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Sammanfattning

Kommissionen presenterade den 26 april 2018 ett meddelande samt ett
forslag till rddsrekommendation om ett stirkt samarbete mot sjukdomar som
kan foérebyggas med vaccin.

Meddelandet beskriver ett ramverk med atgirder for kommissionen att
genomfora i samarbete med medlemslidnderna, for att bl.a. tackla tveksamhet
till vaccinationer och dka vaccinationstidckningen.

Forslaget till radsrekommendation syftar till att stirka samarbetet och
samordningen mellan medlemsstaterna, industrin och andra relevanta
intressenter for att Oka vaccinationstickningen, frdmja tilltron till
vaccinationer, stodja forskning och utveckling av vacciner samt stirka
vaccinforsorjning, upphandling och lagring.

Regeringen &r positiv till ett utdkat samarbete mellan medlemsstaterna
avseende vaccinationer men forslaget behdver analyseras ytterligare.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

I bakgrunden till forslaget framfér kommissionen att vaccinationer ar en av
de mest framgéngsrika folkhdlsoinsatserna, men att vaccinationsprogram
trots det i dag hotas av bla. lag vaccinationstickning, tveksamhet till
vaccinationer, Okade kostnader for nya vacciner samt brister i
vaccinproduktion och -forsorjning. Flera EU-medlemsstater och angridnsande
lander upplever for nirvarande omfattande utbrott av sjukdomar som hade
kunnat foérebyggas genom vaccinering. Exempelvis smittades dver 14 000
personer i EU av missling under 2017 — mer &n tre génger det antal som
rapporterades 2016. Under de senaste tvd aren har 50 personer i EU avlidit i
massling och tva till f6ljd av difteri. Kommissionen konstaterar att Europa
har misslyckas med att eliminera méssling i enlighet med mal antagna av
Virldshélsoorganisationen (WHO). Vidare anfér kommissionen att risken for
att polioviruset kommer tillbaka i EU kvarstar, vilket hotar unionens
poliofria status. Tackningsgraden for vaccination mot sdsongsinfluensa ar
fortfarande betydligt ldgre &n det mal pa 75% for dldre &ldersgrupper som
faststdlldes av rddets rekommendation frdn 2009 om vaccination mot
sdsongsinfluensa och har under de senaste aren dessutom minskat i
majoriteten av EU: s medlemsstater.

Kopplat till detta kan noteras att flera andra EU-lander har utmaningar med
lag vaccinationstdckning, tveksamhet till vaccinationer och lagt fortroende
for vaccinationsprogram. I Sverige har vaccinationstickningen under manga
ar varit stabilt hog och sjukdomarna som det vaccineras mot édr under god
kontroll. Den héga vaccinationstickningen tyder pa att allmédnheten har ett
fortsatt hogt fortroende for vaccinationsprogrammen och for personalen som
erbjuder vaccinationerna.

Kommissionen menar att &ven om nationella vaccinationsprogram planeras,
organiseras och genomfors péd olika sdtt i medlemsstaterna, sa finns
gemensamma utmaningar 1 form av bla. minskad grad av
vaccinationstickning, forsorjningsbrist och en vixande tveksamhet kring
vaccinationer i befolkningen.

Mot denna bakgrund presenterar kommissionen i ett meddelande ett ramverk
med Atgirder for kommissionen att genomf6éra 1 samarbete med
medlemsldnderna. Ramverkets tre grundpelare handlar om att tackla
tveksamhet till vaccinationer och O6ka vaccinationstdckningen, hallbar
vaccinationspolitik inom EU samt EU-koordinering och insatser for global
hilsa. Kommissionen menar att utmaningarna framover kriver ett nira
samarbete mellan olika intressenter och presenterar darfor dven ett forslag till
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radsrekommendationer om ett starkt samarbete i arbetet mot sjukdomar som
kan forebyggas med vaccin.

De foreslagna rddsrekommendationerna ligger i linje med, och bygger pa,
tidigare politik pad vaccinationsomridet; radsrekommendationer om
vaccination mot sisongsinfluensa (2009), radslutsatser om immunisering av
barn (2011), samt radslutsatser om vaccinering som ett dndamaélsenligt
verktyg inom folkhélsan (2014).

Under 2018 stdrker kommissionen sitt stéd till nationella insatser for att 6ka
vaccinationstdckningen, bl.a. med en gemensam insats for vaccination.
Insatsen kommer att vara inriktad mot tveksamhet till vaccinationer och
syftar till att hoja vaccinationstickningen inom EU samt stirka samarbetet
mellan linderna.

Kommissionen presenterade forslaget till radsrekommendation om ett stérkt
samarbete 1 arbetet mot sjukdomar som kan forebyggas med vaccin den 26
april 2018.

1.2 Forslagets innehall

Kommissionens meddelande beskriver utmaningar och prioriterade atgéarder
inom de omrdden som ramverkets grundpelare omfattar; att tackla
tveksamhet till vaccinationer och Oka vaccinationstdckningen, hallbar
vaccinationspolitik inom EU samt EU-koordinering och insatser for global
hélsa.

