enskildes ritt till information, &t
fill att fatta viil underbyggda beslut, rhitt till skydd mot sjukdom samt msj-
lighet tiil att bidra till samhéllets skydd mot spridning av smittsamma sjuk-
domar, Btik i vaccinationsprogrammen handlar om att siikexstilla hogsta
uppnieliga hilsa for den enskilda samtidigt som en tillrficklig hog vaccinat-
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jonstickning behdver uppnds for att vaccinationen ska f avsedd effekt (s.k.

“flockimmunitet, samhdllets biista), -
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I
... Arbetsprocess ... . .

Denna arbetsprocess kréiver en organisatorisk funktion som tar emot forslag,
driver processen framat och sikerstiller en Gppen redovisning av bedém-
ningarna. 1 detta ingdr bland annat att det behdvs en siirskild projektledare
vid Socialstyrelsen for vatje vaccination som fireslés provas for att halla
ihop arbetet frén start till firdig rekommendation.

Processfiode
Se bilaga 2

Initiering
Socialstyrelsen ansvarar for att ta emot forslag pazindringatav de nationella
programmen. Socialstyrelsen sammanstiller dcligenen ista med forslag till
andringar. Socialstyrelsen ska enligt smittskyddsforordningen 7 b § drligen
till regeringen lmna en ligesrapport oin deghatishella vaccinationspro-
grammen. [nfor framtagandet av denn i:ligésrappoit stills det forfrdgningar
dll bland annat specialistfSreningar, Smittskyddtikare, barnhéilsovarden och
elevhilsan om vad de anser varé‘;gggﬁéﬁlégna?ﬁndringar av vaccinationspro-
grammen. Infor lagestapportertanalyseras dven statistiken fidn Smittskydds-
institutet och biverkningsrapporteringen frin Likemedelsverket. Processen
innehaller fiven ait sirskilda experter bevakar utvecklingen avseende de
vaccinationer som reggﬁ!ﬁgﬁﬁd ptogrammen. Det som beskrivits ovan foder
in i den lista som Soclélstyrelsén samanstiller. Forslag till dndringar av nat-
ionella vaccinationsjyrogtam kan dven initieras av bde enskilda personer
safipner,"Dessa har mdjlighet att lamna forslag till Socialstyrel-
sen. Dega‘é&{l 14 ett forslag behdver dversiktligt beskriva och ge en
motivering o vaifor de anser att en &ndring behovs. Dessa inkomna svar
diariefdrs. §ng_a1§ty1'eise:1 borjar med att gora en forsta bedomning utefter
lagens v krilerier som anger fSrutsittningarna fSr att vaccination mot en

sjukdoin,ska kunna omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram;
e finns eft vacein mot sjukdomen som kan ges utan foregdende dia-

gnos
e och ge mer dn kortvatig immunitet mot sjukdomen i hela eller-delar
av befolkningen,

De forslag som inte moter upp till dessa tv kriterier fors av frin listan. Det
forslag som bedsms uppfylla kriterierna gr vidare for inhdmtning av rdd
fran Socialstyrelsens rad for vaccinationsfriigor och darefter for Socialsty-
relsens beddmning,

Forslag pé andringar handlar inte endast om forslag pd inforande av nya
vaccinationer | de nationella vaccinationsprogrammen, For de nationella
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programmen &r def exempelvis mojligt att det tillkommer ny kunskap som

- kan phverka programmet. Har kan det finnas behov av att prioritera dessa - -

frdigestiliningar for att mojliggdra snabb végledning och stédja ritf anviind-
ning av resurser.

