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Sammanfattning

Forslaget innehéller en rekommendation till EU:s medlemsstater att leva upp
till WHO-rekommendationen om en tickningsgrad for vaccinationer mot den
arliga influensan pa 75 % av riskgrupperna (personer frén 65 ar och vissa
kroniskt sjuka). En oOkad vaccinationstickning &r viktigt framforallt av
folkhilsoskil men ocksé for att i samband med en pandemisk influensa ha en
tillrdckligt hog produktionskapacitet for att tdcka behovet av pandemivaccin.
Forslaget anger atgérder for att nd upp till mélet samt insatser for att méta
maéluppfyllelsen.

Sverige vdlkomnar generellt kommissionens forslag utifran  ett
folkhédlsoperspektiv samt behovet av att 6ka produktionskapaciteten for
influensavaccin.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Bakgrunden till kommissionens forslag 4r en rekommendation fran
Virldshélsoorganisationen (WHO) 2003 (resolution WHAS59.19 28 maj
2003) om att Oka tdckningsgraden av vaccineringen mot den éarliga
influensan inom riskgrupperna, med mélsattningen att nd minst 50 % av den
dldre aldersgruppen till 2006 och 75 % fore 2010. Europaparlamentet har
dérefter antagit resolutioner 2005 och 2006 som uppmanar EU:s
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medlemsstater till insatser for att leva upp till WHO:s rekommendation. |
parlamentets resolutioner ndmns ocksa att en Okad vaccinering mot arlig
influensa kan skapa ett incitament for att dka produktionskapaciteten for
vaccin och didrmed &dven bidra till mdjligheterna att producera tillrackligt
med influensavaccin i samband med en pandemisk influensa. Vaccin mot
den érliga influensan och pandemivaccin produceras i samma anlédggningar
och produktionen begrdnsas ddarmed av den samlade kapaciteten hos dessa.
Mot denna bakgrund presenterade kommissionen sitt forslag till
rddsrekommendation om vaccination mot den &rliga influensan den 13 juli
20009.

Den s.k. arliga influensan eller sdsongsinfluensan bedéms av kommissionen
orsaka mellan 40 000 och 220 000 dodsfall per &r inom EU. Dédsfall drabbar
frimst dldre och personer med kroniska sjukdomar. Forutom de relativt fa
fallen av allvarlig sjukdom och dddsfall blir varje ar ménga ménniskor
mattligt eller lindrigt sjuka. Sjukligheten i den arliga influensan innebér
dirmed en betydande belastning pa sjukvérden. Den leder ocksa till
samhéillsekonomiska kostnader i form av sjukfrénvaro och minskad
produktivitet. Enligt de uppskattningar som kommissionen redovisar ligger
de samhiéllsekonomiska kostnaderna for hela EU (med en befolkning pa 495
miljoner) pa mellan 5,9 och 28 miljoner Euro per ér.

Vaccin beddoms vara det effektivaste séttet att minska sjuklighet och
dodlighet i arlig influensa. Tackningsgraden varierar kraftigt mellan EU:s
medlemsldnder, men &dr generellt relativt 1ag dven inom riskgrupperna. Till
riskgrupperna ridknas dldre frén 65 ar och uppat och personer med vissa
kroniska sjukdomar, déribland hjart-karlsjukdom, lungsjukdom, &mnes-
omséttningssjukdomar, njur- och leversjukdom samt nedsatt immunforsvar.
Hur stor del av befolkningen som tillhor dessa grupper varierar mellan olika
lander. I genomsnitt beddms 25 % av EU:s befolkning tillhora riskgrupperna.

1.2 Forslagets innehall

I rekommendationen foreslar kommissionen en uppséttning atgérder som ska
genomforas av medlemsstaterna for att uppna maélet om en 75-procentig
tackningsgrad av vaccinationer inom riskgrupperna (dldre 6ver 65 ar och
personer med vissa kroniska sjukdomar) senast 2014/2015.

