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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 16 februari 2024 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat betankande fran utredningen om de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret

| en tid praglad av ett oroligt sdkerhetspolitiskt lage, klimatférandringar och 6kad globalisering
kravs kraftsamling for att starka samhallet och undvika halsokriser. Genom att under fredstid
investera i insatser som bidrar till att befolkningen har en sa god halsa som mdjligt, byggs det
uthalliga och motstandskraftiga samhalle som kravs for att sjukvardens resurser ska kunna
anvandas dar de mest behdvs om Sverige skulle drabbas av kris eller krig.

Sammanfattning

Lif valkomnar att vardet av vaccinationsprogram for att bygga god hélsa och vélbefinnande
poangteras av utredningen, men forslagen gar inte tillrackligt langt for att fullt ut nyttja hela det
samhallsvarde som vacciner utgor.

Regeringen behover ta flera viktiga initiativ da det i dag saknas nationell styrning och strukturer
for att godkanda vacciner sa effektivt som majligt ska na ut till ratt malgrupper. Det saknas aven
ett nationellt vaccinationsregister for uppféljning av tackningsgrad samt medicinska och
halsoekonomiska effekter. Sammanfattningsvis uppmanar Lif regeringen att omgaende
genomfora foljande atgarder som en del i arbetet med att stiarka Sveriges beredskap:

¢ Infor en prestationsbaserad ersattningsmodell som bygger pa konkreta utfallsmal for
vaccinationstackning av aldre och andra riskgrupper, som regionerna behéver uppna for
att ta del av ersattningen. Utredningen pekar pa att regeringens nuvarande styrning pa
vaccinomradet saknar incitament for att 6ka tackningsgraden. Lif menar att en
prestationsbaserad ersattningsmodell, till skillnad fran dagens villkorslosa nationella
vaccinationsprogram, kan stimulera inférande av infrastruktur och system som &r
nodvandiga for att effektivisera regionernas arbete.

o Utvidga det nationella registret till att omfatta alla vacciner som ar tillgéngliga i Sverige.
Det ar nodvandigt for att mojliggora den foreslagna statliga styrningen baserad pa
vaccinationstackning, men ocksa uppféljning avseende kvalitetsutfall och
halsoekonomiska effekter.
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e Att regeringen i enlighet med Lifs tidigare skrivelse med anledning av HTA-férordningen
sakerstaller att den svenska nationella varderingen och beslutsfattandet hanteras pa
samma satt for alla typer av lakemedel, inklusive vacciner. | takt med att det utvecklas
vacciner mot fler sjukdomar skulle ett sddant forfarande framja ett effektivare
tillgangliggdrande av nya vaccin som kan skydda mot sjukdom, radda liv, minska
belastningen pa hélso- och sjukvarden och starka Sveriges civila forsvar.

Allmanna synpunkter

Vaccinationsviljan ar hdg i Sverige och barnvaccinationsprogrammet hor till varldens mest
framgangsrika. Utredningen adresserar vikten av vaccinationer for saval barn som den vuxna
befolkningen genom att lyfta behovet av ett livsloppsperspektiv i form av ett tydligare fokus pa
vaccinationsprogram som skyddar fran sjukdom genom hela livet. Men resonemanget omsatts
inte i konkreta forslag om att bygga ett nationellt program for den vuxna befolkningen i stallet
for att aven framover Overlata livsloppsperspektivet till regionala vaccinationsinatser.

Vaccinationen av aldre och andra riskgrupper ar ineffektiv och ostrukturerad, trots att aldres
behov av skydd mot infektioner &r stort. Vaccination i organiserad form av bade barn och &ldre
sker bade i regional regi och via nationella program som regeringen beslutar om och
finansierar. | bada fallen ansvarar regionerna for att utféra vaccinationerna, men
genomforandet varierar och ar totalt sett otillrackligt. Enligt Folkh&lsomyndigheten (Fohm)
varierade tackningsgraden for influensavaccination hos personer 6ver 65 ar mellan 56 och 76
procent sdsongen 2022—-2023. Bara en region nadde Varldshalsoorganisationens (WHO) mal
om 75 procent. Det beror troligen pa att manga regioner saknar infrastruktur for att identifiera
relevanta malgrupper for kallelse med tid for vaccination. Sadan infrastruktur visade sig under
covid-19-pandemin vara avgoérande for att na en hog och jamlik vaccinationstackning.