Forvandling till nettolista

Socialstyrelsens vad for vaccinationsfrdgor har i uppgift att wtifrdn den av
Socialstyrelsen sammanstilida listan ge rdd till Socialstyrelsen avseende
vilka forslag som #r limpade att g& vidare till en fullstéindig analys av de 13
kriterierna i smittskyddsforordningen, samt ge forslag pa i vilken turordning
forslagen bor provas,
For denna beddmning foreslds Smittskyddslagens kriterieri3 ¢ § sgtgt ytter-
ligare kriterier frén smittskyddsforordningens 7 d § att anviindas, Bedom-
ningen ska ha som utglngspunkt att gdra en grov uppskatinin ]
forslag kan tankas uppfyfla Smittskyddslagens 3 ¢ § som Angetalt &y smitt-
sam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations stogramy;om vacci-
nation med det vaccin mot sjukdomen som avses i 3:d § kan Torviintas,
i ) s
o effektivt forhindra spridning av smittsamn%@juk@gi ar i befolkning-
en, A3 2 N ‘E;
e vara samhilisekonomiskt kostnac__j,séf ki
Hanifiranigingspunkter,

e

iy,

e vara hallbart frin etiska och l_ng

Fér att kunna. gora denna grova bédsmijing behsvs underlag avseende sjuk-
domsbbrda, vaccinationens tivitet tch sikerhet samt en grov uppskatt-
ning avseende kostnaden.-Detia-underlag tar Socialstyrelsen fram. Socialsty-
relsen gdr den slutliga f)ed"gg_lghgéh av vilka forslag som bor gd vidare till
fullstéindig provning oeh 1 vilken ordning. Om detta skiljer sig fran forslaget
fiéin vaccinationsiidet ska gfinden for Socialstyrelsons beddmuing redovi-

Yeiide Torslag som inte gér vidare till en fullstindig be-

“en motivering till beslutet.

L
Frafhtagaride av vetenskapligt underlag for de
13 kiitetierna
Socialstyrelsen beslutar om att tillsiitta experter {Or framtagande av eft ve-
tenskapligt underlag. Dessa experier stker, granskar och sammanstéller ve-
tenskapliga studier for aktuell friga utifrn smittskyddsforordningens 13
kejterier och de frAgestiliningar som experterna kommer Sverens om vid sitt
forsta mote. For att virdera tillfoelitligheten i studierna anvéinds systemet
GRADE (grading of recommendations assessment, development and evalu-
ation), For de kriterier dir inte deita kan tillimpas anvinds istiflet kunskap
och beprdvad erfarenhet.

Expertgruppens arbetssiit och metod féljer till stora delar det sitt pa vii-
ket nationella riktlinjer arbetar med expertgrapper och framtagande av ve-
tenskapligt underlag.
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Sakkunnig grupp bedomer de 13 kriterierna

Den sakkunniga.gruppen virderar de enskilda kriterierna 1-13. Malsittning-
en #r att nd konsensus i grappen for varje kriterium, men dven att ge en
sammanfatining av underlaget. Resultat av diskussionen kan vara att grup-
pen anser att ett antal kriterier #r uppfylida respektive inte uppfyllda. Moti-
veringen till utfallet for respektive kriterium #r det centrala underlaget for
nHsta steg i bedomningen.

Vaccinationsradet granskar och ger rad fill

Socialstyrelsen

Vaceinationsridet granskar forslaget till dndring av nationella vac‘é‘eigations-
progam dels utifrdn det vetenskapliga underlaget dels utifrinzden. sakkun-
niga gruppens beddmning av de enskilda kriterierna 1-13..InfOr,vaceinat-
jonsridets granskning inhdmtas.en beddmning fran Socialstyrclsens:rad for
etiska fragor vad giller de medicinetiska och humanits ,;aspel_gierna. 1de
fall det finns vetenskapliga rad utsedda vid Socjalstyrelserfor den friga
som %t aktusll inhimtas #ven deras bedomningiVaceinationsradet gbr en
granskningg av forslaget till #indring med shrskilt bea} ide av méjligheter-
na och Kmpligheten av genomfdrandet av, dén, fSreslagha ndringen. Vacci-
nationsradet har mbjlighet tifl att savdl forcrda Som avrdda frdn dndringar av
de nationella programmen eller att konstatéra attdet saknas tillrdeklig kun-
skap om frdgan. Vaccinationsradet ger, riditill-Socialstyrelsen avseende for-
slaget till &ndring. s

