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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 14 juli 2022 att en sirskild utredare ska
utvirdera férberedelsearbetet och genomfdérandet av vaccineringen
mot sjukdomen covid-19 1 Sverige. Syftet med uppdraget dr att stirka
forutsittningarna f6r en god beredskap i Sverige samt att utveckla och
att sikra indamadlsenliga och samhillsekonomiskt effektiva verktyg
infor eventuella kommande pandemier eller epidemier, med utgdngs-
punkt i de behov och utmaningar som framkommit under covid-19-
pandemin.

Samma dag beslutade regeringen att férordna riksdagsledamoten
Anders W Jonsson som sirskild utredare.

Som sakkunniga i utredningen férordnade regeringen den 20 januari
2023 departementssekreteraren vid Socialdepartementet Sofia Levy-
Nilsson, kanslirddet vid Utrikesdepartementet Jakob Strém, kansli-
ridet vid Finansdepartementet Lisa Stdhlberg och departements-
sekreteraren vid Finansdepartementet Jessika Yin.

Samtidigt forordnades som experter i utredningen enhetschefen
vid Folkhilsomyndigheten Séren Andersson, utredaren vid Socialsty-
relsen Anders Nordlund, direktéren vid Likemedelsverket Veronica
Arthurson, kommunikationschefen vid E-hilsomyndigheten Frika
Burlin Hellman, enhetschefen vid Linsstyrelsen Stockholm Anders
Lindblom och teamledaren vid Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) Ulrika Vestin.

Frin och med den 4 april 2023 entledigades departementssekre-
teraren vid Finansdepartementet Jessika Yin som sakkunnig. Frin
och med 28 augusti 2023 entledigades departementssekreteraren vid
Socialdepartementet Sofia Levy-Nilsson som sakkunnig. Samtidigt
forordnades Lisa Fogelberg, departementssekreteraren vid Social-
departementet, som sakkunnig.



Stabschefen Ariane Andersson anstilldes som utredningssekre-
terare pd deltid frin och med den 1 september och pd heltid frin och
med den 1 november 2022. Juristen Karin Ellingsen anstilldes som
utredningssekreterare frin och med den 13 januari 2023.

Den sirskilde utredaren &verlimnar hirmed sitt betinkande
Genomfiorandet av vaccineringen mot sjukdomen covid-19 — en utvdr-
dering (SOU 2023:73). Uppdraget ir med detta slutfort.

Stockholm 1 november 2023
Anders W Jonsson

/Ariane Andersson
Karin Ellingsen



Innehall

Sammanfattning......cccovvviiiiicii s 11
ST 0] 1] - . 33
1 Uppdrag och genomforande.........cccccevviieiieiiincicciennnen. 57
1.1 Utredarens uppdrag.....ccoeeeerererenerererereeeeesiereeneieneneeeeeeenes 57
1.2 Utredningens genomforande ......oeveveeeeeeveeeeeeeceeveeccccceenee 58
1.3 Betinkandets dispOSItion....c.c.eeuveeueecueuririnccucuereireneneeneeeenens 59
2 VacCintillgaNng .......ccoovvieeiiieeeeiccer e er e e e e e 61
2.1 Nationell beredskap f6r influensapandemi .......cccvvecurencueenee. 61
2.2 Nationell tillging genom internationellt arbete.................... 63

221 Den svenska strategin......coocoeeurererenercecrerrrenencenenes 63

2.3

2.4

2.5

2.2.2  Upphandlingsprocessen inom EU:
forkopsavtal, godkinnandeprocess

och kdpeavtal ..o 67
223  Forindrade férutsittningar genom HERA ........... 72
Vaccinférdelning och distribution.......cceevvevevveveverecicnennee 73
2.3.1 Leveranser ... 73
2.3.2  Distribution av vacCin c....eecccueeeeeerenececeernenenecenenes 76
2.3.3  Utmaningar i férhdllande till regelverket............... 78
Vidareférsiljning och donation......c..cccevecuvenccrnencrenneccunnnenes 82
2.4.1 Donationer ... 83
2.42  Vidareférsiljning utan prisrabatt......ccceveecevercennce. 90
KaSSAtION .t 91



Innehall

3.2
3.3
34
3.5

3.6

3.7

4.2

4.3

SOU 2023:73

Vaccinationskapacitet ...........cccceveiiiiiiiiiiniiiinnnnnnnnnn, 95
Ansvar 0ch Krav ... 95
3.1.1 Regionernas ansvar for vaccination........c.ceeeceeeenene. 95
3.1.2  Regionernas ansvar for krisplanering.........c.c.c....... 97
3.1.3  Delat kostnadsansvar ......c.ccoeeeevccuereennenccecreunenn. 100
3.1.4  Upphandlade utforare.......ccoovuveveererrnnencererninenen. 102
3.1.5  Krav pd verksamheten......cccocovevererernerireririnienennes 103
Hur har regionerna organiserat vaccinationen? .................. 108
Centralt stoéd for tillgdngen till kritiska resurser................ 111
Samarbete mellan regioner och kommuner .......ccoeueueeeee. 115
Samarbete mellan regioner och andra virdgivare................ 120
3.51  Kriminalvarden.....ccoooeevecicnnnnnnnnnnnneees 120
3.5.2  Arbetsgivare med minga anstillda.......cccccuuneee. 122
Samverkan mellan regioner och linsstyrelser .........c.c......... 123
3.6.1  Linsstyrelsens uppdrag....cccoeevecueuennenccecueunennn. 123
3.6.2  En splittrad bild av samverkan ......cccocovevrerernnnee 125
Kapacitet 1 férhillande till vaccintillging och nordisk
JAMEOTELSE vttt 128
Vaccinationstackning ......cc.covveiiiiiiiciiiinsc e 133
Mal och rekommendationer.........cceeueveeeeeeneenenenencnenenenes 133
4.1.1 M3l {6r vaccinationen ...c.c.e.eeeeeeececueveeeereeucsereerenene 133
4.1.2  Folkhilsomyndighetens rekommendationer....... 135
4.1.3  Forum f6r information och dialog........cccccouuc..... 139
Nigra rittsliga utgdngspunkter .....ceeeeeeeneninenennencnenenenes 140
4.2.1  En god och jimlik vard .....ccocoveveimeirnneniccieine. 140
4.2.2  Stdrst behov gar fOrSt ceeivererirerirerirrreerreeies 141
423 Frivillighet oo 143
4.2.4  Mojlighet att vilja vaccin c.e.eeveececeeeeenenenececneenenen. 146
Kanaler f6r att nd ut till de prioriterade mélgrupperna...... 148
4.3.1 Mojlighet att ta del av sekretesskyddade
PETSONUPPEITET..evevverrieieieieieieeeeeeereneeereeees 149
4.3.2  Mojlighet att skicka kallelser.....ccoeevnenecucununenee. 150
4.3.3  Barn och samtycke till v8rd .....ccovvvrirrrrnes 151



SOU 2023:73

4.4 HoOg vaccinationStickNIng ...e.eveveveueveveeeueeeeeeenenerereseseseeenens 154
4.41  Bland de hogre 1 Europa....cocoeeeeeeeeeecececcccccnne. 154
442  Tlinje med malen ...ccevveeeveeeeriereeeiereeeee e 157
4.43  Enavtagande och delvis ojimn
VaCCINAtioNSTACKNING «ovvuveeeiireeereeerreeeeee e 158
4.5  Vaccinationstickningen 1 de prioriterade grupperna.......... 166
4.5.1  Personer 65 &r 0ch UPPAt...ceeeeereerrureerereeeeeenenes 166
4.5.2  Vard- och omsorgspersonal ........cccccceueueeeeccncne. 170
4.5.3  Personer med sjukdomar eller tillstdnd med
risk f6r allvarligt sjukdomsforlopp......covvevecucncene 173
4.6 Insatser for att nd en jAmn tAckning ...c.coeeveevevenencnencnenennnne 176
4.6.1  Kunskap om effektiva arbetsmetoder finns......... 176
4.6.2  Varierande grad av systematik i de regionala
ANALYSEINA viieieieieeeieeeieeeec et 178
4.6.3  Mangfald av insatser f6r 6kad
vaccinationstickning c..vvecececveveerenececeenninenenccnenns 179
4.6.4  Erfarenhetsdelning och utvirdering.........c.cccuc..... 182
5  Covidbevis .......ccceeeeeiiiiieie 185
5.1 Bakgrund ..o 185
5.1.1  Vaccinationsbevis och tillfrisknandebevis............ 185
5.1.2  Beslut om att ta fram covidbevis .....c.coererererennce 186
5.1.3  Viktigare regeringsuppdrag
och 6verenskommelser.......coocoeueurinnincccininnenence 189
5.1.4  EU-samarbete ......coocccueueurinenenccrerninncccrerenneenee 191
5.2 Tillginglighet och inkludering .....c.ccccceuevrenececinnnineccnnne 192
52.1 KommuniKation.......cceeeueueeeneeenerenenenenenesenesenens 192
5.2.2  Arbetet med att ta fram covidbevis ......c.ceeuruneee. 193
5.2.3  Personer som inte hade e-legitimation................. 198
5.2.4  Personer som saknade folkbokforingsadress....... 199
5.2.5  Personer med samordningsnummer........c.ceceuuee. 199
5.2.6 Personer som registrerades pd reservnummer ..... 200
5.2.7  Personer som var helt eller delvis vaccinerade
1ettannat EU/EES-land ...c.coooviccininnincccnne 201
5.2.8  Personer som var vaccinerade i tredjeland............ 201
5.2.9  Besokare fran tredjeland.......cccceeveeeirinieieinnnnnnne. 202

Innehall



Innehall

53
5.4

6.2

6.3

7.1
7.2

SOU 2023:73

5.210  Barn under 16 8r.....cccceeueeecenencnenenenerirererereeeenes 202
5.2.11  Personer som anvinde ombud eller fullmakt...... 203
Frimst digitala vaccinationsbevis .....c.ocovevevvvrirnirinicenne, 203
Forslag om nytt vaccinationSregister ... nnererererueueueunes 205
Lakemedelssakerhet...........ccoeiiiiiiiniiniiiiiiinns 207
Uppfoljning av likemedelssikerhet.......coovevvrrrireninnnnees 207
6.1.1  Likemedelsverket och EMA .....ccccocovnnnnnnnnns 207
6.1.2  Reglering pd EU-NIVA...c.covoerreveremnicrreccrricrenenens 209
6.1.3  Likemedelsverkets ansvar f6r uppféljning.......... 210
6.1.4  Foretagens ansvar for uppfoljning .....ecececveereenee. 211
6.1.5  Sikerhetsarbetets olika delar .......ccccoveveccucununence. 212
Uppféljning av covid-19-vacCiner ......c.oceevevevevererererereneennes 214
6.2.1  Regeringsuppdrag om férdjupad uppféljning..... 214
6.2.2  Biverkningsrapportering......c.coceevevevererererirerernennes 215
6.2.3  Fordjupade registerstudier ......c.ccoeueverevcecucurunene. 220
Forsakringsskydd ...c.oeueueeeiiiniiiinnrrrnneseees 222
6.3.1  Grundliggande reglering .......cccccoeueuvvnenccucurunnnee. 222
6.3.2  EU:s avtal om covid-19-vaccin....cocoveverererererunnnee 222
6.3.3  Likemedelsforsikringen......coocoeueuevvvencnccrcununenee. 223
6.3.4  Lag om serieskador ....c.cccccveeveveveneninnnnennninee 225
6.3.5  INOTdeN...oooeeecucreieiicccicirr e 225
6.3.6  Permanent lag? .....ocooeoeueurirninencciiirreccenene 226
Kostnader ..........coiiiiiiniiiiiiiii 227
Statliga ersittningar fOr vaccinationen ......oceeveveveverereeennenes 227
Kostnader f6r vaccinationen ......ccceeeeeverececeeveinenereenenneneen. 229
7.2.1  Kostnaderna for forberedelser och

genomforande av svenska vaccinationer.............. 230
7.2.2  Vaccinkostnader.......oovveveevevrnenencceeeeninencccnennns 233
7.2.3  Nationella kostnader f6r lagerhdllning

och distribution ... 235
7.2.4  Sveriges kostnader for vidareforsiljning

ULAN PLISTADALE cevueerereeeeeacieieieeeeceiereeeeeeseeaenes 235
7.2.5  CovidbeviSen .....ccceueurirereeucreurininicceeretnineneecnenens 235



SOU 2023:73 Innehall

8 Bedomningar och forslag..........covceveirveiiiiirenenenenns 237

8.1 De EU-gemensamma upphandlingarna var ritt vig

8.2 Vaccination i linje med mélen, men en ojimn
VACCINAIONSTACKNING vttt 242
8.2.1  Uppdrag till Folkhilsomyndigheten att
genomfora en férstudie om dndamélsenlig
och férbittrad upptéljning
av vaccinationstickning vid en pandemi .............. 250
8.2.2  Uppdrag till Socialstyrelsen

om ordinationsféreskrifter och nationell

ordinationsutbildning vid pandemi ......c.ccceueueece. 251
8.2.3  Utred om det ska finnas undantag fér att vilja

behandling.....ccoceeeeeurininincccirrccccreccnne 256
8.2.4  Utred om samtycke frin bida vrdnadshavarna

ska krivas vid pandemivaccination ........c.ceeeuvennee 257

8.3  En god och funktionell samverkan med minga
pragmatiska l6SNINGAr .....ccocveueueuririreccicieerrecceeeeeeeanen 259
8.3.1  Uppdrag till Folkhilsomyndigheten
att vidareutveckla de nationella

kunskapsunderlagen .......cccoeeuvnncneccnnnncnccnnne 263
8.3.2  Uppdrag till linsstyrelserna
om pandemiplanering och évning ......cccccvueuvennee. 266

8.4  Vaccinationsbevis 1 enlighet med férordningarna — f6r

Flertalet. .. e 267
8.5 Utvecklade strukturer {6r uppfoljningen

av likemedelssikerheten ......ccovvevccucirinnncncnccnnncccnns 270

8.5.1  Utred forsikringsskyddet vid en pandemi........... 273
8.6 Behov av ett fortsatt arbete utifrdn f6rslag inom andra

ULFEANINGAT 1ttt senes 274
9 Konsekvensutredning.....c..ccooceveiiieiiiiiicsecrecsenneceennes 283
9.1 Ordinationsforeskrifter och utbildning .....cccccovvevirnnennne 283

9.1.1  Syfte och m8l..cccueiiiririiiicierececrceees 283

9.1.2  Alternativa l6Sningar .c.ceceeeveeveeeeeeeeeeeeieieeeeeeenes 284



Innehall

SOU 2023:73

9.1.3  Vilka som bersrs ..eoccucueirrenccccieierecccienee 285
9.1.4  Kostnader och intdkter .......ocoeecccueuerenncnccucununnnne. 286
9.1.5  Forslagen 1 forhillande till EU-ritten.................. 288
9.1.6  Barnkonsekvensanalys.......cccccovvrnnnnnnniennnnes 289
9.1.7  Ikrafttridande och informationsinsatser............. 289
9.1.8  FINansiering.......ccceerueeerereruereereruercneressenesesessenens 290
9.2 Uppdrag till Folkhilsomyndigheten .......cccoceeveueueueueuennnnee 290
9.3 Uppdrag till linsstyrelserna .....c.cocoveveeeveeeeereeererercccecenen 291
9.4 Ovriga konsekvensanalyser......coo.oerurreeerenreereeeneeeeeensenns. 291
9.41  Betydelse for den kommunala sjilvstyrelsen....... 291
9.42  Betydelse for sysselsittning och offentlig
SEIVICE . uiuiuimeaiiitststststesesesesesesesesesesesesessasasasassssnens 292
9.43  Betydelse for brottslighet, jimstilldhet,
integration och minskliga rittigheter-.................. 292
Referenser.........ccooe, 295
Bilagor
Bilaga1  Kommittédirektiv 2022:122....ccevvuevevririreccrereirereneenes 317
Bilaga2  Organisationer som utredningen har triffat............... 331

10



Sammanfattning

Uppdraget

Den 14 juli 2022 beslutade regeringen om direktiven Utvirdering av
genomforande av vaccinering mot sjukdomen covid-19 (2022:122).
Samma dag beslutade regeringen att férordna riksdagsledamoten
Anders W Jonsson som sirskild utredare.