Bland de foreslagna atgirderna finns sékerstéllandet om att det finns
nationella planer for 6kad vaccinering. Dessa ska omfatta en beskrivning av
konkreta insatser, metoder for att méta tidckningsgraden, utbildnings- och
informationsinsatser riktade till sjukvardspersonal samt kommunikations-
insatser riktade till riskgrupper. Medlemsstaterna ska ocksa gdra en prognos
for vilken maluppfyllelse som kan uppnds under perioden 2010-2011 samt
arligen rapportera om genomforandet av sina nationella atgdrdsplaner till
kommissionen. Forslaget syftar ocksa till att skapa incitament for att dka
produktionskapaciteten for influensavaccin samt for forskning och
utveckling kring vaccinframstéllning och effektivare vaccin.
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Kommissionen betonar i sitt férslag kopplingen mellan att en storre andel av
befolkningen vaccinerar sig mot den éarliga influensan och en o6kad
produktionskapacitet som skulle forbéttra mdojligheterna att producera
tillrackliga méangder vaccin i hdndelse av en influensapandemi.

1.3  Gallande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Sverige har sedan tidigare stéllt sig bakom WHO:s rekommendation om att
uppnd en tickningsgrad pa 75 % inom riskgrupperna (resolution WHAS59.19
28 maj 2003) och dirmed innebdr kommissionens forslag inget nytt
atagande. Den svenska tdckningsgraden for influensavaccinationer inom
riskgrupperna ligger i dag pa ca 60 %.

Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva hallning ska Sverige dels agera
for att rddsslutsatsernas ekonomiska konsekvenser begrinsas bade pd
statsbudgeten och EU-budgeten, dels agera for att uppgifter i storsta mojliga
maén ska finansieras over nationell budget framfér EU-budgeten.

Finansiering ska ske i linje med de principer om neutralitet for statsbudgeten
som slas fast i proposition (1994/95:40) om budgeteffekter av Sveriges
medlemskap i Europeiska unionen m.m.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Sveriges generella instdllning dr att vi vdlkomnar kommissionens forslag
utifran ett folkhidlsoperspektiv samt behovet av att 6ka kapaciteten for
vaccinproduktion. Sverige dr dock tveksamt till delar av forslaget, daribland
vissa aspekter av syftet och malséttningen samt insatserna for métning av
tackningsgraden av vaccineringen mot den érliga influensan.

2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

Annu ej kénda.

2.3  Institutionernas standpunkter

Kommissionen prioriterar forslaget hogt som ett led i arbetet kringinfluensa,
vaccintillgdng och pandemiberedskap. Fragorna kring tillgéng till vaccin ar
hogst aktuella med anledning av den pagaende pandemin orsakad av den nya
influensan, influensa A(HIN1).
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Europaparlamentet bedoms vara positivt instdllda till att deras resolutioner ~ 2009/10:FPM7
om influensavaccinering 2005 och 2006 nu atfoljs av ett forslag fran
kommissionen.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har inte remissbehandlats.

3 Forslagets forutsittningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Den rittsliga grund som anges i forslaget ér artikel 152(4) i EG-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Vaccinering och vaccin mot den é&rliga influensan dr hélso- och
sjukvérdsatgérder, vilket generellt &r ett omrade dar medlemsstatskompetens
giller. I enlighet med subsidiaritetsprinciperna och i enlighet med artikel 5 i
fordraget kan nya étgirder vidtas inom omradden som inte faller under
exklusiv gemenskapskompetens, endast om de foreslagna étgérderna kan
uppnds pa ett bittre sdtt pad gemenskapsnivd dn i medlemsstaterna.
Kommissionen motiverar sitt forslag med att den érliga influensan kan ge
upphov till en pandemi och att den inte kan begrinsas till ett geografiskt
omréde eller en medlemsstat. Ett koordinerat agerande pa gemenskapsniva &r
darfor i vissa delar pakallat.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Tanken &r att forslaget till rddsrekommendationer under hdosten 2009
kommer att behandlas i védngruppen for pandemifrdgor i radet, som
aterinrittats under det svenska EU-ordforandeskapet for att bl.a. hantera
fragor i samband med den pandemiska influensan HIN1. Behandlingen av
forslaget kommer troligen att inledas i slutet pa oktober eller borjan pa
november. Ambitionen dr att behandlingen ska kunna slutféras vid
hélsoradet (EPSCO) den 1 december 2009.

4.2  Fackuttryck/termer
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