Syftet med rekommendationerna &r enligt kommissionen att stirka
samarbetet och samordningen mellan medlemsstaterna, industrin och andra
relevanta intressenter for att 6ka vaccinationstdckningen, frimja mojligheten
att harmonisera vaccinationsscheman &ver hela EU, framja tilltron till
vaccinationer, stodja forskning och utveckling av vacciner samt att stirka
vaccinforsorjning, upphandling och lagring, inklusive vid nddsituationer.
Dessa aktiviteter bor enligt kommissionen kunna bidra till att minska
forekomsten av sjukdomar som kan forebyggas med vaccination, dka de
europeiska medborgarnas hélsa samt forbittra hilsosikerheten i EU som
helhet.

Rekommendationer riktade till medlemsstaterna

Forslaget innehéller rekommendationer som syftar till att utveckla och
implementera nationella och/eller regionala handlingsplaner for vaccinering
for att uppfylla malen i WHO:s europeiska handlingsplan foér vaccin till
2020. Sérskild betoning ldggs péd att forbattra befolkningens skydd mot
missling for att eliminera missling i EU.

Forslaget innehdller dven rekommendationer om att forenkla och utdka
mojligheterna till vaccinering samt om riktade atgérder for att nd utsatta
grupper, Oka tickningsgraden av vaccination och minska ojdmlikhet. I
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forslaget rekommenderas utbildningsinstitutioner att stirka innehdll om
vaccinationer i laroplaner for hogre utbildning for hélsovardspersonal.
Medlemsstaterna rekommenderas vidare att oka sina
kommunikationsinsatser och insatser for att Oka medvetenheten hos
allmanheten om foérdelarna med vaccination.

I forslaget framhélls dven vikten av att utnyttja synergier med e-hélsa och
digital teknik for att upprétta elektroniska vaccinationsregister for alla
medborgare, ndgot som skulle kunna vara del av informationsutbytet mellan
vardgivare over grianserna. I rekommendationen lyfts ocksa okat stod till
forskning och utveckling av vacciner.

Atgiirder som kommissionen avser att genomfora i nira samarbete med
medlemsstaterna

Enligt fOrslaget avser kommissionen att, i ndra samarbete med
medlemsstaterna, inrdtta ett europeiskt system for att samla och dela
information och expertis om vaccinationer, koordinerat av ECDC. Inom
ramarna for ett sddant system skulle nationella folkhdlsomyndigheter kunna
samarbeta for att utveckla riktlinjer for en mdjlig gemensam standard for
vaccinationsscheman inom EU, dela metoder for Overvakning av
vaccinationstickning samt upprétta en webbportal med information om
fordelar och risker med vacciner, inklusive sparning av myter och
desinformation kring vacciner. Vidare foreslds att gemensamma metoder
utvecklas och att kapaciteten stirks avseende utvirdering av effekten av
vacciner och vaccinationsprogram, som en del av det europeiska samarbetet
inom medicinska metoder (HTA). Forslaget betonar ockséd behovet av att
stirka effektiviteten i de direktiv som syftar till att skydda arbetstagare mot
risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (dir. 2000/54/EG och dir.
2010/32/EU), bl.a. genom att erbjuda hélsovardspersonal vaccination nér det
behovs.

I syfte att mota frdgan om vaccinbrist och for att 6ka tillgéngen till vaccin
finns i forslaget dven en malséttning att skapa ett europeiskt virtuellt
datalager om vaccinbehov och -lager samt ett system for utbyte av vacciner
mellan medlemsstaterna i samband med utbrott. Det finns dven forslag om
att undersoka vilka alternativ det finns for att skapa ett fysiskt vaccinlager i
héndelse av utbrott eller global brist pa vacciner.

Vidare ska, enligt forslaget, atgérder vidtas for att Oka effektiviteten
avseende finansiering av forskning och utveckling av vacciner, bl.a. genom
att etablera nya partnerskap och infrastruktur for att underlétta tidiga dialoger
mellan  utvecklare och nationella  beslutsfattare samt genom
beteendevetenskaplig forskning avseende vaccintveksamhet i olika grupper
av befolkningen och bland hilsovéardspersonal.

Atgirder som kommissionen avser att genomfora
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I forslaget vilkomnas kommissionens avsikt att genomfora ett antal
aktiviteter, inklusive att undersdoka mojligheter att atgirda ofullstindig
vaccinering av personer orsakad av flytt mellan EU-ldnder. Exempelvis
foreslas att det utvecklas ett gemensamt vaccinationskort inom EU med
standardiserad information om vaccinationshistoria. Vidare avser
kommissionen ldgga fram en rapport om tillstandet for fortroendet kring
vacciner i EU for att béttre forstd hindren vad géller vaccination for vissa
utsatta grupper. Vidare avser kommissionen bilda en koalition for
vaccination bestdende av sammanslutningar av europeisk sjukvardspersonal
och relevanta studentféreningar i syfte att frimja vaccination och stirka
partnerskap och samarbete om vaccination. Det finns dven en avsikt att
stirka partnerskap och samarbeten med internationella aktérer och initiativ,
sdsom WHO och dess strategiska rddgivande expertgrupp for vaccinationer
(SAGE), och finansierings- och forskningsinitiativ, sisom GAVI the Vaccine
Alliance.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Meddelandet dr endast kommunikation frdn kommissionen som bidrar till att
ge en bakgrund till radsrekommendationerna.