Utredningens uppdrag har varit att utvirdera berorda aktorers
hantering av vaccinationsinsatsen under covid-19-pandemin med
syftet att sikra effektiva verktyg infér framtida pandemier. Upp-
draget har omfattat nedanstiende fyra delar:

¢ Tillgdng till vaccin nationellt och det bidrag som Sverige har lim-
nat till den globala tillgdngen genom vidareférsiljning och dona-
tion.

o Forberedelser och genomférande av vaccinationen, inklusive in-
satser f6r en hog vaccinationstickning.

e Insatser for att ta fram covidbevisen.

e Uppféljning av likemedelssikerheten samt sikerstillandet av det
individuella férsikringsskyddet.

For att genomfora uppdraget har utredningen himtat in erfarenheter
och lirdomar frin relevanta aktdrer. Foretridare f6r ett 90-tal orga-
nisationer har limnat sina bilder av vaccinationsinsatsen sett frin
deras olika perspektiv. Det handlar om kommuner, regioner och stat-
liga myndigheter men ocks3 foretag och intresseorganisationer. Aven
rapporter och annat skriftligt material samt statistik har varit viktiga
underlag for utredningen. De berdrda aktdrernas dtgirder har be-
démts 1 forhillande till mél 1 verenskommelser och i andra beslut.
Internationella jimférelser har ocksd anvints. Utredningen har med
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utgdngspunkt i detta gjort sina beddmningar och lagt forslag. Milet
har i den delen varit framéitblickande. Vad kan vi dra f6r lirdomar av
covid-19-vaccinationen och hur kan vi férbereda oss infér kom-
mande pandemier?

Vaccinationsinsatsen som pdbérjades 1 Sverige 1 december 2020
var den hittills storsta i landets historia. Insatsen stillde stora krav
pd hela samhillets engagemang. Utredningens bestiende helhets-
intryck idr att vaccinationen har fungerat vil. Identifierade utveck-
lingsomrdden har frimst handlat om behovet av att vidareutveckla
planering och férberedelser infér en kris.

Tillgang nationellt och Sveriges bidrag till den globala tillgangen
Vaccintillgdng sikrad genom internationellt arbete

Under maj och juni 2020 publicerade bide Sveriges regering och EU-
kommissionen sina vaccinstrategier. Genom deltagandet 1 de EU-
gemensamma upphandlingarna sikrade Sverige en lika snabb tillging
till vaccin som andra linder 1 EU. Utredningen bedémer att den
svenska vaccinstrategin var ritt vig att gd under de forutsittningar
som rddde under covid-19-pandemin. Sverige hade inte kunnat nd ett
bittre resultat genom egen upphandling och har heller inte haft férut-
sittningar att ha egen vaccintillverkning.

Inriktningen f6r EU-upphandlingarna har varit att ha en stor risk-
spridning genom att ingd avtal med flera vaccinutvecklare, som anvin-
der olika vaccinteknologiska plattformar. Det har varit viktigt efter-
som det inte var kint hur minga tillverkare som skulle {8 sina vaccin
godkinda och {6r att kunna parera risken for att vaccin ir olika effek-
tiva. Den breda portféljen har ocksa syftat till att balansera olika typer
av storningar 1 leveranser.

Huvuddelen av tllverkarna fick sina vaccin godkinda. Inrikt-
ningen med en stor riskspridning har dirfor inneburit att Sverige har
képt volymer av vaccin som har 6verstigit de nationella behoven.
I de ursprungliga avtalen fanns det heller inte mojlighet att justera
volymerna efter férindrad efterfrigan. Totalt har 46,1 miljoner vac-
cindoser levererats till Sverige under 2020-2022. Dirutdver har ocksd
9,9 miljoner doser genom donation skickats direkt frin likemedels-
fabrik till mottagandelinder. Den totala mingden vaccindoser som
Sverige haft att tillgd ir dirmed 56 miljoner.

12
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Det vaccin som levererats till Sverige under 20202022 innebar
att hela svenska befolkningen frn 12 &r och uppat skulle kunna vac-
cineras med minst fem doser. Samtidigt har det under dessa ar leve-
rerats 27,3 miljoner vaccindoser till de svenska regionerna for vacci-
nation till en total vaccinkostnad om 4,5 miljarder kronor.

Sverige har kunnat avyttra en del av 6verskottet genom donation.
Det globala perspektivet var en del av EU:s vaccinstrategi. Sverige
har utifrdn sin storlek gett ett betydande bidrag till den globala till-
gingen till vaccin genom finansiellt stéd och vaccindonationer. Under
2020-2022 har Sverige donerat sammanlagt 11,9 miljoner vaccindoser.
Det motsvarar 21 procent av allt vaccin som levererats till Sverige och
som Sverige donerat. Sverige har ocks3 donerat flest antal doser bland
de nordiska linderna. Kostnaden {6r donationerna under 2020-2022
uppgdr till 899 miljoner kronor.

En annan del i regeringens inriktning fér hur éverskottet skulle
kunna avyttras var genom vidareférsiljning, endera till fullt inkops-
pris eller med rabatt. Aven om férsok har gjorts for att vidareforsilja
det svenska vaccingverskottet, har det inte lyckats. Diremot har
Sverige spelat en betydande roll frimst f6r Norges och Islands vac-
cinationer genom att Sverige har vidaresilt vaccindoser till dessa
linder, som samtliga EU-linder har avsatt. Denna vidareférsiljning
har inneburit att svenska myndigheter har bidragit med att dels driva
dessa linders intressen, dels under en kris &ta sig en administrativ han-
tering. Vidareforsiljningen har dessutom inneburit en viss kostnad
(20,4 miljoner kronor) till f6ljd av valutakursforluster.

Den del av vaccingverskottet som inte har kunnat doneras har
kasserats nir hillbarheten har gitt ut. Kassationen som Folkhilso-
myndigheten genomfért pd nationell nivd uppgdr for 2021 wll
14 000 doser och fér 2022 till 8,4 miljoner doser. Det motsvarar att
mindre in 1 procent respektive 29 procent har kasserats av det vaccin
som har levererats till Sverige och det vaccin som Sverige har donerat
respektive dr. Kostnaden f6r det kasserade vaccinet under 2020-2022
uppgdr till 2 miljarder kronor.

De vaccinavtal som EU-kommissionen har slutit har inneburit
tillrickliga incitament f6r vaccintillverkning, bland annat genom att
risktagandet har flyttats frin féretagen till kommissionen och med-
lemslinderna. Denna utredning kan inte bedéma om det hade varit
mojligt att ha mer villkorade avtal och samtidigt nd en s& pass snabb
och hég vaccintillging. Kostnaden f6r kassationen kan sigas ha upp-
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stdtt som en konsekvens av den riskminimerande inriktningen och
den framgingsrika vaccinproduktionen tillsammans med avtalens
utformning. Kassationskostnaden skulle dirfér kunna ses som en
kostnad for att minska risken for genomférandet av vaccinationerna
1Sverige. Med ett storre risktagande skulle det vara mojligt att ingd firre
vaccinavtal och donera mer eller tidigare. Men detta ir en virderings-
och prioriteringsfriga, dir regeringen valt att med sikerhetsmarginal
prioritera vaccinationen av den egna befolkningen, som utredningen
inte kan eller bor éverprova.

Likemedelsdistribution med vissa utmaningar

Sverige har tagit emot vaccin frin fyra av de avtalade vaccintillverkarna
under 2020-2022. Huvuddelen av vaccinet som anvints 1 Sverige
(92 procent) ir si kallade mRNA-vaccin, en férhéllandevis ny sorts
vaccin.

En utmaning med dessa vaccin ir att de behover forvaras vid 1iga
temperaturer i si kallade kryofrysar och sdvil Folkhilsomyndig-
heten, som ansvarade f6r den nationella hubben, som regionerna
behovde inforskaffa kryofrysar for att sikerstilla den sirskilda han-
tering som krivdes.

En annan utmaning var att produktionsproblem hos tillverkarna
inledningsvis ledde till férsenade leveranser. Avtalen reglerade leve-
ranser per kvartal, vilket innebar ett férhdllandevis 18ngt tidsspann
for nir vaccin kunde levereras i enlighet med avtalen. Tillsammans
med stérningarna i leveranserna skapade detta logistiska utmaningar
och paverkade dven berikningen av hur mycket vaccin som kunde
doneras.

Ytterligare en utmaning var att vaccinen tminstone inledningsvis
levererades i stora forpackningar. Samtidigt var det d vaccinbrist
och det fanns dirfor behov av att bryta férpackningar bdde p8 natio-
nell niv4, innan vaccinet férdelades till regionerna, och pd regional
nivd innan det vidaredistribuerades till regionens vaccinatérer. Detta
var en utmaning i férhéllande till regelverket for handel med like-
medel, som bland annat innebir begrinsningar f6r vidaredistribution
och ritten att bryta likemedelsférpackningar. Likemedelsverket
gjorde dirfor en tolkning av regelverket som innebar att hanteringen
bedémdes som forenlig med regelverket.
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En annan utmaning for distributionen och regelverket var om det
skulle uppstd behov av att omférdela vaccin mellan regionerna sedan
vaccinet levererats till regionerna. Folkhilsomyndigheten férdelade
ut det tillgingliga vaccinet till regionerna utifrin befolkningsmingd
per prioriterad 8ldersgrupp. Eftersom det fanns en viss befolknings-
rorelse mellan regionerna, till exempel av sommarboende, uppstod
frigan om det skulle vara méjligt att omférdela vaccin mellan regio-
nerna for att kompensera f6r detta. Likemedel, som vaccin, far retur-
neras till en s kallad partihandlare, 1 det hir fallet Folkhilsomyndig-
heten. Men det finns samtidigt sirskilda begrinsningar for returer nir
det giller kyllikemedel. En omférdelning bedémdes dock inte be-
hévas denna ging, eftersom nettordrelsen av minniskor dver region-
grinserna var férhéllandevis liten.

Forberedelser och genomférande av vaccinationen,
inklusive insatser for en hég vaccinationstackning

Regionerna har ansvarat for vaccinationen

Folkhilsomyndigheten har haft regeringens uppdrag att ta fram en
nationell plan med rekommendationer om en prioriteringsordning
for vaccination mot covid-19. Prioriteringsordningen, som publice-
rades 1 sin helhet 1 februari 2021, innebar att vaccineringen mot
covid-19 skulle genomforas i fyra faser med prioritering av olika grup-
per. Flera justeringar och fortydliganden har gjorts 1 Folkhilsomyn-
dighetens prioritetsordning efter publiceringen.

Regionerna har ansvarat f6r genomférandet av vaccinationerna
mot covid-19. Utdver deras forfattningsreglerade skyldighet att er-
bjuda hilso- och sjukvird, inklusive vaccinationer, beskrivs detta
ansvar specifikt fér vaccinationen mot covid-19 i andra icke-bindande
dokument. Under 2020-2022 ingick regeringen och SKR samman-
lagt sju 6verenskommelser om vaccinationerna. Den férsta dverens-
kommelsen sl6ts i december 2020. Det var frén bérjan en gemensam
ambition frdn regeringen och SKR att nd en sd hog och jimnt for-
delad tickningsgrad som méjligt 1 hela befolkningen, 1 enlighet med
Folkhilsomyndighetens rekommendationer. Overenskommelserna
har omfattat olika malnivier samt ersittningar till regionerna och SKR.

Overenskommelserna har enligt denna utrednings bedémning i
hég utstrickning bidragit till att etablera nationella mal som samtliga
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regionerna har arbetat efter. Betydelsen av SKR:s samordning har
framhallits av regionerna och samordningen verkar att ha bidragit till
att otydligheter har retts ut. Utredningens uppfattning ir att samt-
liga regioner 1 hog utstrickning har strivat efter att folja inriktningen
1 6verenskommelserna och Folkhilsomyndighetens prioriterings-
ordning.

Omfattande statlig ersittning

Genom dverenskommelserna tog staten ett vidare ansvar {6r vaccina-
tionskostnaderna in vad som ir reglerat sedan tidigare. Staten stod
under 2020-2022 foér kostnaden bide for vaccinet och for vaccina-
tionerna. Ersittning utgick till regionerna dels med ett schablon-
belopp om 275 kronor per given dos vaccin, dels en snabbhetspremie
kopplad till vissa mélnivier och tidpunkter. Dirutéver limnades ocksd
vissa andra ersittningar, bland annat f6r kapacitetsuppbyggnad.

Den omfattande ersittningen verkar ha bidragit till att gora vac-
cinationsinsatsen mer littarbetad pd regional nivd — enligt utred-
ningens intervjuer uppges den ha bidragit till snabba beslut, till
exempel om volymékningar, och ett stort intresse fér att medverka
1 vaccinationsinsatserna.

Statens extra ersittningar verkar ha minst tickt kostnaderna och
kostnaderna avviker inte markant fr8n vaccinationskostnaderna i
Finland och England. Det finns dock en timligen stor osikerhet 1 de
kostnadsuppgifter som utredningen har fitt del av. Kostnaden fér
att genomfora vaccinationerna i regionerna uppgér enligt dessa upp-
gifter till 6,5 miljarder kronor. For &r 2021 beriknas kostnaden per
vaccinerad dos i regionerna i genomsnitt till 247 kronor. Ar 2022, d3
antalet genomférda vaccinationer ir firre, berdknas genomsnittskost-
naden till 272 kronor. Det dr dock stor spridning i den genomsnittliga
kostnaden mellan regionerna — den varierar frdn 138 till 372 kronor
per administrerad vaccindos 2021. Siffrorna ska dirfor tolkas med
forsiktighet.
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Vaccinationskapacitet i nivd med vaccintillgingen

Regionerna har successivt kunnat utdéka vaccinationskapaciteten i
nivd med vaccintillgingen och pa nationell nivd ir det under ar 2021
frimst vaccintillgdngen som har styrt vaccinationstakten. Vaccina-
tionskapaciteten vid tidpunkten d3 flest blev vaccinerade 2021, éver-
stiger de andra nordiska lindernas vaccinationskapacitet och dven
nivin vid vaccinationen mot svininfluensan.

Det har funnits viss variation inom landet vad giller hur snabba
regionerna var med att komma i ging med vaccinationen och med att
inleda de olika vaccinationsfaserna. Vid tidpunkten da flest vacci-
nerade sig inom respektive region var dock vaccinationskapaciteten,
mitt som andelen av befolkningen som vaccinerade sig, timligen lika
over landet.