Utifran den stora spridningen i det regionala genomforandet av vaccinationer till aldre
forvantade Lif att ett av utredningens forslag skulle vara inrattandet av ett brett nationellt
vaccinationsprogram for den vuxna befolkningen. Tyvarr saknas den ambitionen. | stéllet satts
tilliten fortsatt till regionala vaccinationsinsatser med risk for fortsatt ojamlik
vaccinationstackning i landet.

Avsaknaden av ett nationellt helhetsgrepp ar forvanande eftersom utredningen tillsattes i
sparen av covid-19-pandemin for att se 6ver och forbattra regleringen av nationella
vaccinationsprogram och vaccinationsregistret. Lif ser att det kravs ett nationellt
vaccinationsprogram som erbjuder vaccinationer genom hela livet for att sakerstalla jamlik
tillgang, utan regionala variationer.

Lif tillstyrker forslaget att ta bort uppdelningen i allmé&nna respektive sarskilda
vaccinationsprogram som har forsvarat implementering av sarskilda vaccinationsprogram. Det
rader inga tvivel om att det nationella barnvaccinationsprogrammet har tjanat Sverige val. Pa
samma satt kan ett vuxenvaccinationsprogram innehallande samtliga viktiga vaccinationer
tjdna aven den vuxna befolkningen val. Lagstiftningen bor underlatta, inte begréansa
vaccinationsprogram for vuxna och bor ha ett sarskilt fokus pa de aldre. Att inkludera
pafylinadsdoser i ett vuxenvaccinationsprogram skulle 6ka vaccinationstackningsgraden, ge en
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tydlighet for regionerna och ge befolkningen nddvandig information om nar det &ar dags for
viktiga vaccinationer.

Behovet av 0kad statlig styrning

Utredningen rekommenderar att regionerna ska samordna inférandet av vaccinationer som inte
ingar i de nationella programmen inom regionernas samverkansmodell for lakemedel. Utifran
de erfarenheter som medlemsféretag har fran hanteringen av andra lakemedel inom
samverkansmodellen ar Lif mycket tveksam till att det ar det mest effektiva sattet att sékerstalla
ett livsloppsperspektiv i det halsoférbyggande arbetet med vacciner. Lif tillstyrker inte den
rekommendationen utan foresprakar en statlig hantering. Ett ytterligare argument for en statlig
hantering ar ikrafttradandet av HTA-férordningen som innebdr att nya vacciner — liksom andra
lakemedel — fran och med 2025 successivt kommer att omfattas av en EU-gemensam klinisk
vardering.

Vaccinationer som ett vardefullt verktyg i kampen mot AMR

Annu ett argument for en statlig hantering av livsloppsperspektivet ar att robusta
vaccinationsprogram ar ett viktigt verktyg i kampen mot antibiotikaresistens (AMR). Att vacciner
ar den viktigaste insatsen for att forebygga infektioner och minska smittspridning har tydligt
visats under covid-19-pandemin. Lakemedelsféretagens extremt snabba agerande for att ta
fram vacciner mot coronaviruset har troligtvis raddat miljontals méanniskoliv. Féretagen har
redan idag pa marknaden — och i forskning och utvecklingsfas — en stor mangd ytterligare
vacciner mot saval virala som bakteriella infektioner. Det ar enkelt att forsta att prevention av
bakteriella infektioner minskar behovet av antibiotikabehandlingar men &ven vaccinationer mot
olika virussjukdomar ar ett viktigt verktyg i kampen mot resistensutveckling. En infektion
orsakad av ett virus leder ofta till sekundara bakteriella infektioner som kan behéva behandlas
med antibiotika. Med tanke pa Sveriges hoga ambition i kampen mot AMR &r det en brist att
utredningen inte pa ett tydligt satt lyft fram denna viktiga preventiva aspekt av vaccinationer. Lif
uppmanar regeringen att tydliggdra vaccinationsprogrammens stora betydelse i kampen mot
AMR i arbetet med att uppdatera den svenska AMR-strategin.