Rekommendation: till regeringen

Till hjilp for sin bgd_tigﬁi'i > oim &ndringen. bdr rekommenderas till rege-
ringen eller inte atg‘ganaé%si‘g?sqociaistyre]sen av det framtagna vetenskapliga
underlaget, sakkunpiga grippens- beddmningen samf radet frn vaccinat-
ionsradet. Qt’i’fﬁﬁn;ﬁf&t‘t wbestutar Socialstyrelsens generaldirektor om en re-
kommegglﬁti"omn foresias till regeringen avseende forslaget till andring av
nationellEygtcinationsprogram. Denna gér dock forst ut pé remiss till bland
ag;;??iff‘jgreleng’ for sjukvardshuvudminnen, specialistforeningar och re-
presentantet.for professionen.

Syftét,med en remissversion &r att ytterligare forankra rekommendationen
hos kommuner, landsting och profession innan ett shutgiltigt beslut fattas om
sverlimnande av ett forslag till dndring till regeringen.

Slutresultatet av enbeddmning enligt modellen &r ddrmed en rekommen-
dation frin Socialstyrelsen till regeringen avseende fOrslag till dndring av
nationella vaccinationsprogram.
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| Organ‘isat‘i‘on._‘_ e

Nedan beskrivs de centrala och formella grupper som &r aktiva i processen. For
att driva processen framét behovs dessutom en projektledare vid Socialstyrelsen
fisr varje vaccination som forestds provas for att hilla ihop arbetet fién start till
firdig rekommendation.

Generelia principer

Socialstyrelsen beslutar om vilka vaccinationer som ska préivgts:_gai\“fltg vil-
ken ordning dessa ska provas. Det &r dven Socialstyrelsen soxﬁTg Fsiut-
giltiga bedomningen av om ett forslag till dndring av nafiofé]la “vaccinat-
jonsprogram bor l#mnas till regeringen. Processen ap uﬁgbygg’ﬁ s4 att en
experigrupp tar fram ett vetenskapligl kunskapsu{gg’eﬁa “direfter sker en
bedomning av vatje enskilt kriterium och déreftef’ inhiimtds vaccinationsra-
dets synpunkter och slutligen gbrs en helhets‘;;lgﬁg_(._,bmmng,a*f Socialstyrelsen.

Dessa steg i processen har som mal att sikefy ilfa framtdgandet av eti gedi-
get kunskapsunderlag och stod till Socialstyrél§eh§-bestutsprocess samt en
avstimning med berbrda akidrer. <%

Nir Socialstyrelsen tillsttter grufper ffordramtagandet av undetlaget,
beddmningen av kriterierna korner”

nerSocialstyrelsen att tillimpa en bred
nomineringsprocess, dir bland*annat;

1 ykvardsregioner, olika specialistfor-
eningar, smittslqzddslﬁkag@'iggigggﬁamt akademin tillfrigas att nominera
experter till gruppen, Sgcialstyrelsen sétter darefter samman gruppen med
beaktande av att gruppeiiskatha en bred sammanstittning med olika sak-
kompetenser somglir relgvanta/for de 13 kriterierna. Alla experter som till-
sitts genomgar en jAvsproyning.

Vid tillsittiiing. ay experter, projektledare och projektdefagare, sivél in-
ferna so‘gn(”ég(téingi'“'%eftagare, kommer jdvsdeklarationer att inhimtas och
“bedomdsinnan tillsdtming sker till respektive gruppering.

Erfagpektisont har forts fram dr att det kan bli svért att hitta experter for
att""?t?i._l‘_.lhs“éﬁﬂa\_zgessa expertgrupper. Socialstyrelsen ir medveten om-att det kan
vara sV4tt it hitta experter pa omrédet vaceinationer och det & bland annat
darfor som man kommer att tillampa en bred nomineringsprocess. Detta
wteshuter dock-inte att myndigheten #ven kan leta efter relevant expertis pa
annat sitt. Socialstyrelsen dr &ven Gppen for mdjligheten. att i de gropper
som tar fram det vetenskapliga underlaget Sppna upp for att kunna anvinda-
expertis utanfor Sverige, Under arbetet med framtagandet av denna process
har det ocks flera ginger framfOris att den breda nomineringsprocessen och
sjilva det faktum att det finns en grupp som tar fram underlaget och en
grupp som beddmer kan leda till en atervéixt och skapandet av en god rekry-

teringsbas infor framtiden.
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~Experter for framtagande av vetenskapligt
underlag-fér de 13 kriterierna