En hég men delvis ojimn vaccinationstickning

Sverige var under inledningen av 2021 ett av de 4tta forsta linderna
inom EU att nd milstolpen 80 procent vaccinerade med dos 11 grup-
pen 80 4r och ildre. Vaccinationstickningen har direfter motsvarat
de olika mélnivier som ingick 1 dverenskommelserna mellan reger-
ingen och SKR.

Vid utgdngen av 2021 lig Sverige strax 6ver genomsnittet 1 EU
foér andelen av befolkningen som var fullvaccinerade. De 6vriga nor-
diska linderna hade di en hogre vaccinationstickning dn Sverige.
Bland annat skillnaderna i socioekonomiska strukturer och lindernas
skilda hilso- och sjukvardssystem innebir olika forutsittningar for
vaccinationen och det gr dirfér inte att utan vidare undersékning dra
slutsatser frdn jimforelser mellan linder.

I de prioriterade grupperna har det generellt sett varit en hog vac-
cinationstickning 1 Sverige. Det finns dock vissa avvikelser frin
denna positiva bild. Personer med hemtjinst, vissa medicinska risk-
grupper samt vissa kategorier av vird- och omsorgspersonal har haft
en ligre vaccinationstickning. Generellt syns ocksi en avtagande
vaccinationstickning, frimst mellan dos 2 och 3.

Den stdrsta utmaningen verkar siledes ha varit att uppnd en jimn
tickningsgrad inom befolkningen. Denna utmaning delar Sverige med
andra linder. Faktorer som pdverkar tickningsgraden ir 8lder, fédelse-
land, inkomst och utbildningsgrad. Tickningen ir, oavsett dlder, hogst
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bland personer fodda i Sverige. Den ¢kar med 3lder, oavsett fédelse-
land, och det finns ocksi ett samband mellan inkomstnivi och tick-
ningsgrad, oavsett fodelseland.

Alla regioner har vidtagit olika dtgirder for att 6ka vaccinations-
tickningen. Insatserna har forst tagit sikte pd 6kad tillginglighet och
senare dven pd att 6ka fortroendet genom dialog via olika personer
med god kontakt med de olika grupperna med ligre vaccinations-
tickning. Det verkar som att dessa insatser har bidragit till att jimna
ut skillnaderna i vaccinationstickning utifrdn fédelseland.

En vilfungerande samverkan

Samverkan har genomgiende varit vilfungerande och i hég grad
priglats av en stor vilja att tillsammans se till att vaccinationerna
genomfors med ett gott resultat. Samverkan har ocksd priglats av
pragmatism och flexibilitet, vilket ibland verkar ha kompenserat for
planering och 6vning som annars kunde ha gjort att parterna varit
bittre forberedda. De flexibla och pragmatiska 18sningarna under
vaccinationen mot covid-19 har varit viktiga foér att [6sa uppkomna
problem och situationer, men samtidigt borde de inte ha behévts i
s& hog utstrickning. Det ir genom forberedelserna som roller for-
tydligas och férutsittningar for ett mer effektivt och rittssikert
arbete skapas.

En friga som har uppmirksammats under utredningen ir vad som
hinder om, eller nir, samverkan inte fungerar. Utredningen har
endast tagit del av ett fital sidana exempel under vaccinationen mot
covid-19, dir det funnits utmaningar f6r samverkan som slutligen
16sts 1 dialogen mellan berérda myndigheter. Coronakommissionen
har foreslagit att det bor évervigas att inritta en ny centralt placerad
instans direkt under regeringen med stora befogenheter, bland annat
att ge bindande direktiv till myndigheter att vidta en 3tgird som be-
déms nédvindig. Denna utredning har inte virderat konsekvenserna
av en sidan instans 1 §vrigt, men ser att den skulle kunna ha betydelse
1 en krissituation fér att sikerstilla samverkan i enstaka situationer
dir den inte fungerar.
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Insatser for att ta fram covidbevisen

Under 2021 och 2022 utfirdades cirka 18 miljoner covidbevis 1 Sverige,
varav de flesta var vaccinationsbevis. Covidbevis ir ett samlingsnamn
for de tre olika bevistyper som fram till den 30 juni 2023 kunde ut-
firdas for en individ for att underlitta resande inom EU: vaccina-
tionsbevis, testbevis och tillfrisknandebevis. Alla bevistyperna utgick
frén det ramverk och de specifikationer som EU beslutat om i tv4 for-
ordningar som var bindande och direkt tillimpliga i alla medlemsstater.

Regeringen beslutade 1juni 2021 om férordningen (2021:708) om
digitala covidbevis, som kompletterade EU:s férordningar. I april
2021 fick E-hilsomyndigheten i uppdrag att utveckla en tjinst som
skulle kunna anvindas av enskilda personer som var vaccinerade mot
covid-19 i Sverige, hade svensk e-legitimation och kunde ta emot vac-
cinationsbeviset 1 digitalt format. Tjinsten skulle bygga pa den digitala
infrastruktur som Myndigheten fér digital forvaltning, Digg, tagit fram.
Uppdraget som E-hilsomyndigheten fick var genom sina avgrins-
ningar till vissa grupper snivare in omfattningen av EU:s férord-
ningar. Sveriges mél var att de digitala vaccinationsbevisen skulle
erbjudas befolkningen frdn och med den 1 juli 2021. Tillfrisknande-
bevis skulle erbjudas frdn och med den 12 augusti samma &r.

E-hilsomyndigheten skapade en e-tjinst f6r personer med svenskt
personnummer och e-legitimation pd utsatt tid den 1 juli 2021. Till-
frisknandebevisen borjade utfirdas frin den 12 augusti 2021 i enlighet
med EU:s forordningar. Bdda bevistyperna byggde pd digitala 16s-
ningar. Killan {6r vaccinationsbevisen var det nationella vaccinations-
registret och tillfrisknandebevisen skapades via inrapportering av prov-
tagningar frin virden. Valet av [¢sningar gjorde att majoriteten kunde
{3 sina intyg enligt regeringens mal, men forde ocksd med sig att vissa
grupper inledningsvis hade begrinsad eller ingen tillging tll covid-
bevis.

Losningen som skapades f6r vaccinationsbevis forutsatte e-legi-
timation, men cirka 1 miljon minniskor i Sverige har aldrig anvint
internet eller definieras som sillananvindare. E-hilsomyndigheten
hade planerat f6r en manuell blanketthantering frdn starten, men efter-
som det inte ir en myndighet som normalt sett har drendehantering
som en ordinarie tjinst var deras kundtjinst inte dimensionerad for
att ta emot det stora antalet ansékningar som periodvis kom in. For-
beredelsetiden f6r myndigheten var dessutom kort. Handliggnings-
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tiden f6r de manuella bevisen var dirfor ibland lang, sirskilt 1 de-
cember 2021 d& det krivdes vaccinationsbevis for att komma in pd
allminna sammankomster. I mars 2022 inférdes rutinen att man via
apoteken kunde f3 ut sitt bevis, vilket enligt uppgifter till utred-
ningen har fungerat bra.

Den andra stérre gruppen som inte kunde hanteras 1 borjan var
de som inte hade svenskt personnummer. Utredningen har inga exakta
uppgifter om hur manga det handlar om, men nistan 0,5 miljoner per-
soner 1 Sverige har samordningsnummer. Ytterligare grupper tillkom-
mer, som de vars vaccination registreras pd reservnummer. For dessa
grupper giller andra férutsittningar for att komma 3t uppgifter om
vaccination dn for de med svenskt personnummer. Specifika 15s-
ningar fick dirfér utarbetas for varje undergrupp som initialt exklu-
derades fran tillgdngen till covidbevis.

Nir EU:s férordningar upphorde att gilla hade samtliga som hade
ritt till det mojlighet att himta ut ett covidbevis. Utredningen be-
domer att {6r den 6vervigande majoriteten fanns en digital l6sning pd
plats pd mycket kort tid och 1 enlighet med Sveriges mél. Samtidigt
ser utredningen att vissa grupper under en period varit begrinsade 1
sin ritt till fri rorlighet. Utredningen vill dirfér betona vikten av att
det redan frin bérjan finns en funktionell planering for alternativ till
ett digitalt férfarande som klarar perioder med hégt tryck.

En visentlig férutsittning for att covidbevisen kunde tas fram 1
tid var registreringen 1 det nationella vaccinationsregistret. Vid en
kommande pandemi dir vaccinationsbevis kommer att behéva till-
handahéllas, bedomer utredningen att det dterigen kommer att fin-
nas behov av ett gemensamt system f6r uppgiftsinhimtning.

Digg:s och E-hilsomyndighetens kostnader f6r covidbevisen upp-
gdr till cirka 333,6 miljoner kronor, vilket motsvarar att varje utfirdat
covidbevis 1 genomsnitt haft en kostnad om 18,50 kronor under
2020-2022.

20



SOU 2023:73 Sammanfattning

Uppfdljning av lakemedelssakerheten samt
sakerstdllandet av det individuella forsakringsskyddet

Utvecklad uppfoljning av likemedelssikerheten

Covid-19-vaccinerna fick villkorade godkinnanden av EU-kommis-
sionen och var féremdl f6r en l6pande granskning, vilket var en
viktig faktor f6r att f3 fram godkinnandebeslut och képeavtal snabbt
som var en utgdngspunkt 1 EU:s vaccinstrategi.

Den europeiska likemedelsmyndigheten EMA, tillsammans med
de nationella likemedelsmyndigheterna sisom Likemedelsverket,
har ansvaret for sikerhetsuppféljning av vacciner mot sjukdomen
covid-19. En central del av sikerhetsuppféljningen ir biverknings-
rapporteringen, som har effektiviserats nationellt under pandemin
genom att Likemedelsverket har uppdaterat sin e-tjinst {or inrap-
portering. Kvaliteten p8 rapporterna har dven blivit bittre genom en
ullfillig lag som gav myndigheten tillging till det nationella vaccina-
tionsregistret. Det gjorde att myndigheten snabbare och littare kunde
komplettera ofullstindiga rapporter. En ny digital tjinst har dven
tagits fram som kompletterar biverkningsrapporterna automatiskt
med hjilp av registret.

En annan del i uppfoljningen av covid-19-vaccinerna har varit
registerstudier for att hitta mindre vanliga och svira biverkningar
och fér att kvantifiera risken f6r sddana biverkningar. Likemedels-
verket fick dven 1 denna del dtkomst till det nationella vaccinations-
registret, efter att ha gjort en ansdkan om etikprévning. Databasen,
som myndigheten etablerade, har regelbundet uppdaterats med upp-
gifter frén Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Statistikmyn-
digheten SCB. Nir misstankar funnits om méjliga biverkningar efter
covid-19-vaccination har det gjorts férdjupad analys av denna register-
data.

Likemedelsverket har dven samarbetat med de andra nordiska
linderna. P4 si vis har man fatt tillgdng till en stérre population att
folja upp och det har mojliggjort en gemensam analys av ovanliga,
misstinkta orsakssamband.

Utredningen bedémer att Likemedelsverket har vidtagit tgirder
som sammantaget har effektiviserat sikerhetsuppféljningen och att
tillgdngen till det nationella vaccinationsregistret har varit betydelse-
full. Enligt utredningens bedémning behéver Likemedelsverket ha
motsvarande tillgdng vid en ny pandemi. Utredningen anser att en
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tidsbegrinsad férordning for komplettering av biverkningsrapporter
inte ir limplig, eftersom Likemedelsverket behdver kunna f6lja bi-
verkningarna under en lingre period. Frigan om uppgiftslimnandet
frin det nationella vaccinationsregistret till Likemedelsverket be-
handlas av en pigiende utredning. Enligt utredningsdirektiven ir
forutsittningen att uppgiftslimnandet kan ske pa sddant sitt som
forutsitter att statistiksekretessen 1 det nationella vaccinationsre-
gistret inte bryts.

Kompletterat f6rsikringsskydd

Det vanligaste sittet att 1 Sverige £ prévat om en skada eller en sjuk-
dom ir orsakad av ett likemedel och ersittningsbar ir att vinda sig till
Svenska Likemedelsforsikringen AB (Likemedelsférsikringen). Alla
de covid-19-vaccin som i dag anvinds 1 Sverige ticks av Likemedels-
forsikringen, forutom Modernas vaccin. Skadereglering och ersitt-
ning f6r eventuella likemedelskador i samband med covid-19-vaccina-
tion rorande Moderna ticks istillet genom en &verenskommelse
mellan Kammarkollegiet och Likemedelsforsikringen. Overenskom-
melsen tecknades pd uppdrag av regeringen 1 januari 2021.

Det finns vissa begrinsningar 1 friga om hur stor ersittning som
betalas ut frdn Likemedelsférsikringen nir det giller s kallade serie-
skador. I december 2020 beslutade f6rsikringsgivarens styrelse om att
frdn och med januari 2021 begrinsa ansvaret till 20 miljoner kronor
for serieskador med anledning av covid-19-vaccinationer, jimfort
med 150 miljoner kronor f6r évriga skador. Skilet till detta var att
bolaget inte kunde teckna dterforsikring fér covid-19-vaccinerna.

Eftersom Likemedelsforsikringen ir en privat forsikring hade
staten inte mojlighet att piverka dtagandet. Genom dndringen fanns
samtidigt en storre risk dn tidigare att beloppsbegrinsningen for serie-
skador skulle nds om det skulle uppsta serieskador till f6ljd av vaccin
mot covid-19. Riksdagen beslutade dirfér i november 2022 om lagen
(2021:1070) om statlig ersittning fér personskada orsakad av vaccin
mot sjukdomen covid-19. Serieskador med anledning av Modernas
vaccin omfattas av dverenskommelsen med Kammarkollegiet.
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Lardomar och férslag

Nedan terges de lirdomar och férslag till dtgirder som utredningen
ser utifrin erfarenheterna av covid-19-vaccinationen i Sverige. I de
delar dir utredningen bedémer att en aktdr bor ges ett uppdrag infér
en pandemi ir det formulerat som ett férslag om uppdrag. I 6vriga
delar ir det formulerat som lirdomar, eller medskick, infér en kom-
mande pandemi.

Avtalen kan vidareutvecklas och roller fértydligas

Erfarenheterna frdn covid-19-vaccinationerna visar pd behovet av att
vid en kommande pandemi i mojligaste mdn vidareutveckla vaccin-
avtalen vad giller flexibla volymer och planeringsférutsittningarna
for leveranser.

Formdgan att hantera osikra leveranser ir delvis en beredskaps-
friga; det behover finnas en beredskap f6r ojimna leveranser. Men
erfarenheterna frn covid-19-vaccinationen visar ocks3 pd betydel-
sen av hur avtalen reglerar leveransperioder och vem som bir risken
for leveransstorningar. Erfarenheterna frin covid-19-vaccinationen
visar dven pd betydelsen av att 1 mojligaste mén ha flexibla avtal vad
giller vaccinvolymer for att bidra till minskat behov av kassation.

Nir det giller vaccintillgingen vid framtida pandemier har andra
utredningar, frin bland annat Vinnova och den nationella vaccinsam-
ordnaren, lagt f6rslag gillande detta. For en effektiv hantering vid en
kris dr det avgorande att det pd forhand ir tydligt vilken roll olika
aktdrer har och att rollférdelningen gor det méjligt att ta tillvara
tidigare och nya erfarenheter. Det dr dirfér angeliget med ett still-
ningstagande och fortsatt arbete utifrdn tidigare {6rslag; denna utred-
ning limnar diremot inga egna férslag gillande detta.