Den foreslagna rédsrekommendationen &r inte réattsligt bindande for
medlemsstaterna och kriver déarfor inga lagéndringar.

I Sverige regleras nationella vaccinationsprogram i smittskyddslagen
(2004:168) och smittskyddsforordningen (2004:255). Regeringen fattar
beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pd underlag fran Folkhdlsomyndigheten.
Diérefter meddelar Folkhidlsomyndigheten foreskrifter om programmen,
sasom till vilka grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges och
med vilka intervall. Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet
och &r skyldiga att kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som
ingdr 1 programmen. Lakemedelsverket ansvarar for kontroll,
sakerhetsovervakning och tillsyn av vacciner.

Vaccinationer som ges inom ramen for nationella vaccinationsprogram
registreras sedan 1 januari 2013 i det nationella vaccinationsregistret som
Folkhédlsomyndigheten administrerar. Registreringen regleras 1 lagen
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram.

Aven andra regelverk kan aktualiseras kopplat till forslagen i
radsrekommendationen, exempelvis avseende utbildning, persondata och
lakemedelsforsorjning.

1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Den foreslagna rddsrekommendationen &r inte réttsligt bindande for
medlemsstaterna och har ingen effekt pd Sveriges avgift till EU. Den fér
darfor inga budgetira konsekvenser for Sverige.
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I forslaget anges att rekommendationerna inte kommer att paverka EU:s
budget och att allt arbete som enlig rekommendationerna riktar sig till
kommissionen kommer att utforas inom befintliga resurser.

Meddelandet och forslaget till rekommendation innehéller ingen presentation
av jamstdlldhetsaspekter av ett stirkt samarbete mot sjukdomar som kan
forebyggas med vaccin.

2 Standpunkter

2.1 Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen ser vaccinationer som en mycket viktig atgérd for att forebygga
smittspridning och frdmja en god folkhélsa. Det sjunkande fortroendet for
vacciner och vaccinationsprogram runtom i EU dr oroande och étgérder for
att motverka vaccintveksamhet &r viktigt. Regeringen vélkomnar
kommissionens meddelande och forslaget till rddsrekommendation och ser
positivt pa ett utokat samarbete mellan medlemsstaterna avseende
vaccinationsfragor, men forslaget behdver analyseras ytterligare. Regeringen
avvaktar ocksé remissvar och samrdd med huvudménnen.

I utformningen av rekommendationerna 4r det av storsta vikt att
medlemsstaternas kompetens och mandat att planera och organisera hélso-
och sjukvidrden samt den hogre utbildningen respekteras. Regeringen
kommer att verka for att rekommendationerna inte foregar forhandlingarna
om EU:s langtidsbudget.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter &r dnnu inte kinda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Ovriga institutioners standpunkter r dnnu inte kéinda.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har inte remissbehandlats.

3  Forslagets forutsdttningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Den réttsliga grund som anges i forslaget r artikel 168(1) och 168(6) i EUF-
fordraget.
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Rédet beslutar med enhillighet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Ansvaret for vaccinationsprogram vilar pd medlemsstaterna. Kommissionen
konstaterar dock att smittsamma sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination r0r sig Over nationsgrianser, vilket innebdr att lag
vaccinationstickning i ett medlemsland kan utgora en hélsorisk &ven for
medborgare i andra ldnder. Mot denna bakgrund har medlemslédnder
efterfrdgat och understrukit behovet av en mer samordnad ansats pa EU-niva.

I forslaget anges att det finns ett tydligt mervérde i att stirka samarbetet pa
EU-nivd inom alla relevanta sektorer, inklusive myndigheter,
vaccinindustrin, forskning och hilsovardsaktorer. Vidare anges i forslaget att
rddsrekommendationer mé&jliggdr en gemensam EU-standpunkt som speglar
riskbedomningar och riskhantering baserad pa vetenskap, minskar effekterna
av vaccintveksamhet, bygger upp allméinhetens fortroende och forbittrar
effektiviteten 1 EU vad giller forskning och utveckling av vacciner. I
forslaget anges att medlemsstaternas kompetens respekteras vad géller
ansvar att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera
och erbjuda hilso- och sjukvard.

Kommissionen anger att forslaget &r proportionerligt da de
rekommendationer som aterfinns i forslaget begransar sig till atgdrder inom
de mandat som EU:s institutioner respektive medlemsldnder har.

Kommissionen menar séledes att forslaget respekterar subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna.

Regeringen delar pa ett dvergripande plan kommissionens bedémning vad
giéller subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

4 Ovrigt
4.1  Fortsatt behandling av drendet
Forslaget kommer att behandlas i rddet. Kommissionen har angett att

malséttningen &r att forslaget ska kunna antas innan arets slut ar 2018.

4.2 Fackuttryck/termer
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