Ett fital experter med hdg kompetens inom amnesomeddet och vetenskapligt
granskningsarbete gbr en litteratursokning, granskar och sammanstiiler re-
sultatet for respektive kriterium, Grappen bor bestd av ca 2-4 experter bero-
ende p& vaceination som ska provas. For underlagen til] kriterium hilsoeko-
nomi anvinds experter med sérskild kompetens jnom detta omréde.
Experten med ansvar for framtagande av underlag for medicinetiska och
humanitdra delen ska &ven ha i uppdrag att ta fram underlag avseende pati-
entstikerhetsaspekter.

Expertgruppen behdver fven bestd av experter med-hég kompetens inom
organisation och kommunikation for att ta fram ett underlag avseénde vac-
cinationens genomftrbarbet i hela fandet och de kommunikationsinsatser
soimn krévs. =

Sakkunnig grupp ..
Infér varje prévning av ctt nytt vaccinationsf”dr“}ggiill its en sakkunnig
grupp for den foreslagna vaccinationen, Den.sakkunpiga!gruppens uppdrag
ir att bedoma ifall de enskilda kriterierng 1213 kan afises uppfylida utifrin
det framtagna kunskapsunderlaget. Gruppen ska:nd konsensus fUr varje kri-
terium. BExperter i gruppen fillsitts Iggg.*ﬁi;.giil"'pc;;sdnliga sakkunskap och re-
presenterar inte sina arbetsgivareﬁ.De"E;;‘,ﬁr viktigt att deltagarna i gruppen har
relevant sakkunskap inom det éktuqlTlﬁ, omradet, klinisk erfarenhet och ett
gott fortroende i den egna gpr Sfessionci. Beroende pa vilken vaccination
som avses kommer olika profesSiher att behdva ingd i gruppen. Storleken
p4 gruppen kan variera beroende.p& frigestalining, men bor ligga mellan 5 -
10 personer, ’

Socialstyrelgerirad for vaccinationsfragor

Social-sj;yiélé‘gg ff’al;{;sarriordningsansvarei for smittskyddet och dirined ligger
ocksg_ansvdret for vaccinationsfrigor pé Socialstyrelsen. Vid Socialstyrel-

E T

¥ intdttas "'ij;t"rédgivande organ till Socialstyrelsen i vaccinationsfrigor.
Radeepisrtill uppdrag att granska och ge rad till Socialstyrelsen-utifrén den
vetenskapliga och sakkunniga gruppens underlag. Att bibehalla fortroendet
{or nationella vaccinationsprogram #r av yitersta vikt, En viktig-aspekt dr att
forslagen till dndringar bygger pa forankring, delaktighet och transparens
genom. att myndigheter, huvudminnen samt medicinska experter granskar
och gemensamt diskuterar dndringar av nationella vaccinationsprogram.
Socialstyrelsen anser att det beslutsunderlag som Jdmnas till regeringen ska
vara vl underbyggt, ba granskats och beddmts av relevant expertis och ak-
térer p& omrdet samt att forslaget ska vara vdlfdrankrat. For att sikerstilia
fortroende for nationella vaccinationsprogram och et lyckat genomforande
av forslag till andringar ketivs det att saval myndigheter, huvudman, profess-
ion, utforare som allméanhet accepterar och stiiller sig bakom forslagen till
andringar. Regeringen anger i propositionen 2011/12:123, ny ordning for
nationella vaccinationsprogram, sid 52, att ett sirskilt vaccinationsrad inte
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behtver inrittas p4 Socialstyrelsen for att limna rekommendationer till re-
geringen. | ’