Vidareutvecklad regional pandemiplanering

Erfarenheterna frin vaccinationen mot covid-19 har visat pd ett be-
hov av att vidareutveckla regionernas pandemiplanering inom flera
omréden.
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Ett av dessa dr hur andra aktorer, sisom kommunerna och Krimi-
nalvirden och andra ”Iista verksamheter”, ska involveras 1 vaccina-
tionsinsatsen. I planeringen bér dven beaktas nir civilsamhillet kan
och bér involveras. Det dr endast en region som har uppgett att roll-
fordelningen mellan region och kommun var behandlad tidigare i
styrdokument. Enligt utredningens bedémning hade tidigare férbe-
redelser bland annat bidragit till bittre férutsittningar att hantera
informationen om vaccinationen till prioriterade grupper samt fér
journalféring och registrering 1 det nationella vaccinationsregistret.
Det ir ocksd rimligt att den hir typen av planering finns innan krisen
ir ett faktum f6r att inte ens riskera att det medfor férseningar 1
genomférandet.

Ett annat omrdde som bor beaktas 1 planeringen giller hur man
sikerstiller att man nér ut till prioriterade grupper. Utredningen har
dvervigt om en sekretessbrytande bestimmelse borde inféras for att
mojliggora att kommuner och regioner kan dela information om till
exempel vem som har hemtjinst vid en pandemivaccination. Utred-
ningen har dock bedémt att det inte dr limpligt. Skilet till det ir att
det pa forhand inte gir att veta exakt vilka grupper som skulle kunna
bli prioriterade och det skulle siledes behéva vara en vid sekretess-
brytande bestimmelse. Utredningen har dirfér bedomt att det ir
mer rimligt att regionernaisin planering utgar frin att de kan behéva
hitta sirskilda kontaktvigar fér att nd ut till prioriterade grupper och
har en beredskap for detta.

Ytterligare en viktig aspekt att beakta 1 planeringen ir behovet av
kompletterande 16sningar. Digitala l6sningar har i m&nga delar varit
mdjliggdrare under vaccinationsinsatsen. Men utredningen ser ocksd
att de for vissa grupper varit exkluderande. Det dr dirfor viktigt att
dven vid en kommande pandemi erbjuda [8sningar f6r de grupper som
inte har tillging till digitala tjanster och som har svért att hantera dem.

Utvecklad uppfoljning samt vikten av erfarenhetsspridning
och utvardering

Genom att vaccinationerna efter en lagindring registrerades i det
nationella vaccinationsregistret méjliggjordes uppféljningen av vac-
cinationstickningen. Regionerna har, med varierande grad av systema-
tik, arbetat med att analysera, vidta dtgirder och f6lja upp insatserna.
I augusti 2021 fick regionerna tillgdng till uppfoljningsunderlag frin
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Folkhilsomyndigheten baserat pd demografiska statistikomraden.
Dessforinnan hade inte alla regionerna méjlighet att ta fram statistik
dver vaccinationstickningen per geografiskt omride. Uppfoljningen
av vaccinationstickningen utifrdn andra urvalsgrunder dn geografi och
alder har varit mer begrinsad bide p& nationell och regional niva.

Utredningen anser dirfér att vid en kommande pandemi bor upp-
féljningen av vaccinationstickningen vidareutvecklas. I samband
med att prioriteringsordningen beslutas bor frdgan om hur vaccina-
tionstickningen ska f6ljas upp sirskilt beaktas och planering f6r hur
uppfoljningen ska genomféras tas fram bide nationellt och regio-
nalt, utifrdn de forutsittningar som finns for uppféljningen. Det
underlag som Folkhilsomyndigheten denna ging f6rsdg regionerna
med bér kunna vidareutvecklas vad giller format och frekvens uti-
frdn regionernas behov och géras tillgingligt snabbt. Med mojlighet
till snabb och &terkommande uppfdljning ges regionerna ett effek-
tivt verktyg att styra sina insatser dit behovet ir som stérst och med
de metoder som ir mest effektiva.

Utover uppféljningsunderlag ir erfarenhetsspridning och utvirder-
ing viktigt for att kunna ta stillning till eventuella ytterligare dtgirder
for att oka vaccinationstickningen. Utredningen anser dirfor att det
ir angeliget att erfarenhetsspridningen kommer till stdnd bade regio-
nalt och nationellt dven vid en kommande pandemi. Genom SKR:s
nitverk har regionerna denna ging kunnat ta del av erfarenheterna
frdn andra lin. Tuppdraget till linsstyrelserna har det ingdtt att sprida
goda exempel, vilket har skett genom méten och rapportering. Utred-
ningen framhaller ocksd att det dr positivt att det genom Corona-
kommissionens initiativ har pdborjats flera olika forskningsstudier.
Det ir tveksamt om vaccinationen blivit beforskad i den utstrick-
ningen annars.

Vaccinationsregister och halsodata
Pandemivaccination i de nationella vaccinationsprogrammen?

Under covid-19-pandemin har ménga frigor kring vaccinations-
insatsen behovt 16sas separat genom férfattningsindringar och 6ver-
enskommelser. Vid en kommande pandemi skulle liknande beslut
behova fattas, vilket 1 en akut situation medfér en risk for forse-
ningar. Om pandemivaccination skulle tillféras de nationella vacci-
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nationsprogrammen skulle det l6sa frigor om kostnadsansvar, regi-
strering 1 det nationella vaccinationsregistret och skolhuvudminnens
ansvar for vaccination. Nir det giller ordinationsritten ska det dock
papekas att utredningen foresldr en utdkad ordinationsritt fér pan-
demivaccinationer som gir utdver ordinationsritten som de nationella
vaccinationsprogrammen utgar fran.

Den statliga utredningen "En mer indamélsenlig och effektiv ord-
ning fér de nationella vaccinationsprogrammen och det nationella
vaccinationsregistret” kan komma att ge férslag som innebir for-
indrade, permanenta férutsittningar fér vaccination vid en pandemi.
Om den utredningen skulle bedéma att pandemivaccination inte bor
tillféras de nationella vaccinationsprogrammen, och om Likemedels-
verkets behov av vaccinationsdata inte tillgodoses genom dess forslag,
anser utredningen att regeringen bor besluta om ett alternativt sitt att
sikerstilla férutsittningarna. Andra utredningar har lagt férslag gill-
ande detta.

Nytt vaccinationsregister och utveckling av hilsodata?

Pandemin visade flera férdelar med att vaccinationerna mot covid-
19 fanns i det nationella vaccinationsregistret. Det mojliggjorde upp-
f6ljning av vaccinationstickningen och effektiviserade sikerhets-
uppféljningen. Det var dven en avgorande datakilla for att kunna 3
fram covidbevisen.

Under den hir utredningen har dock svagheter med den nuvarande
vaccinationsregistreringen lyfts. En sidan svaghet ir att det p& grund
av dagens regelverk och en regional och lokal informationshantering
1 hilso- och sjukvirden inte ir mojligt att skapa en digital, samlad
och livsléng bild 6ver alla vaccinationer en individ tagit. En annan
svaghet ir att det nationella vaccinationsregistret fyller vissa behov,
men mdéjligheterna att anvinda det till annat dn vad det dr avsett for
ir begrinsat eftersom det ir ett hilsodataregister. Utredningen ser
dirfor att, oavsett om pandemivaccination tillférs de nationella vac-
cinationsprogrammen, har erfarenheterna frin pandemin visat pa be-
hovet av att utveckla det nationella vaccinationsregistret.

Utredningen ser dven ett dvergripande behov av att arbeta vidare
med tillgingen till uppdaterade hilsodata. Likemedelsverkets upp-
foljning genom registerstudier har till exempel visat pd myndighetens
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behov av tillgdng till data, men ocksd pa behovet av att kunna vidare-
utveckla kvaliteten pd data och pa vilken typ av uppgifter som finns
att himta genom register.

Uppdrag till Folkhdlsomyndigheten att genomfdra en forstudie om
andamalsenlig och forbattrad uppfoljning av vaccinationstackning
vid en pandemi

Uppféljningen av vaccinationstickningen har under vaccinationen
mot covid-19 bdde nationellt och regionalt frimst skett baserat pd
aldersgrupp och folkbokféringsort. Uppfoljningen utifrdn andra prio-
riteringsgrunder, sdsom medicinsk riskgrupp och socialtjinstinsats,
har varit mer begrinsad. Ett indamélsenligt uppféljningsunderlag ir
visentligt, bland annat {6r att kunna ta stillning till ytterligare 8tgir-
der f6r att 6ka vaccinationstickningen. Utredningen foresldr darfor
att regeringen boér ge Folkhilsomyndigheten i uppdrag att genom-
fora en forstudie om hur férutsittningarna kan utvecklas f6r en dnda-
malsenlig och férbittrad uppféljning av vaccinationstickning vid en
pandemi. Férutsittningarna for sdvil den nationella som regionala
uppfoljningen bor beaktas inom uppdraget. Samverkan bor ske med
Socialstyrelsen och regionerna. Utredningen uppskattar kostnaden fér
uppdraget till 1,5 miljoner kronor, som foreslds finansieras genom
omfordelning inom utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och social
omsorg.

Uppdrag till Socialstyrelsen om ordinationsforeskrifter
och nationell ordinationsutbildning vid pandemi

Under covid-19-pandemin togs sirskilda féreskrifter fram for ordi-
nation av vaccin, foreskrifter som var pa plats forst nir vaccinations-
insatsen skulle sitta 1 gdng. Ordinationsritten 1 de nya féreskrifterna
gjordes vidare dn i de grundforeskrifter som reglerar sjukskoterskors
ordinationsritt, fér att méta behovet av ordinerande personal.

Vid en pandemi dir det ska genomféras en vaccinationsinsats ser
utredningen att det dr det viktigt att det finns en planering pa plats
pd férhand for att tillrickligt mycket ordinerande personal snabbt kan
sittas 1 arbete. Ordinationsritten vid pandemier bér alltsd bide siker-
stillas och utokas. Dirfor foreslar utredningen att Socialstyrelsen ska
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f3 1 uppdrag att ta fram nya féreskrifter om behorighet att ordinera
vaccin som ska gilla vid en pandemi. Enligt forslaget ska ordinations-
ritten gilla for samtliga legitimerade sjukskoterskor som tillgodogjort
sig nédvindig kompetens genom en nationell utbildning, till vuxna
och barn frin det &r barnet fyller 16 ir. Nigot krav pd bedémningen
av behorigheten av verksamhetschefen ska inte finnas. De sjuksko-
terskor som 1 dag har ordinationsritt till barn, enligt 9 § Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behorighet f6r sjuksks-
terskor att forskriva och ordinera likemedel, ska ha ordinationsritt
till vuxna och barn utan begrinsning till dlder. For sjukskéterskor
som har genomggtt antingen specialistutbildning till distriktsskoterska
eller specialistutbildning inom hilso- och sjukvird fér barn och ung-
domar ska behorigheten gilla oavsett om de genomgitt Socialsty-
relsens ordinationsutbildning.

Den nationella utbildningen, som framfor allt ska gilla det speci-
fika vaccinets egenskaper, foreslds tas fram av Socialstyrelsen 1 sam-
verkan med Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket och regio-
nerna. Utbildningen bor vara digital och férberedas av Socialstyrelsen
sd att den snabbt kan tas 1 bruk vid en pandemi.

Att genomféra forslaget skulle innebira kostnader som har upp-
skattats till 3,5 miljoner f6r foreskriftsarbetet och 2 miljoner for
utbildningen. Kostnaderna for féreskrifterna féreslds tas frin utgifts-
omrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg medan kostnaden
for utbildningen foéreslds finansieras genom deltagaravgifter frin
vérdgivarna. Forslaget bedoms som helhet innebira en besparing fér
kommuner och regioner och dess utférare genom att de kan anvinda
sin personal pd bista sitt 1 hindelse av en pandemi.

Uppdrag till Folkhdlsomyndigheten att vidareutveckla
de nationella kunskapsunderlagen

Utredningen ser ett antal omridden som bér ses éver och vidare-
utvecklas inom de nationella planeringsunderlagen.

Utredningen kan konstatera att det dr utmanande att etablera en
god dialog 1 en situation med snabba férindringar och osiker infor-
mation dir det samtidigt finns ett stort medieintresse, sisom det var
for dialogen mellan Folkhilsomyndigheten och regionerna om priori-
teringsordningen och genomférandet av vaccinationerna. Utredningen
kan samtidigt konstatera att ytterst dr det virdgivarna som ir ansvariga
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for prioriteringar av vem som ska f vaccin. En prioriteringsordning
behover ha acceptans 1 samhillet och det dr virdgivarna som behover
kunna motivera sina beslut om vaccination. Det dr dirfor angeliget
att pd forhand ha en planering f6r hur denna dialog ska ske.

En friga som uppmirksammades under vaccinationens inledande
skede var utmaningar fér vaccintillgdngen i regioner som har ett
hégre inflode av icke-folkbokférda personer. Utredningen bedémer
att det inte ir limpligt att genom foérfattningsindring undanta dessa
individer frdn mojligheten att {4 vaccin dir de vistas. Folkhilsomyn-
digheten behover dirfor planera for att ha ett system for att f6lja upp
och eventuellt kompensera regionerna for det.

I samband med revideringen av planeringsunderlagen bér Folk-
hilsomyndigheten — 1 dialog med Likemedelsverket, regionerna,
ApoEx, Apoteket AB, Oriola och Tamro — sirskilt se 6ver distribu-
tionskedjan f6r pandemivaccin och dra lirdomar frin detta, for even-
tuella justeringar av processen och de nationella kunskapsunderlagen
infér kommande kriser. Folkhilsomyndigheten bér sirskilt beakta
Likemedelsverkets pdgiende regeringsuppdrag gillande foérebygg-
ande av rest- och bristsituationer avseende likemedel, med tanke pd
eventuellt behov av att bryta likemedelsforpackningar.

Folkhilsomyndigheten bér ocksd se éver mojligheten att yteer-
ligare vidareutveckla stddet till regionerna nir det giller kapacitets-
planering i syfte att stodja regionerna att 1 hégre utstrickning kunna
hantera den ojimna tillgdng till vaccin som kan férvintas vid inled-
ningen av en pandemivaccination.

Utredningen har bedémt att en versyn och komplettering av
kunskapsunderlag ligger inom ramen foér Folkhilsomyndighetens
uppdrag och att det dirfér inte krivs ndgon extra finansiering.

Uppdrag till lansstyrelserna om pandemiplanering och évning

Linsstyrelserna har haft i uppdrag att bistd regionerna vid genom-
férandet av vaccinationen mot covid-19. Linsstyrelsens roll har upp-
fattats pa skilda sitt i olika lin under vaccinationen — frdn att ha varit
ett stort stdd till att inte ha bidragit till genomférandet av vaccina-
tionen. Det finns inte ndgot entydigt svar pd vad som ir skilet till att
linsstyrelserna hanterade sin roll p4 olika sitt. Flera som utredningen
samtalat med har understrukit betydelsen av att ha etablerade sam-
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verkansstrukturer. Utredningen har dirfor féreslagit att regeringen ger
linsstyrelserna 1 uppdrag att sikerstilla att de har uppdaterade pan-
demiplaner samt att planera och genomféra évningar utifrin dessa.