Fler vaccinationer ska registreras i vaccinationsregistret

| avsaknad av forslag om en statlig hantering av vaccinationsprogram foér vuxna tillstyrker Lif
utredningens forslag om att utdka det nationella vaccinationsregistret till att omfatta de
vaccinationer som regionerna sjalva initierar. Dessvarre ar inte heller detta forslag tillrackligt
lAngtgaende for att sékerstélla att alla vaccinationer faktiskt registreras sa att registret blir
heltackande och kan anvandas for uppféljning, vard och forskning. Lif vill trots denna brist
understryka vikten av att rapporteringen kommer pa plats sa skyndsamt som utredningen
foresprakar.

Utover de forslag och rekommendationer som utredningen lamnat ar det viktigt att
uppmarksamma att det nationella vaccinationsregistret skulle kunna utvecklas till ett an
viktigare verktyg for en rad uppféljningar - framfor allt nar det géller vaccinationstackningsgrad -
men ocksa utvecklas for att utgtra en battre bas for bade uppfoljning, utvardering och
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kvalitetssékring av nationella vaccinationsprogram och for registerforskning. For det behover
det nationella vaccinationsregistret kompletteras sa att fler viktiga grupper kan foljas upp utifran
fler relevanta aspekter. Ett exempel pa uppfoljning som idag inte ar mojlig ar att utvardera ar
rekommendationen fran Fohm om att riskgruppen som bestar av personer med hjart- och
lungsjukdom eller diabetes som &r under 65 ar bor vaccineras mot sasongsinfluensan.
Utredningen borde ha lamnat betydligt mer langtgaende forslag for att utveckla
vaccinationsregistret for att sakerstélla ndédvandig vaccinationstackningsgrad och starka
Sveriges konkurrenskraft inom vaccin- och registerforskningsomradet.

Utredningen skriver att ett stort ansvar idag faller pa den enskilde som behdéver ha kannedom
om vilka vaccinationer man fatt och nar det ar dags att fylla pa for att ha ett fortsatt skydd vilket
givetvis inte ar ett ansvar som alla medborgare kan férvantas ta. Utredningen beskriver att
nationella vaccinationsregistret i dag ar den enda nationella datakallan fér vaccinationer men
avstar fran att lamna mer langtgaende forslag for att sakerstélla ett heltackande nationellt
register for vacciner och langverkande profylaktiska antikroppsterapier som skulle kunna kan
utgdra grunden for ett digitalt och personligt vaccinationskort. Lif uppmanar darfor regeringen
att vidta atgarder for att mojliggora utveckling av personliga vaccinationskort som hjalper
medborgana att ta ansvar for sina egna vaccinationer.

Process for rekommendation och introduktion av nya vacciner, med tydliga roller
och ansvar

Annu ett hinder for en effektiv hantering av vaccinationsprogram ar avsaknaden av en
andamalsenlig process for rekommendation och introduktion av nya vacciner. Utredningen
konstaterar att nuvarande ordningen inte har fungerat sa effektivt som det var tankt vilket ar
uppenbart eftersom flera férslag om nya vaccinationsprogram fortfarande efter flera ar ligger pa
regeringens bord for beslut. Trots det anser utredningen att beslutsprocessen och
ansvarsfordelning for nationella vaccinationsprogram ar andamalsenlig och att Fohm fortsatt
ska ha ansvar for att folja vaccinationsprogrammen och vid behov ta fram férslag till andringar
som regeringen sedan tar beslut om. Lif delar utredningens uppfattning att Fohm fortsatt ska ha
huvudsakligt ansvar, men till skillnad fran utredningen anser Lif att utvarderingsprocessen for
nationella vaccinationsprogram bor tidséattas eftersom den idag tar orimligt lang tid och bidrar till
en administrativ borda for lakemedelsforetagen och ett regelkrangel for alla inblandade aktorer.