Skillnaden i del rad som inrdittas nu #r att det &r ett radgivande organ till
Socialstyrelsen och att det agerar endast utifrén uppgifter frén Socialstyrel-
sen och inte till regeringen eller pd eget bevag, Vaccinationsrdet blir ytter-
ligare ett kvalitetsgranskande steg och &r en del av fSrankringsprocessen

Socialstyrelsen beslutar om gruppens sammansiitning och experterna ut-
néimns for en tre drs period. Socialstyrelsens generaldirektdr foreslds vara
ordfsrande for radet, Gruppen bdr samlas minst 2 génger per & eller efler
behov. Den har tvé tydliga uppdrag:

e att jnom ramen for processen for framtagande av beslutsunderlag
till regeringen ge rad till Socialstyrelsen om vilka vaceinationer
som bor prévas och i vilken ordning denna prévning btrske,

« att granska och ge rad till Socialstyrelsen utifen expertgruppens
och sakkunninga gruppens underlag, " -

Gruppen foreslés best av
« Representant fdr Socialstyrelsen, som dve ¥
+ Representant for nya Folkhiilsomyndighefen

T

 Representant for Tandvérds- och Likeme elsformansverket

» Representant for Statens bere_(_;iniiig for m
Representant fr Lﬁkcnwéeiéiigrke : &

 Representant frén Smittskyddslikarfo

o Representant for ban;hhféovﬁrd;ﬁ

¢ Representant for i’e‘:vﬁh],san_}'
2st Represent_‘@ter-%‘b‘% 'ana"stingen/ landstingsdirektor

o 2 st mediciska’experler

icinsk utvirdering

Ovrigaraktorer

Sooia_l_giif en s’l_}ﬁ?bcksﬁ stilla det vetenskapliga underlaget, efter sakkun-
nigsBtlippens;bédomning, till Socialstyrelsens rad for etiska frigor for aft

h{haqgﬁ‘ﬂ'édcfs beddmning avseende de medicinetiska och humanitira dver-
viigandepa avseende forslaget. Detta utgér ett underlag infor Socialstyrel-
sens slutliga beddmning av frégan.

Socialstyrelsen ska dven inhimta, i den mén myndigheten har ett veten-
skapligt rad tillsatt i aktuel] frdga, dennes bedtmning av den sakkunniga
gruppens underlag.
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‘Bilaga 1. Remisslista.. ... ...

Smittskyddslikarforeningen
Smittskyddsinstitutet (SMI)
Likemedelsverket
Tandvards- och
mansverket (TLV)
Statens beredning fr medicinsk
utviirdering

Statens folkhélsoinstitut

Sveriges kommuner och Lands-
ting (SKL)

lakemedelsfor-

Linkdpings  unjversitet,  Pri-
nteungscentrum, Institutionen
for medicin och hilsa
Sveriges Likatfdrbund

Svenska Barnlﬁkarfdreni_nge:i
Barnhilsovardsoveriikare
Svenska Skollikarforeningen .

Svensk fSrening for alimanmc
cin (SFAM)

Svenska Infektlo i
en (SILF)

lesfbgnmgen f“01 skolskbtezskm
Jamﬂgnds Jris landsting
Landstmget Blekinge

Landstinget Dalarna

Landstinget Giivleborg
Landstinget i JonkSpings ldn
Landstinget i KalmarT8n
Landstinget i Uppsala Jin
Landstinget i Virmland
Landstinget Kronoberg
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Landstinget Strmland
Landstinget Vésternorrland:
Landstinget Vistrmanland
Landstinget i Ostergotland

Norrbottens lins landsting

Region Gotland
Region Halland
Region Skane

Ma,hhé stad

Lulea kommin
" Umed kommun

Ostersunds kommun
Sundsvalls kommun
Soderhamns kommun
Borldnge kommun
Visterds stad

Orebro kommun
Karlstads kommun
Halmstad kommnun
Karlskrona kommun
Oskarshamns kommun
Ljungby kommun
Jnkdpings kommun
Link8pings kommun
Eskilstuna kommun
Uppsala kommun
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