Utredningen har bedémt att forslaget ligger inom linsstyrel-
sernas uppdrag nir det giller krisberedskap och ¢vning och att det
dirfor inte krivs nigon extra finansiering.

Uppdrag om utredningar

De juridiska férutsittningarna for att genomféra vaccinationsinsatsen
har enligt utredningens bedémning éver lag varit tillrickliga. Under
utredningens ging har det dock ibland framférts att det vid en pandemi
skulle vara méjligt att fa undantag frn flera forfattningar f6r att siker-
stilla ett snabbt genomférande. Utredningen limnar nedan dock
endast tre férslag om att utreda eventuella lagindringar, som utred-
ningen ser skil att gd vidare med. Forslagen behover utredas vidare
och ndgon konsekvensanalys limnas dirfor inte 1 de delarna.

Nir det giller de foreskrifter som myndigheter utfirdar har er-
farenheterna frin pandemin visat pa vikten av att myndigheter inom
sitt bemyndigande har mojlighet att ge dispenser nir sd bedéms néd-
vindigt. Exempelvis har Likemedelsverket tagit ett antal dispens-
beslut. Om berérda myndigheter inte har tillrickliga forutsittningar
for att ta dispensbeslut bor de hemstilla hos regeringen om att 3
bemyndigande f6r den typen av dispenser.

Utred om det ska finnas undantag for att vilja behandling

Omstindigheterna som rddde under pandemin har under perioder
aktualiserat det lagliga utrymmet att vilja behandlingsalternativ, i
detta fall vaccin, i enlighet med 10 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30), HSL, och 7 kap. 1 § patientlagen (2014:821).

I borjan av pandemin har detta inte varit en friga eftersom det
inte fanns ndgon mojlighet f6r regionerna att erbjuda nigra alterna-
tiv, p& grund av brist pd vaccin. Det har dock funnits tillfillen nir
olika vaccin varit tillgingliga men Folkhilsomyndigheten har rekom-
menderat ett visst vaccin for en viss dldersgrupp. Regionerna har da fitt
gora en samlad bedomning gillande vilket vaccin som kunde erbjudas.
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De speciella férhllanden som ridde under pandemin har belyst
att bestimmelserna om val av behandlingsalternativ inte dr anpassade
till den hir typen av situation. Dirfér har utredningen foreslagit att
regeringen bor utreda frigan om undantag fir goras frin val av behand-
lingsalternativ under en pandemi.

Utred om samtycke frin bida virdnadshavarna ska krivas
vid pandemivaccination

For skolorna, som oftast har genomfort férberedelserna infor vac-
cinationen av barn, har en stor utmaning varit att géra mognadsbe-
démningar och att 8 in samtycken frin tvd virdnadshavare infér
vaccinationen. Nir det giller att gora mognadsbedémning kan utred-
ningen konstatera att dven om det inte finns nigra fasta dldersgrinser
for nir ett barn dr moget ir det viktigt att hilso- och sjukvdrden ir
medveten om och kan foérhilla sig till den praxis som finns.

Nir det giller kravet pd samtycke frin tvi virdnadshavare ser ut-
redningen att det kan skapa en tidsutdrikt under en pandemi. Det
kan 1 sin tur {4 stora konsekvenser for barns hilsa vilket blir sirskilt
betydelsefullt om barn, till skillnad frin under covid-19-pandemin,
skulle utgora en riskgrupp. Frigan om férildrars gemensamma be-
stimmanderitt grundar sig i férildrabalkens huvudregel, som &ter-
kommer 1 flertalet bestimmelser som handlar om barn. Dirfér har
utredningen foreslagit att regeringen bér utreda frigan om bdda vard-
nadshavare ska behéva samtycka till en vaccination under en pandemi.

Utred f6rsikringsskyddet vid en pandemi

Under pandemin sikrades forsikringsskyddet for alla covid-19-vac-
cinerna genom en ny lag och ett avtal mellan Kammarkollegiet och
Likemedelsforsikringen. Det har lyfts av berorda aktorer att det
hade varit en férdel om en lag hade funnits pa plats redan nir vaccina-
tionsinsatsen borjade for att skynda pd handliggningen och 6ka tyd-
ligheten. En permanent lag skulle dven kunna motverka risken att
vaccinationsviljan paverkas negativt av att det saknas en tydlig regler-
ing av méjligheten till ersittning vid eventuella skador.
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For att sikerstilla ett fungerande forsikringsskydd ir det utred-
ningens bedémning att det finns ett behov av att utreda en perma-
nent l6sning av forsikringsskyddet for serieskador och for foretag
som inte ir anslutna till likemedelsforsikringen vid en pandemi.
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Remit

On 14 July 2022, the Swedish Government adopted the terms of
reference Evaluation of the implementation of vaccination against
COVID-19 (2022:122). On the same day, the Government decided
to appoint Anders W. Jonsson, Member of the Riksdag, as Inquiry
Chair.

The Inquiry’s remit has been to evaluate the handling of the vac-
cination programme by the relevant actors during the COVID-19
pandemic, with the aim of securing effective tools for future pan-
demics. The remit covered the following four parts:

e Access to vaccines nationally and the contribution that Sweden
has made to the global supply through resale and donation.

e Preparations for and rollout of the vaccination programme, in-
cluding efforts to achieve a high vaccination coverage.

e Efforts to produce a COVID certificate.

e Monitoring of medical product safety and ensuring the individ-
ual’s insurance coverage.

To carry out its remit, the Inquiry sought experiences and lessons
learned from relevant actors. Representatives of some 90 organi-
sations provided their pictures of the vaccination programme from
their different perspectives. These included municipalities, regions
and central government authorities, but also companies and stake-
holder organisations. Reports and other written material as well as
statistics have also been important input for the Inquiry. The mea-
sures taken by the relevant actors have been assessed in relation to
the objectives in agreements and in other decisions. International
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comparisons have also been used. It is on this basis that the Inquiry
has made its assessments and submitted its proposals. In this respect,
the goal has been forward-looking. What lessons can we learn from
the COVID-19 vaccination programme, and how can we prepare our-
selves for future pandemics?

The vaccination programme that began in Sweden in December
2020 was the biggest in the country’s history to date. The programme
required the engagement of the whole of society on a huge scale. The
Inquiry’s overall impression is that the vaccination programme has
worked well. Identified areas for improvement have mainly been
about the need for further development of the planning and prepa-
rations for a crisis.

Access nationally and Sweden’s contribution to global access
Vaccine access secured through international work

In May and June 2020, both the Swedish Government and the Euro-
pean Commission published their vaccination strategies. Through
participation in the EU-wide procurements of vaccines, Sweden
secured as rapid access to vaccines as other countries in the EU. The
Inquiry assesses that Sweden’s vaccine strategy was the right path to
go down under the conditions that prevailed during the COVID-19
pandemic. Sweden could not have achieved a better result through
its own procurement of vaccines, and also did not have the conditions
necessary for its own vaccine production.

The focus of the EU procurements was to spread the risk as far
as possible by entering into agreements with several vaccine devel-
opers that were using different vaccine technology platforms. This
was important because it was not known how many manufacturers
would have their vaccines approved, and was essential to countering
the risk that the vaccines would have different efficacies. This broad
portfolio also aimed to balance different types of disruptions in
deliveries.

Most of the manufacturers had their vaccines approved. The ap-
proach to spread risk widely therefore meant that Sweden purchased
the vaccines in volumes that exceeded national needs. In the original
agreements, it was also not possible to adjust the volumes in response
to changes in demand. In total 46.1 million doses of vaccine were
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delivered to Sweden in the years 2020-2022. In addition, 9.9 million
doses have been donated directly from the medical product factory
to recipient countries. The total number of vaccine doses that were
available to Sweden was thus 56 million.

The vaccines delivered to Sweden in 2020-2022 meant that the
entire Swedish population from 12 years and up could be vaccinated
with at least five doses. At the same time, 27.3 million doses were
delivered to Sweden’s regions during those years for COVID-19
vaccination at a total cost of SEK 4.5 billion.

Sweden has been able to dispose of part of this surplus through
donations. The global perspective was part of the EU’s vaccine strat-
egy. For its size, Sweden has made a significant contribution to the
global availability of vaccines through financial support and vaccine
donations. In 2020-2022, Sweden donated a total of 11.9 million
doses of vaccine. This corresponds to 21 percent of all vaccines de-
livered to Sweden and donated by Sweden. Sweden has also donated
the most doses of all the Nordic countries. The cost of the donations
during 2020-2022 amounted to SEK 899 million.

Another part of the Government’s approach to how the surplus
could be disposed of was through resale, either at full purchase price
or atadiscount. Although attempts have been made to resell Sweden’s
vaccine surplus, they have not been successful. However, Sweden has
played a significant role in primarily Norway and Iceland’s vaccina-
tion programmes, since Sweden has resold vaccine doses to these
countries that all EU countries have set aside. This resale of vaccine
doses meant that Swedish government agencies have assisted in
pursuing the interests of these countries and in taking on an admin-
istrative process during a crisis. In addition, the resale entailed a cer-
tain cost (SEK 20.4 million) as a result of exchange rate losses.

The portion of the vaccine surplus that could not be donated has
been discarded once it reached its expiry date. Nationwide, the
Public Health Agency of Sweden discarded 14 000 doses in 2021 and
8.4 million doses in 2022. Of the vaccine delivered to Sweden and
the vaccine that Sweden has donated each year, this corresponds to
less than 1 percent and 29 percent, respectively, having been discarded.
The cost of the discarded vaccine during 2020-2022 amounted to
SEK 2 billion.

The vaccine agreements concluded by the European Commission
provided sufficient incentives for vaccine production, among other
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things by shifting the risk from the companies to the Commission
and the EU Member States. This Inquiry cannot determine whether
it would have been possible to have more conditional agreements
and at the same time achieve such rapid and high-volume access to
the vaccines. The cost of the discarded vaccine doses can be said to
have arisen as a consequence of the risk-minimisation approach and
the success of vaccine production along with the design of the agree-
ments. The cost of the discarded vaccine doses could therefore be
seen as a cost of reducing the risk of the rollout of the vaccinations
in Sweden. If a greater risk had been taken, it would have been possible
to enter into fewer vaccine agreements and donate more or earlier. But
this is a question of values and priorities, where the Government
chose to prioritise the vaccination of its own population, with a
safety margin, which the Inquiry cannot or should not review.

Medical product distribution with certain challenges

Sweden received vaccines from four of the contracted vaccine manu-
facturers during 2020-2022. The majority of the vaccine doses used
in Sweden (92 percent) have been mRNA vaccines, a relatively new
type of vaccine.

One challenge with these vaccines is that they need to be stored
at very low temperatures in cryofreezers, and both the Public Health
Agency of Sweden, which was responsible for the national hub, and
the regions needed to acquire cryofreezers to ensure the special
handling that was required.

Another challenge was that the manufacturers’ initial production
problems delayed deliveries. The agreements regulated deliveries per
quarter, which meant a relatively long time span for when vaccine
could be delivered and still be in compliance with the agreements.
Together with the disruptions in deliveries, this created logistical
challenges and also affected the calculation of how much vaccine
could be donated.

Another challenge was that, at least initially, the vaccine was de-
livered in packages of large numbers of doses. At the same time, there
was a vaccine shortage at the time and it was therefore necessary to
break open the packaging at national level before the vaccine was
distributed to the regions, and also at regional level before it was
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distributed to the region’s vaccinators. This was a challenge under
the regulatory framework for trade in medical products, which
restricts re-distribution and the right to break open medical product
packaging. The Swedish Medical Products Agency therefore made
an interpretation of the regulatory framework which meant that this
handling was deemed compatible with the regulations.

Another challenge for the distribution and regulatory framework
was whether there would be a need to redistribute vaccine between
regions after the vaccine was delivered to the regions. The Public
Health Agency of Sweden allocated the available vaccine to the
regions based on population per priority age group. As there was
some population movement between the regions, for example by
summer residents, the question arose whether it would be possible
to redistribute vaccine between the regions to compensate for this.
Medical products such as vaccines may be returned to a distributor,
in this case the Public Health Agency of Sweden. However, there
are also special restrictions on returns when it comes to refrigerated
medical products. However a redistribution was not considered
necessary this time, as the net movement of people across the re-
gional borders was relatively small.

Preparations for and rollout of the vaccination
programme, including efforts to achieve a high
vaccination coverage

The regions were responsible for the vaccination programme

The Public Health Agency of Sweden had the Government’s mandate
to develop a national plan with recommendations for an order of
priority for vaccination against COVID-19. The order of priority,
which was published in full in February 2021, meant that vaccination
against COVID-19 would be carried out in four phases, with priori-
tisation of different groups. Many adjustments and clarifications have
been made in the Agency’s order of priority since the publiccation.
The regions were responsible for rolling out vaccination against
COVID-19. In addition to their statutory obligation to provide
healthcare, including vaccinations, this responsibility for vaccination
against COVID-19 is specifically described in other non-binding
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documents. In the period 2020-2022, the Government and the
Swedish Association of Local Authorities and Regions (SALAR)
signed a total of seven agreements on these vaccinations. The first
agreement was signed in December 2020. Initially, the Government
and SALAR had a common ambition to achieve as high and evenly
distributed vaccine coverage as possible in the entire population in
accordance with the recommendations of the Public Health Agency
of Sweden. The agreements included different target levels as well as
payments to the regions and SALAR.

In the opinion of this Inquiry, the agreements contributed sig-
nificantly to the establishment of national targets, which all the
regions worked towards. The importance of SALAR’s coordination
has been emphasised by the regions and this coordination seems to
have helped clear up anything that was unclear. The Inquiry’s view
is that, to a large extent, all regions have endeavoured to comply with
the spirit of the agreements and the Public Health Agency's order of
priority.

Substantial compensation from the State

Through the agreements, the State assumed a broader responsibility
for the costs of vaccination than previously regulated. In 2020-2022,
the State paid the costs of both the vaccine and the vaccinations.
Compensation was paid to the regions in a flat-rate amount of SEK 275
per dose of vaccine administered, and a speediness bonus linked to
certain target levels and times. In addition, certain other payments were
provided, including for capacity building.

The substantial compensation seems to have helped make the
vaccination programme easier to work with at the region level; in the
Inquiry’s interviews, actors stated that it contributed to decisions
being made rapidly, for example on volume increases, and to a great
interest in participating in the vaccination programmes.

The State’s additional payments seem to have at least covered the
costs, and the costs do not differ significantly from the vaccination
costs in Finland and the UK. However, there is considerable uncer-
tainty in the cost data that the Inquiry received. According to these
data, the cost of carrying out the vaccinations in the regions amounted
to SEK 6.5 billion. For 2021, the cost per vaccine dose administered
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in the regions was estimated at an average of SEK 247. In 2022, when
the number of vaccinations was less, the average cost was estimated
at SEK 272. However, the average cost differed widely between the
regions — it ranged from SEK 138 to SEK 372 per vaccine dose
administered in 2021. These figures should therefore be interpreted
with caution.

Vaccination capacity in line with vaccine availability

The regions were able to gradually increase their vaccination capacity
in line with the availability of vaccines, and at the national level, it
was primarily the availability of vaccines that steered the rate of vac-
cination in 2021. At the time when the most people were vaccinated
in 2021, vaccination capacity in Sweden exceeded the vaccination
capacity of the other Nordic countries and also the level of vacci-
nation against swine flu.