Nuvarande genomfoérandeprocess har manga olika steg vilket leder till betydande forseningar i
inforandet av nya vacciner i ett nationellt program. Det bidrar till att Sverige riskerar att inte
prioriteras av lakemedelsforetagen. For att sakerstalla att Sverige star langt fram i kon nar nya
vacciner introduceras och produktionen inte ar fullt utbyggd maste det finnas en tydlighet om
vilka tidsatta regler som galler for utvarderingen av alla nya vacciner. Behovet av en faststélld
svensk process tydliggors av ikrafttrAdandet av HTA-férordningen som innebar att alla vacciner
2030 kommer att ha en EU gemensam klinisk vardering samt forslagen i revideringen av
lakemedelslagstiftningen om krav pa lakemedelsforetagen att tillgangliggora vacciner och
andra nya lakemedel inom en viss tid i alla medlemsstater for att kunna behalla viss tid av
dokumentskyddet. | avsaktad av en robust hantering av vacciner riskerar Sverige att vara ett
land som bidrar till kortare dokumentskydd for vacciner vilket inte starker Sveriges
konkurrenskraft.
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Utover de formella aspekter som beskrivs ovan finns det betydande hélsovinster med en robust
och snabb hantering med fokus pa att fullt ut nyttja de effektiva vacciner som utvecklas mot
breda, allvarliga sjukdomar samtidigt som samhallet kan frigora resurser till vard av den ohélsa
som inte kan forebyggas. Forslaget fran Fohm om att ta in influensavaccin i ett program for
vuxna som presenterades 2016. Det hade med en snabb hantering arligen kunnat minska
belastningen pa sjukvarden och det personligt lidande men ligger fortfarande kvar pa
regeringens bord. Dessa snart 3 000 dagar ska jamforas med de lagstadgade 180 dagar som
Tandvards- och lakemedelsformansverket har till forfogande for beslut om att inkludera nya
lakemedel i lakemedelsformanen efter att lakemedelsforetaget har haft méjlighet att initiera
bedomningen genom en ansokan till myndigheten. Ett tydligt exempel pa att Sverige ligger efter
andra lander i EU i inférandet av nya foérebyggande behandlingar ar att vaccination mot
rotavirus infordes redan 2007 i Belgien - aret efter att vaccin godkéants av den europeiska
lakemedelsmyndigheten - medan svenska medborgare fick vanta till 2019. Att utredningen
avstar ifran att lamna tydliga forslag och rekommendationer for att undvika arsvisa férseningar i
inférande av vacciner ar en tydlig brist.

Mojlighet for foretagen att inkomma med underlag till Fohm, samt etablerandet
av en horizon scanning-process

En forsta mojlig atgard for att forbattra situationen pa kort sikt ar att involvera
lakemedelsforetagen i nuvarande hantering genom att ge féretagen majlighet att skicka in
underlag till Fohm fér bedémning enligt kriterierna i vaccinationsprogrammen. En sadan
hantering kan utga fran utredningens sammanstallining av nya eller utvecklade vacciner som pa
kort och lang sikt kan bli godkanda och darmed aktuella for hantering i Sverige. Det arbetet
som utredningen gjort i den delen bér tas vidare igenom att regeringen ger Fohm i uppdrag att
genomféra en arlig horizon scanning-process dar lakemedelsforetagen ges majlighet att
beskriva vilken utveckling av vacciner som pagar. | tillagg bor regeringen ge Fohm i uppdrag att
proaktivt kartlagg relevanta infektionssjukdomars faktiska sjukdomsboérda och kostnader
eftersom sjukdomsbdrdan i samhallet, i halso- och sjukvarden och for enskilda individer ingar
som ett kriterium att beakta vid forandringar i nationella vaccinationsprogrammet. Trots att
erfarenheter fran covid-19 pandemin har hojt medvetenheten om infektionssjukdomars
negativa konsekvenser &r tillgangliga data for manga infektionssjukdomar ofta begransade.
Underlagen fran dessa tva regeringsuppdrag skulle ge regeringens béttre forutsattningar att
prioritera och beddma investering i nya och/eller férandrade vaccinationsprogram.

| franvara av forslag om ett statligt vaccinationsprogram for den vuxna befolkningen beskriver
utredningen behovet av samverkan mellan berérda myndigheter samt regioner nar nya eller
utvecklade vacciner godkanns. Ett forum for sddan samverkan foreslas inrattas vid Fohm
genom ett regeringsuppdrag. Inrattas ett sddant forum bor det aven beskrivas en tydlig
mojlighet for lakemedelsforetagen att bistd med information om vaccinet.