There was some variation within the country in how rapidly the
regions got their vaccination programmes up and running, and started
the different vaccination phases. However, at the time when the most
people were being vaccinated in each region, vaccination capacity,
measured as the proportion of the population who were vaccinated,
was quite similar across the country.

A high but somewhat uneven vaccination coverage

In early 2021, Sweden was one of the first eight countries in the EU
to reach the milestone of 80 percent of the group 80 years and older
vaccinated with dose 1. Vaccination coverage thereafter hit the target
levels that were included in the agreements between the Government
and SALAR.

At the end of 2021, Sweden was just above the EU average for
the proportion of the population who were fully vaccinated. The other
Nordic countries had a higher vaccination coverage than Sweden.
Among other things, differences in economic structures and in the
countries” healthcare systems entailed different conditions for the
vaccination programme, and it is therefore not possible to draw con-
clusions from comparisons between countries without further
investigation.
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There has generally been a high vaccination coverage in the pri-
ority groups in Sweden. However, there were some departures from
this positive picture. People with home care services, certain high-
risk groups for medical reasons, and certain categories of healthcare
and social care staff had a lower vaccination coverage. In general,
there was also declining vaccination coverage, mainly between
doses 2 and 3.

Thus, the biggest challenge seems to have been to achieve an even
rate of coverage within the population. Sweden shares this challenge
with other countries. Factors that influence coverage are age, country
of birth, income, and level of education. Regardless of age, coverage is
highest among people born in Sweden. It increases with age, regard-
less of country of birth, and there is also a correlation between
income level and rate of coverage, regardless of country of birth.

All regions have taken a range of steps to increase vaccination
coverage. In the first instance, these efforts aimed to increase accessi-
bility and subsequently also to increase trust through dialogue via
individuals with good contacts with the various groups that have a
lower vaccination coverage. It appears that these efforts have helped
to smooth out the differences in vaccination coverage based on
country of birth.

Well-functioning cooperation

Cooperation has consistently functioned well, and to a large extent
it has been marked by a great willingness to work together to ensure
that the vaccinations were carried out with a good outcome. Co-
operation was marked by pragmatism and flexibility, which in some
instances appears to have compensated for planning and drills that
might otherwise have prepared the parties better. Flexible and prag-
matic solutions during the COVID-19 vaccination programme have
been important for solving problems and dealing with the situations
that have arisen, but they should also not have been needed to such
an extent. It is during preparations that roles are clarified, which
then also allow the work to be more efficient and legally certain.
One issue that has been highlighted during the Inquiry is what
happens if, or when, cooperation does not function well. The Inquiry
has only learned of a few such examples during the COVID-19 vac-
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cination programme, where there were challenges for cooperation
that were ultimately resolved in dialogue between the relevant govern-
ment agencies. The Corona Commission has proposed that con-
sideration should be given to setting up a new, centrally placed body
reporting directly to the Government with considerable powers, in-
cluding the power to issuing binding directives to government agen-
cies to implement a measure that is deemed necessary. This Inquiry
has not evaluated the consequences of such a body in general, but is
of the view that it could be important in a crisis situation, in order to
ensure cooperation in isolated instances where it is not working.

Efforts to produce COVID-19 certificates

In 2021 and 2022, approximately 18 million COVID-19 certificates
were issued in Sweden, most of which were vaccination certificates.
‘COVID-19 certificate’ is a collective term for the three types of cer-
tificates that could be issued to an individual up until 30 June 2023 to
facilitate travel within the EU: vaccination certificates, test certifi-
cates and certificates of recovery. All these types of certificates were
based on the framework and specifications decided by the EU in two
regulations that were binding and directly applicable in all Member
States.

In June 2021, the Government adopted the Digital COVID-19
Certificate Ordinance (2021:708), which supplemented the EU reg-
ulations. In April 2021, the Swedish eHealth Agency was tasked
with developing a service that could be used by individuals who were
vaccinated against COVID-19 in Sweden, had Swedish e-identifi-
cation, and were able to receive the vaccination certificate in digital
format. The service was to be based on the digital infrastructure
developed by the Agency for Digital Government (DIGG). Given
its limitations to certain groups, the task given to the Swedish
eHealth Agency was narrower than the scope of the EU regulations.
Sweden’s goal was that digital vaccination certificates would be
offered to the population from 1 July 2021. A certificate of recovery
would be offered from 12 August that same year.

The Swedish eHealth Agency created an e-service for people with
Swedish personal identity numbers and e-identification by the
appointed date of 1 July 2021. Certificates of recovery began being

41

Summary



Summary

SOU 2023:73

issued from 12 August 2021 in compliance with the EU regulations.
Both types of certificates were based on digital solutions. The source
of the vaccination certificate was the national vaccination register,
and the certificate of recovery was created via reporting of tests from
the healthcare system. The choice of solutions allowed the majority
of people to obtain their certificates according to the Government’s
objective, but also meant that some groups initially had limited or
no access to a COVID-19 certificate.

The solution that was created for vaccination certificates was
based on e-identification, but about 1 million people in Sweden have
never used the Internet or are defined as rare users. The Swedish
eHealth Agency had initially planned for the use of a paper form,
but since it is not a government agency that normally provides case
management as a regular service, their customer service was not di-
mensioned to receive the large number of applications that were
periodically received. The preparation time for the Agency was also
short. Consequently, the processing time for the manual certificate
was sometimes long, especially in December 2021 when a vaccina-
tion certificate was required to enter public gatherings. In March 2022,
a procedure was introduced whereby you could obtain your certificate
through pharmacies which, according to information to the Inquiry,
has worked well.

The other larger group that could not be handled in the beginning
were those who did not have Swedish personal identity numbers.
The Inquiry has no precise details on how many people do not have
Swedish personal identity numbers, but almost half a million people
in Sweden have coordination numbers. There are more groups than
just this group, such as those whose vaccination was registered against
a reserve number. For these groups, other conditions for accessing
details about vaccination apply than for those with Swedish personal
identity numbers. Specific solutions therefore had to be developed
for each subgroup that was initially excluded from access to
COVID-19 certificates.

When the EU regulations expired, all those entitled to it were
able to obtain a COVID-19 certificate. The Inquiry assesses that for
the vast majority of the population, a digital solution was in place in
a very short time and in accordance with Sweden’s objective. At the
same time, the Inquiry has found that the right to free movement
was limited for certain groups for a period of time. The Inquiry
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therefore wishes to emphasise the importance of functional planning
for an alternative to a digital procedure that is able to cope with
periods of high demand from the outset.

A material prerequisite for the timely production of the COVID-19
certificate was registration in the national vaccination register. In the
event of a future pandemic where there is a need to provide a vaccina-
tion certificate, the Inquiry assesses that there will again be a need
for a common system for data collection.

DIGG’s and the Swedish eHealth Agency’s costs for COVID-19
certificates amounted to approximately SEK 333.6 million, which
corresponds to an average cost of each COVID-19 certificate issued
being SEK 18.50 in 2020-2022.

Monitoring of medical product safety and ensuring
individual insurance coverage

Improved monitoring of medical product safety

The COVID-19 vaccines were subject to conditional approval by
the European Commission and rolling reviews, which was an impor-
tant factor in rapidly getting approval decisions and purchase agree-
ments in place, which was a starting point in the EU’s vaccine strategy.

The European Medicines Agency (EMA), along with national
medical products agencies such as the Swedish Medical Products
Agency, was responsible for monitoring the safety of vaccines against
COVID-19. A key part of this safety monitoring was the reporting
of adverse reactions, which was streamlined nationally during the
pandemic by the Swedish Medical Products Agency updating its
e-service to enable reporting of adverse reactions. The quality of these
reports was also improved by a temporary act that gave the Agency
access to the national vaccination register. This allowed the Agency
to supplement incomplete reports more quickly and easily. A new
digital service was also developed that supplements adverse reactions
reports automatically with the help of the register.

Another part of the safety monitoring of COVID-19 vaccines
was register studies to find less common and severe adverse reac-
tions and to quantify the risk of such adverse reactions. For this part,
the Swedish Medical Products Agency also gained access to the
national vaccination register, after having submitted an application
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for ethical review. The database has been regularly updated with data
from the Public Health Agency of Sweden, the National Board of
Health and Welfare and Statistics Sweden. Where there was suspicion
of possible adverse reactions after COVID-19 vaccination, detailed
analyses of this register data were performed.

The Swedish Medical Products Agency also cooperated with the
other Nordic countries on this. This meant access to a larger popu-
lation to monitor and has enabled a joint analysis of unusual, sus-
pected causal links.

The Inquiry assesses that the Swedish Medical Products Agency
has taken steps that, taken together, have made monitoring the safety
of the vaccines more efficient and effective, and that access to the
national vaccination register has been important in this. In the In-
quiry’s view, the Swedish Medical Products Agency needs to have
equivalent access in the event of a new pandemic. The Inquiry is of
the opinion that a temporary ordinance on the supplementation of
adverse reaction reports is not appropriate, as the Swedish Medical
Products Agency needs to be able to monitor adverse reactions for
alonger period of time. The issue of providing data from the national
vaccination register to the Swedish Medical Products Agency is
currently being considered by another inquiry. According to the
terms of reference it is essential that this data can be provided in a
way that does not breach the confidentiality that applies to the
statistics in the national vaccination register.

Supplementary insurance coverage

In Sweden, the most common way to have a claim assessed concerning
whether an injury or illness has been caused by a medical product and
is entitled to compensation is to contact Svenska Likemedelsforsik-
ringen AB (Swedish Pharmaceutical Insurance). All the COVID-19
vaccines currently used in Sweden are covered by Swedish Pharma-
ceutical Insurance, except for the Moderna vaccine. Claim settle-
ment and compensation for any injury caused by a medical product
in connection with COVID-19 vaccination with the Moderna vaccine
are covered instead by an agreement between the Legal, Financial and
Administrative Services Agency and Swedish Pharmaceutical Insur-
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ance. The agreement was signed on behalf of the Government in
January 2021.

There are certain limitations on the amount of compensation paid
from Swedish Pharmaceutical Insurance for what are termed ‘serial
injuries’. In December 2020, the Board of Directors of the insurer
decided to limit liability to SEK 20 million for serial injuries due to
COVID-19 vaccinations, compared with SEK 150 million for other
injuries, as of January 2021. The reason for this was that the company
could not take out reinsurance for the COVID-19 vaccines.

Since Swedish Pharmaceutical Insurance is a private insurance
company, the State was unable to influence this undertaking. At the
same time and due to this change, there was a greater risk than before
that the amount limit for serial injuries would be reached if serial
injuries as a result of COVID-19 vaccination were to arise. The
Riksdag therefore decided in November 2022 to pass the State
Compensation for Personal Injury Caused by COVID-19 Vaccina-
tion Act (2021:1070). Serial injuries due to the Moderna vaccine are
covered by the agreement with the Legal, Financial and Admi-
nistrative Services Agency.

Lessons learned and proposals

The lessons learned and proposed measures that the Inquiry has
identified from the experiences of COVID-19 vaccination in Sweden
are set out below. Where the Inquiry considers that an actor should
be given a task when the community is facing a pandemic, a task is
proposed. Other parts are formulated as lessons learned, or attach-
ments, in preparation for a future pandemic.

Agreements could be further developed and roles clarified

Experiences from the COVID-19 vaccinations demonstrate the
need, in a future pandemic, to further develop the vaccination agree-
ments as far as possible in terms of flexibility in volumes and the
planning basis for deliveries.

The ability to handle uncertainty in deliveries is in part about
being prepared; contingency planning for variable deliveries needs to
be in place. However, the experiences from the COVID-19 vac-
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cination programme also demonstrate the importance of how the
agreements regulate delivery periods and who bears the risk of
delivery disruptions. Experiences from the COVID-19 vaccination
programme also demonstrate the importance, as far as possible, of
having flexible arrangements in the agreements in terms of vaccine
volumes to help reduce the need to discard vaccine.

Other inquiries, including those by Vinnova and the national vac-
cine coordinator, have submitted proposals concerning vaccine avail-
ability in future pandemics. In a crisis, efficiency in the handling of
the vaccine is predicated on the roles played by different actors being
clear in advance, and these roles making it possible to make use of
previous and new experiences. A standpoint and continued work on
the basis of previous proposals are therefore imperative; however,
this Inquiry does not submit any of its own proposals in this regard.

Further development of regional pandemic planning

Experiences from vaccination against COVID-19 have shown a need
to further develop the regions’ pandemic planning in several areas.

One of these is how other actors, such as the municipalities and
the Swedish Prison and Probation Service and other ‘locked facilities’,
should be involved in the vaccination programme. Planning should
also take into account when civil society can and should be involved.
Only one region stated that the respective roles of the region and
municipalities had been dealt with previously in a governing docu-
ment. In the Inquiry’s assessment, earlier preparations would have
contributed in part to a better basis for managing the information
about vaccination given to priority groups, as well as for record-
keeping and registration in the national vaccination register. It is also
reasonable that this type of planning should be in place before the
crisis is upon us, to eliminate the risk of it causing delays in the
rollout.

Another area that should be taken into account in planning con-
cerns how to ensure that priority groups are reached. The Inquiry
has considered whether an information disclosure provision should
be introduced to enable municipalities and regions to share informa-
tion about who has home care services, for example, in connection
with a pandemic vaccination programme. However, the Inquiry has
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concluded that this is not appropriate, the reason being that it is not
possible to know in advance exactly which groups might be priori-
tised and it would therefore have to be a broad information disclosure
provision. The Inquiry has therefore decided that it is more reasonable
for the regions to assume in their planning that they may need to
identify specific channels for reaching out to priority groups and to
be prepared for this.

Another important aspect to consider in the planning is the need
for supplementary solutions. In many situations, digital solutions
have been enabling solutions during the vaccination programme. But
the Inquiry also found that they were exclusionary solutions for some
groups. It is therefore important, in the event of a future pandemic,
to also offer solutions to groups who do not have access to digital
services and who find it difficult to deal with them.

Advanced monitoring and the importance of disseminating
experiences and of evaluation

Because, after a change in the law, the vaccines were registered in the
national vaccination register, it was possible to monitor the vaccina-
tion coverage. With varying degrees of systematisation, the regions
have, worked to analyse, take action and monitor their programmes.
In August 2021, the regions were given access to data from the
Public Health Agency of Sweden’s monitoring based on the Demo-
graphic Statistical Areas. Before that, not all regions were able to
produce statistics on vaccination coverage per geographical area.
Monitoring vaccination coverage based on selection criteria other
than geography and age has been more limited at both national and
regional levels.

The Inquiry therefore considers that, in the event of a future
pandemic, the monitoring of vaccination coverage should be further
developed. When deciding on the order of priority, the question of
how to monitor vaccination coverage should be taken into account
in particular, and how monitoring should be done must be planned
nationally as well as regionally, based on the basis for monitoring
that exists. It should be possible to develop the data that the Public
Health Agency of Sweden provided to the regions this time in terms
of format and frequency, based on the needs of the regions, and to
make it available rapidly. Given the possibility to monitor coverage
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rapidly and regularly, the regions will have an effective tool to steer
their efforts to where the need is greatest, with the methods that are
the most effective.

In addition to the data from monitoring, disseminating experiences
and evaluation are important for deciding on any further measures to
increase vaccination coverage. The Inquiry therefore considers that it
will also be important for experience to be shared regionally as well
as nationally in the event of a future pandemic. Through SALAR’s
network, this time the regions were able to learn of the experiences
of other counties. The task given to the county administrative boards
included disseminating good examples, which was done through
meetings and reporting. The Inquiry also notes that it is positive that
a number of different research studies have been initiated by the
Corona Commission. It is doubtful whether vaccination would have
been researched to this extent otherwise.

Vaccination register and health data
Pandemic vaccination in national vaccination programmes?

During the COVID-19 pandemic, many issues related to the vac-
cination programme needed to be resolved separately through changes
in statute and agreements. In a future pandemic, similar decisions
would have to be made, which entails a risk of delays in a crisis situa-
tion. If pandemic vaccination were to be added to the national vac-
cination programmes, it would resolve issues of cost liability, regis-
tration in the national vaccination register, and what responsibility
school authorities bear. Regarding the right to prescribe, however, it
should be noted that the Inquiry has proposed an expanded right to
prescribe pandemic vaccinations that goes beyond the right to pre-
scribe on which the national vaccination programmes are based.
The inquiry A more relevant and effective regime for national
vaccination programmes and the national vaccination register may
come to submit proposals that would entail permanent changes in
the conditions for vaccination in a pandemic. If that inquiry were to
conclude that pandemic vaccination should not be added to the
national vaccination programmes, and if the Swedish Medical Pro-
ducts Agency’s need for vaccination data is not satisfied by its pro-
posals, the Inquiry considers that the Government should decide on
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an alternative way to ensure these conditions. Other inquiries have
submitted proposals on this.

New vaccination register and development of health data?

The pandemic demonstrated that several benefits were derived from
including the COVID-19 vaccines in the national vaccination register.
It enabled monitoring of vaccination coverage and more efficient
monitoring of their safety. It was also a crucial source of data that
enabled COVID-19 certificates to be generated.

During this Inquiry, however, weaknesses in the current system
for vaccination registration have been brought to light. One such
weakness 1s that, on account of current regulations and regional and
local data processing in the healthcare system, it is not possible to
create a comprehensive, lifelong, digital record of all vaccinations
that an individual has received. Another weakness is that the national
vaccination register meets certain needs, but the options for using it
for something other than its intended purpose are limited because it
is a health data register. Regardless of whether pandemic vaccination
is added to the national vaccination programmes, the Inquiry is
therefore of the view that the experiences from the pandemic have
established that there is a need to develop the national vaccination
register.

The Inquiry has also identified an overall need to continue working
on access to updated health data. For example, the Swedish Medical
Products Agency’s safety monitoring in the form of register studies
has established the Agency’s need for access to data, and also a need
to be able to further develop the quality of the data and the type of
data that can be retrieved from registers.

Assign a task to the Public Health Agency of Sweden to conduct
a feasibility study on relevant and improved monitoring of
vaccination coverage in a pandemic

Vaccination coverage during vaccination against COVID-19 was
monitored, nationally and regionally, mainly based on age group and
place of registration in the population register. Monitoring based on
other prioritisations, such as medical risk group and deployment of
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social services, was more limited. Relevant data from monitoring is
essential, in part for deciding on further measures to increase vac-
cination coverage. The Inquiry therefore proposes that the Govern-
ment should task the Public Health Agency of Sweden with con-
ducting a feasibility study on how the conditions for relevant, improved
monitoring of vaccination coverage in the event of a pandemic can be
developed. The conditions for both national and regional monitoring
should be considered in this task. The Agency should cooperate with
the National Board of Health and Welfare and the regions in the
task. The Inquiry estimates the cost of the task to be SEK 1.5 million,
and proposes financing it through reallocation within expenditure
area 9 Healthcare and social care.

Assign a task to the National Board of Health and Welfare
concerning prescription regulations and national training in
prescribing for pandemics

During the COVID-19 pandemic, special regulations were devel-
oped for prescribing vaccines; regulations that were only in place just
when the vaccination programme was about to start. In the new
regulations, the right to prescribe was expanded more than in the
basic regulations governing nurses’ rights to prescribe in order to
meet the need for prescribing staff.

In a pandemic when a vaccination programme is to be carried out,
the Inquiry assesses that advance planning to ensure that enough
prescribing staff can be put to work quickly is important. The right
to prescribe in pandemics should therefore be ensured and also
expanded. Therefore, the Inquiry proposes that the National Board
of Health and Welfare should be tasked with producing new regu-
lations governing authorisation to prescribe vaccines that apply in a
pandemic. According to the proposal, the right to prescribe for
adults and children from the year in which the child turns 16 should
apply to all registered nurses who have acquired the necessary skills
through a national training programme. There should be no require-
ment for an assessment of this authorisation by the activity’s manager.
Those nurses who currently have the right to prescribe for children
under Section 9 of the National Board of Health and Welfare Regu-
lations (HSLF-FS 2018:43) on authorisation for nurses to order and
prescribe medical products will have the right to prescribe for adults
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and children without any age limitation. For nurses who have com-
pleted either specialist training as a district nurse or specialist training
in child and adolescent healthcare, the authorisation will apply regard-
less of whether they have completed the National Board of Health
and Welfare’s training for prescribing.

It is proposed that the national training, which is primarily intended
to apply to the characteristics of the specific vaccine, be developed by
the National Board of Health and Welfare in cooperation with the
Public Health Agency of Sweden, the Swedish Medical Products
Agency, and the regions. The training course should be in digital
format and be prepared by the National Board of Health and Welfare
so that it can be quickly rolled out in a pandemic.

The implementation of the proposal would entail costs estimated
at SEK 3.5 million for the work to draft the regulations and
SEK 2 million for the training course. It is proposed that the costs
for drafting the regulations be taken from expenditure area 9 Health-
care and social care, while the cost of the training course be financed
by course participant fees paid by the healthcare providers. The pro-
posal as a whole is expected to entail savings for municipalities and
regions and their providers, as they will be able to deploy their staff
optimally in a pandemic.

Assign a task to the Public Health Agency of Sweden to further
develop the national knowledge base

The Inquiry has identified a number of areas that should be reviewed
and developed further within the national planning data.

The Inquiry notes that it is challenging to establish a good
dialogue in a highly dynamic situation where the available informa-
tion is uncertain, and where there is also a high level of media interest,
as was the case regarding the dialogue between the Public Health
Agency of Sweden and the regions on the order of priority and
rollout of the vaccinations. At the same time, the Inquiry notes that,
ultimately, it is the healthcare providers that are responsible for
prioritising who should receive the vaccine. An order of priority
needs to be accepted by the community, and it is the healthcare pro-
viders that need to be able to justify their decisions about vaccina-
tion. It is therefore important to plan in advance how this dialogue
will be conducted.
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An issue that was highlighted during the initial stage of the vac-
cination programme was the challenges associated with the avail-
ability of vaccines in regions with a high inflow of individuals not
registered as residents in the region. The Inquiry is of the view that
it is not appropriate to use a statutory amendment to exclude these
individuals from accessing vaccines where they are staying. The Public
Health Agency of Sweden therefore needs to plan for having a system
to monitor for this and if necessary compensate the regions.

In connection with the revision of the planning data, the Public
Health Agency of Sweden should — in dialogue with the Swedish
Medical Products Agency, the regions, ApoEx, Apoteket AB, Oriola
and Tamro — specifically review the distribution chain for pandemic
vaccines and learn lessons from this concerning adjustments in the
process and the national knowledge base that may need to be made
ahead of future crises. The Public Health Agency of Sweden should
pay particular attention to the Swedish Medical Products Agency’s
current task from the Government regarding the prevention of
situations where shortages of medical products arise, given the poten-
tial need to break open medical product packaging.

The Public Health Agency of Sweden should also review the pos-
51b111ty of further developing support for the regions’ capacity plan-
ning to help improve their management of variable access to vaccines
that can be expected at the start of a pandemic vaccination pro-
gramme.

The Inquiry has concluded that a review and supplementation of
the knowledge base lies within the remit of the Public Health Agency
of Sweden and that therefore no additional funding is required.

Assign tasks to the county administrative boards concerning
pandemic planning and drills

The county administrative boards were tasked with assisting the
regions in rolling out the COVID-19 vaccination programme. The
Inquiry has understood the county administrative board’s role to be
different in different counties during the vaccination programme —
from having been a great support to not having contributed to the
rollout of the vaccination. There is no clear answer as to why the
county administrative boards handled their role in different ways.
Several to whom the Inquiry has spoken have underlined the impor-
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tance of having established structures for cooperation. The Inquiry
has therefore proposed that the Government tasks the county admin-
istrative boards with ensuring that they have up-to-date pandemic
plans, and that they plan and carry out drills based on these plans.

The Inquiry has concluded that the proposal falls within the remit
of the county administrative boards concerning emergency pre-
paredness and drills, and that therefore no additional funding is
required.

Task relating to inquiries

Throughout, the legal basis for rolling out the vaccination programme
has been adequate in the Inquiry’s assessment. However, during the
course of the Inquiry, at times it emerged that, in a pandemic, it
should be possible to obtain exemptions from a number of statutes
to ensure a rapid rollout. However, the Inquiry makes only three
proposals below concerning inquiries into potential statutory amend-
ments where it sees that there is reason to proceed. These proposals
need further inquiry, and consequently no impact assessment is
provided in those parts.

Concerning the regulations issued by government agencies, the
experiences from the pandemic have shown the importance of
government agencies being able to grant exemptions when deemed
necessary within their authority. For example, the Swedish Medical
Products Agency made a number of exemption decisions. If the rele-
vant government agencies do not have sufficient basis to make exemp-
tion decisions, they should petition the Government to obtain
authority for this type of exemption.

Inquire into whether there should be exemptions
for choosing treatment

At times during the pandemic, the circumstances that prevailed
highlighted the legal basis for choosing treatment options, in this
case vaccination, under Chapter 10, Section 1 of the Health and
Medical Services Act (2017:30), referred to as HSL, and Chapter 7,
Section 1 of the Patient Act (2014:821).
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At the beginning of the pandemic, this was not an issue because
the regions were unable to offer any alternatives when vaccines were
in short supply. However, there were occasions when different vac-
cines were available but the Public Health Agency of Sweden recom-
mended a certain vaccine for a certain age group. The regions then
had to make an overall assessment of which vaccine could be offered.

The special circumstances that prevailed during the pandemic have
highlighted that the provisions on choice of treatment option are not
suited to this type of situation. Therefore, the Inquiry has proposed
that the Government should inquire into whether exemptions may
be made from the provisions on choice of treatment option during a
pandemic.

Inquire into whether the consent of both custodians should
be required for pandemic vaccination

For schools, which have generally carried out the preparations for
the vaccination of children, a major challenge was to make a maturity
assessment and to obtain the consent of two custodians for vaccina-
tion. In respect of making a maturity assessment, the Inquiry notes
that, even if there are no fixed age limits for when a child is mature
enough to consent to healthcare themselves, it is important for the
healthcare system to be aware of and relate to the existing case-law.
In respect of the requirement for the consent of two custodians,
the Inquiry understands that this may waste time during a pandemic.
This in turn may have major consequences for the child’s health,
which becomes particularly important if children — unlike the situation
during the COVID-19 pandemic — were to constitute a risk group. The
issue of parents’ shared right to decide is based on the main rule of the
Swedish Children and Parents Code, which is reiterated in most
provisions dealing with children. Consequently, the Inquiry pro-
poses that the Government should inquire into whether both custo-
dians should need to consent to a vaccination during a pandemic.
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Inquire into insurance coverage in a pandemic

During the pandemic, the insurance coverage for all COVID-19
vaccines was secured by means of a new act and an agreement between
the Legal, Financial and Administrative Services Agency and Swedish
Pharmaceutical Insurance. Relevant actors have highlighted that it
would have been advantageous if an act had already been in place
when the vaccination programme began in order to speed up the
processing and make things clearer. A permanent act could also
counter the risk that willingness to be vaccinated could be adversely
affected by the lack of clear regulation concerning the possibility of
compensation in case of injury.

To ensure effective insurance coverage, the Inquiry’s assessment
is that there is a need to inquire into a permanent solution in a pan-
demic for insurance coverage for serial injuries and for companies
that are not members of Swedish Pharmaceutical Insurance.
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1 Uppdrag och genomférande

1.1 Utredarens uppdrag

Den 14 juli 2022 beslutade regeringen om direktiven Utvirdering av
genomforande av vaccinering mot sjukdomen covid-19 (2022:122).
Samma dag beslutade regeringen att férordna riksdagsledamoten
Anders W Jonsson som sirskild utredare.

Bakgrunden till utredningen var den omfattning och de korta tids-
forhallanden som vaccinationen mot covid-19 inneburit. I direktiven
lyfts bland annat fram att vaccinationsarbetet “har krivt en mobili-
sering av stora delar av samhillet, frn regeringen, regioner och kom-
muner till medarbetare inom vird och omsorg samt frivilligorga-
nisationer och andra aktérer frin civilsamhillet.”

Syftet med utredningsuppdraget ir enligt direktiven “att stirka
forutsittningarna for en god beredskap 1 Sverige samt att utveckla och
att sikra indaméilsenliga och samhillsekonomiskt effektiva verktyg
infor eventuella kommande pandemier eller epidemier, med utgings-
punkt i de behov och utmaningar som framkommit under covid-19-
pandemin.” Enligt direktiven ska utredaren bland annat féljande:

e Utvirdera regeringens, berérda myndigheters och andra rele-
vanta aktodrers arbete med att sikerstilla tillgdng till vaccin mot
sjukdomen covid-19.

e Utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regioners och kom-
muners, Sveriges Kommuner och Regioners (SKR:s) samt andra
relevanta aktorers arbete med forberedelser och genomférande av
vaccinering mot sjukdomen covid-19.

e Utvirdera regeringens, berérda myndigheters, SKR:s, regio-
nernas och andra berérda aktorers arbete med att n en s hég och
jimn vaccinationstickning som méjligt 1 befolkningen, inklusive
insatser for att nd grupper dir vaccinationstickningen ir ligre med
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erbjudande om vaccination mot sjukdomen covid-19, samt om
grupperna med hogst risk f6r svir sjukdom ndddes av erbjudande
om vaccin tillrickligt snabbt och effektivt.

e Utvirdera de &tgirder som har vidtagits av regeringen, berérda
myndigheter, regionerna och andra relevanta aktorer for att siker-
stilla nédvindiga strukturer f6r uppféljning, dvervakning och rap-
portering av biverkningar.

e Utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regionernas, kom-
munernas och SKR:s arbete med covidbevisen.

e Utvirdera regeringens, berérda myndigheters och andra rele-
vanta aktorers arbete med global tillgdng till vaccin mot sjuk-
domen covid-19.

Utredaren ska med utgdngspunkt 1 den gjorda utvirderingen limna
forslag pd indamélsenliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder.
Uppdraget ska redovisas senast den 15 november 2023. Utredningens
direktiv finns 1 sin helhet 1 bilaga 1.

1.2 Utredningens genomférande

Utredningen omfattar siledes hela vaccinationsprocessen med de
fyra huvudblocken enligt nedan:

o Tillging till vaccin nationellt och det bidrag som Sverige har lim-
nat till den globala tillgdngen genom vidareforsiljning och dona-
tion.

e Forberedelser och genomférande av vaccinationen, inklusive
insatser for en hdg vaccinationstickning.

e Insatser for att ta fram covidbevisen.
e Uppfoéljning av likemedelssikerheten samt sikerstillandet av det

individuella f6rsikringsskyddet.