Utifran direktivet ser Lif att utredningen hade kunnat lamna mer langtgaende forslag for att
utveckla regleringen av de nationella programmen an att endast foreslar att en smittsam
sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om det finns vaccin mot sjukdomen
som forvantas effektivt forhindra spridning av sjukdomen i hela eller delar av befolkningen,
kostnaden for vaccinationsprogrammet kan férvantas vara rimlig i forhallande till den
forvantade nyttan, och vaccinationsprogrammet &r etiskt hallbart.
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Specifika synpunkter
Nedan kommenteras specifika aspekter pa regleringen av vaccinationsprogrammen.

Kravet pa mer an kortvarig immunitet

Det befintliga kravet pd mer an kortvarig immunitet &r utmanande for de immuniseringar som
hanterar sasongsbundna virusinfektioner sdsom till exempel influensa och RSV, men aven for
covid-19. Ett tydligare resonemang kring tidsaspekten av immuniteten behovs for att kunna
bekampa flera virusinfektioner. Ett exempel &r att vidga begreppet fran vaccinering till
immunisering sa att aven langverkande profylaktiska antikroppsterapier (passivimmunisering)
kan inga i nationella vaccinationsprogram vilket &r ett viktigt komplement till vaccin for
exempelvis immunsupprimerade individer.

Det ar olyckligt att utredningen inte utnyttjat moéjligheten att géra nédvandiga andringar i
smittskyddslagens (2004:168) forutsattningar och kriterier sa att ett nationellt
vaccinationsprogram kan omfatta immunisering vilket dven kan omfatta passiv immunisering,
till exempel med monoklonala antikroppar.

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

Det kan forefalla vara ett sjalvklart krav men det maste kompletteras sa att aven lindring av
sjukforlopp ingér i helhetsbedomningen av nationella vaccinationsprogram eftersom det
minskar bordan for halso- och sjukvarden vilket visade sig vara avgoérande i hanteringen av
covid19-pandemin.

Lif anser att utredningens tolkning och bedémning att “vaccinationen maste effektivt férhindra
spridning” ar problematisk. En sadan tolkning goér att vaccinationer for sjukdomar som inte
sprids mellan mé&nniskor, exempelvis stelkramp, béltros och TBE, aldrig kan komma omfattas
av nationella vaccinationsprogram, oavsett sjukdomsbérda eller utbredning. Vaccination mot
covid-19 och influensa hos breda riskgrupper har inte heller nagon tydlig paverkan pa
smittspridningen i samhallet, men vaccination mot de tva namnda infektionssjukdomarna
skyddar mot allvarlig sjukdom och dod hos stora grupper i befolkningen. Lif anser darfor att
denna typ av vaccination kan anses ha en "medicinsk effekt pa sjukdomsboérdan i ett brett
samhallsperspektiv

| stallet for smittvag eller paverkan pa smittspridningen bor den samlade sjukdomsbérdan
tillsammans med de forvantade skyddseffekterna av vaccinationen bor vara avgérande om ett
vaccin ska inkluderas i nationellt vaccinationsprogram.

Kravet pa samhallsekonomisk kostnadseffektivitet

Sverige anvander en vardebaserad prissattning av lakemedel med ett samhallsperspektiv vilket
regleras i lakemedelsférmanslagen och regionerna tillampar samma principer vid framtagande
av nationella rekommendationer for kliniklakemedel. Som beskrivs ovan behdver vacciner,
formanslakemedel och kliniklakemedel hanteras enhetligt for att minska den administrativa
bordan for lakemedelsforetagen och offentliga aktorer. Lif foresprakar att regeringen inleder ett
sadant arbete som en konsekvens av ikrafttradandet av HTA-férordningen i januari 2025.
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Kravet pa hallbarhet fran etiska och humanitara utgangspunkter

Alla vacciner och andra forebyggande behandlingar behover vara hallbara fran en etisk och
humanitar utgdngspunkt. Lif hade garna sett ett fortydligande av hur detta krav ska tillampas,
sa att detta inte utgor ett hinder for att snabbt introducera viktiga innovationer. Utredningen
foreslar att uttrycket humanitart stryks men det saknas skarpa forslag kring hur systemet
faktiskt kan fa ett battre funktionssatt sa att viktiga vaccinationer kommer att kunna inforas i
Sverige pa ett battre satt

Med vanlig halsning,

N~

Karolina Antonov
T.f. Generalsekreterare
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