De berérda aktdrernas dtgirder har i utredningen bedémts 1 fér-
hallande till mél i dverenskommelser och 1 andra beslut. Internatio-
nella jimférelser har ocksd anvints. Nir nordiska jimférelser har
gjorts har Island uteslutits eftersom landet har betydligt mindre
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befolkningsmingd dn 6vriga nordiska linder och eftersom det finns
begrinsat med material pd engelska framtaget for Island.

Fokus har varit pd dtgirder till och med &r 2022, men redovis-
ningen har i nigon min behdvt anpassas efter tillginglig statistik.
Utredningen har i inhimtningen av underlag gjort en avgrinsning
frdn insatser och statistik for gruppen med insatser enligt lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade, LSS. Nir
det giller uppdraget i direktiven om att utvirdera arbetet med att for-
bereda och genomféra vaccineringen mot sjukdomen covid-19 av fri-
hetsberévade har detta avgrinsats till att gilla Kriminalvirden. Utred-
ningen omfattar enbart de delar som den offentliga sektorn har haft
ansvar for nir det giller covidbevisen, det vill siga vaccinationsbevis
och tillfrisknandebevis.

Enligt direktiven ir syftet med uppdraget att sikra effektiva verk-
tyg infor bidde pandemier och epidemier, genom den utvirdering
som utredningen ska géra av arbetet under covid-19-pandemin. Epi-
demier ir av mindre omfattning dn pandemier, en pandemi ir en
epidemi som sprider sig éver minga linder och fir betydande kon-
sekvenser. Mot bakgrund av att utredningens férslag bygger pd de
erfarenheter som gjordes under en pandemi har utredningen av-
grinsat sina forslag till eventuella kommande pandemier.

Utredningen har ett lirande och erfarenhetsinsamlande perspek-
tiv. Inhimtandet av erfarenheter och lirdomar frin relevanta sam-
hillsaktorer har dirfér varit ett visentligt underlag i utredningen.
Utover den kunskap som utredningens sakkunniga och experter har
bistdtt med, har utredningen genom méten inhimtat erfarenheter
och lirdomar frin flertalet myndigheter, kommuner och andra orga-
nisationer. Dessa dterges i bilaga 2. Av bilaga 2 framgér ocksd de nir-
liggande statliga utredningar som utredningen har varit 1 kontakt
med. Aven rapporter och annat skriftligt material har varit viktigt
underlag for utredningen. Detta redovisas 1 slutet av betinkandet.

1.3 Betdnkandets disposition

Det foljande kapitlet, kapitel 2, har fokus pd hur vaccintillgdngen
sikrades samt hur Sverige bidrog till den globala tillgdngen. Kapitlet
omfattar ocksd likemedelsdistributionen.
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Kapitel 3 behandlar hur regionerna har motsvarat kapacitets-
kraven. Direfter, 1 kapitel 4, beskrivs och analyseras vaccinations-
tickningen och insatserna for att 6ka den nationella vaccinations-
viljan och snabbt uppnd en bide hég och jimn vaccinationstickning.

I kapitel 5 behandlas vaccinations- och tillfrisknandebevisen.

Kapitel 6 har fokus pd uppféljningen av likemedelssikerheten
och sikerstillandet av strukturer fér uppfoljning, évervakning och
rapportering av biverkningar samt sikerstillandet av det individuella
forsikringsskyddet.

Direfter redovisas 1 kapitel 7 kostnaderna fér att genomfora vac-
cineringen och fér covidbevisen.

I kapitel 8 limnas utredningens bedémningar och forslag. I det
foljande kapitlet, kapitel 9, limnas utredningens konsekvensutred-
ning av dessa forslag, inklusive kostnadsberikningar och férslag om
finansiering.
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2 Vaccintillgdng

2.1 Nationell beredskap for influensapandemi

Nir WHO den 11 mars 2020 deklarerade att covid-19 var en pandemi,
var det mer in tio ir sedan WHO senast deklarerade en pandemi —den
gangen den s kallade svininfluensan. WHO definierar en pandemi
utifrn hur snabbt och omfattande en sjukdom sprids. En pandemi
kan uppstd 1 samband med nya virus eftersom {4 ir immuna och en stor
och snabb spridning di ir méjlig. Det kan dock ocksd vara ett kint
smittimne som fir en virldsomspinnande spridning. Tidigare har
det frimst varit influensavirus, sisom A(H1N1) som orsakade svin-
influensan, som har gett upphov till pandemier. Coronaviruset, som
orsakade sjukdomen covid-19, ir diremot inte ett influensavirus.

Det faktum att det kan réra sig om ett nytt virus, och eftersom
vaccin kan utvecklas férst nir virusstammen ér kind, innebir begrins-
ningar for att ha pandemivaccin i beredskapslager. Nir virusstammen
vil dr kind pdverkar iven den korta hillbarheten for vaccin méjlig-
heten till beredskapslager. Sverige har diremot upphandlat en bered-
skap for tillverkning av pandemivaccin. Socialstyrelsen, senare Folk-
hilsomyndigheten, har haft i uppdrag att teckna avtal som garanterar
vaccin vid en influensapandemi. Men eftersom coronaviruset inte dr
ett influensavirus omfattades inte vaccin mot covid-19 av det gillande
avtalet och tillgingen till vaccin behovde dirfor sikras pa andra sitt.

P4 nationell nivd finns ocksd som en del 1 beredskapen sedan svin-
influensan den nationella pandemigruppen som ska frimja samord-
ningen inom pandemiomrédet. I denna ingdr representanter fér Folk-
hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Myndigheten fér samhillsskydd
och beredskap (MSB), Likemedelsverket, Arbetsmiljoverket och
SKR samt linsstyrelserna.

Frin oktober 2022 har dven en ny beredskapsstruktur for civilt
forsvar etablerats. Ansvar och roller i denna struktur styrs bland annat

61



Vaccintillgdng SOU 2023:73

av forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
Enligt denna har de sektorsansvariga myndigheterna, sdsom Social-
styrelsen for omrddet hilso- och sjukvird, ansvar for att leda arbetet
med att samordna dtgirder bdde infér och vid fredstida krissituationer
och héjd beredskap. I beredskapssektorn hilsa, vird och omsorg ingdr
utdver Socialstyrelsen beredskapsmyndigheterna E-hilsomyndig-
heten, Folkhilsomyndigheten och Likemedelsverket. Beredskaps-
myndigheterna ska ha god férmédga att motstd hot och risker, fore-
bygga sirbarheter och hantera fredstida krissituationer samt genom-
fora sina uppgifter vid héjd beredskap.

En annan del av den nationella pandemiberedskapen ir Folk-
hilsomyndighetens kunskapsunderlag, som ir grunden for regionala
och ibland kommunala pandemiplaner. De nationella dokumenten
bygger bland annat p8 erfarenheterna frin svininfluensan. Under 2023
har tvd av dessa dokument uppdaterats utifrin erfarenheterna frin
covid-19 och den nya beredskapstérordningen:

o Pandemiberedskap Hur sambiillets aktorer kan forbereda sig— ett kun-
skapsstod for beredskapsplanering.

o Pandemiberedskap Hur vi kommunicerar — nationellt kunskaps-
underlag.

Det tredje dokumentet, Pandemiberedskap Tillging till och anvind-
ning av likemedel — en vigledning, kommer att revideras under 2024."

De nationella kunskapsunderlagen innehéller en beskrivning av
ansvarsférdelningen mellan de olika parterna regering och statliga
myndigheter samt regioner och kommuner. Pandemiberedskapen
utgdr som annan svensk krishantering frdn nedanstiende tre grund-
liggande principer:’

e Ansvarsprincipen — Den som ansvarar for en verksamhet under
normala férhdllanden har motsvarande ansvar under en kris.

o Likhetsprincipen — Verksamhet vid en kris ska likna den normala
1 53 stor utstrickning som mojligt.

! Folkhilsomyndigheten (2023). Pandemiberedskap Hur sambillets aktorer kan forbereda sig —
ett kunskapsstod for beredskapsplanering, s. 3.

2 Folkhilsomyndigheten (2023). Pandemiberedskap Hur samhiillets aktérer kan forbereda sig —
ett kunskapsstod for beredskapsplanering, s. 10 f.
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e Nirhetsprincipen — En kris ska hanteras dir den intriffar och av
dem som ir nirmast berérda och ansvariga.

Coronakommissionen framforde 1 ett av sina betinkanden att Sveriges
pandemiberedskap varit alltfér ensidig d& den, s& som i andra linder,
huvudsakligen har utgdtt frdn influensapandemier. Kommissionen
lyfter bland annat fram ett en influensapandemi sirskiljer sig genom
att den har ett relativt kort sjukdomsférlopp, kinda smittvigar och
goda utsikter att snabbt f4 ett vaccin p4 plats.’ Aven om de nationella
kunskapsunderlagen vid tidpunkten d& covid-19-pandemin inleddes
hade en influensapandemi som utgdngspunkt, var det dock i mingt
och mycket samma behov och utmaningar som vaccinationen mot
covid-19 innebar som underlagen omfattar. En tydlig skillnad 1 férut-
sittningarna gillde dock behovet av att nationellt sikra tillgdngen till
vaccin.

2.2 Nationell tillgang genom internationellt arbete
2.2.1 Den svenska strategin

Den 20 maj 2020 presenterade Sveriges regering vid en presskonfe-
rens och via Regeringskansliets webbplats sin samlade vaccinstrategi
med foljande delar:

e fortsatt arbete internationellt
e en nationell vaccinsamordnare

e uppdrag till Folkhilsomyndigheten om att ta fram en nationell
vaccinationsplan.

Syftet med uppdraget till den nationella vaccinsamordnaren var att
skapa forutsittningar och utarbeta en handlingsplan f6r att Sverige
ska ”f3 tillgdng till ett eller flera kommande vaccin mot covid-19 i
sidan utstrickning att de nationella behoven tillgodoses.” T upp-
draget till Folkhilsomyndigheten ingick bland annat att ta fram en
prioritetsordning och en plan f6r hur vaccinet skulle distribueras och

> SOU 2021:89. Sverige under pandemin Volym 1 Smittspridning och smittskydd, s. 42.
* Regeringsbeslut 2020-05-20, kommittédirektiv 2020:59.
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hanteras 1 Sverige samt att uppskatta vilka vaccinvolymer som be-
hévdes infér kommande inkép.”

Den 16 juni 2020 férordnade regeringen apotekaren Richard
Bergstrédm som sirskild utredare och nationell vaccinsamordnare.®
Samtidigt forindrades forutsittningarna for uppdraget genom att
EU-kommissionen dagen efter meddelade sin strategi for vacciner
mot covid-19 dir EU-gemensamma upphandlingar ingick.” Ytter-
ligare ndgra dagar senare, den 22 juni 2020, meddelade regeringen
EU-kommissionen sin avsikt att ingd avtal om EU-gemensamma upp-
handlingar f6r att sikra vaccin mot covid-19.°

Den nationella vaccinsamordnaren goér 1 delbetinkandet
(SOU 2022:3) Sveriges tillgang till vaccin mot covid-19 — framging
genom samarbete och helgardering beddmningen att Sveriges deltagande
1 de EU-gemensamma upphandlingarna:

... varit en avgorande forutsittning {r att Sverige kunnat {4 tillgdng till
vaccin mot covid-19 {6r att tillgodose de nationella behoven i den ut-
strickning som nu skett. Inget tyder pi att Sverige skulle lyckats lika
bra pi egen hand, givet en global pandemi och hilsokris dir minga
linder samtidigt efterfrdgar vaccin.’

Utredningen grundar bedémningen p4 att det ir tveksamt om Sverige
hade haft kapacitet att sluta avtal med tillrickligt manga parter f6r att
sikerstilla riskspridning och for att sitta in tillrickliga resurser for att
mojliggdra en snabb uppskalning av produktionen. Dessutom bygger
utredningen sin bedémning p3 att féretagen dtminstone inledningsvis
troligen skulle ha intresse av att ha avtal med {3 parter och att det
kan ifrigasittas hur attraktivt det skulle vara f6r dem att ha avtal med
en jimforelsevis liten aktdr som Sverige. Utredningen lyfter fram att
dven om andra smi aktorer, som Israel, kunnat sluta avtal pd egen
hand var det med sirskilda f6érutsittningar och till en hég kostnad.
Israels avtal med Pfizer-BioNTech innebar bland annat ett tillging-
liggdrande av hilsodata 4t foretaget.'

> Regeringsbeslut 2020-05-20, dnr $2020/04550/FS (delvis).

¢ Regeringsbeslut 2020-06-16, dnr $2020/05403/FS.

7 Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska ridet, Rddet och Euro-
peiska investeringsbanken: EU:s strategi f6r vacciner mot covid-19, COM (2020) 245 final av
den 17 juni 2020.

8 Regeringsbeslut 2020-06-22, dnr $2020/05504/FS.

?SOU 2022:3. Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19 — framgdng genom samarbete och bel-
gardering, s. 18.

19SOU 2022:3. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — framging genom samarbete och hel-
gardering, s. 50 ff.
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Ett annat land som lyfts fram inom denna utredning som en rim-
lig jimforelse ir Nya Zeeland. Nya Zeeland ingick sitt forsta avtal om
vaccin mot covid-19 1 oktober 2020 gillande 1,5 miljoner doser frin
Pfizer-BioNTech; avtalet utokades senare till 10 miljoner doser.'' Det
forsta vaccinet levererades dock senare 4n leveranserna till EU, forst 1
februari 2021, och innebar en begrinsad leverans om 60 000 doser."

Samtliga nordiska linder har ingdtt i, eller utnyttjat leveranser frén,
de EU-gemensamma upphandlingarna. Bide Finland och Danmark
har ingdtt 1 EU-upphandlingarna. Danmark har utéver det ocksa kopt
cirka 1,2 miljoner doser frin Ruminien. Norge och Island, som ingir
1 avtalet om det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)
men inte 1 EU, har fitt vaccin vidaresilt till sig genom Sverige frin
de EU-gemensamma upphandlingarna.

Erfarenheterna frdn Norge visar pd svdrigheterna att som ett en-
skilt, férhdllandevis litet land klara av att sikra vaccintillgingen.
EES-linderna, s3som Norge, bidrar inte till finansieringen av EU:s
krisstddsinstrument The Emergency Support Instrument (ESI) som
anvindes f6r den inledande finansieringen av vaccininképen. Norge
fick dirfor s6ka andra vigar f6r att sikerstilla landets vaccinbehov
och Sveriges vidareforsiljning blev slutligen avgérande f6r deras till-
ging till vaccin.

Den norska coronakommissionen konstaterar att Norge inte pd
egen hand hade kunnat ingd férhandlingar med samma vaccinpro-
ducenter som EU férhandlat med och bedémer att landets regering
gjorde ritt som kopplade thop Norge med EU:s vaccininkép. I jim-
forelsen med andra linders vigval och méjligheter lyfter kommis-
sionen fram framgingsfaktorer sisom tillging till nationell produk-
tion och forskningsmiljéer samt hég betalningsvilja. Norges corona-
kommission rekommenderar att Norge fortsatt knyter sig nira det
forstirkta samarbetet 1 EU under Myndigheten for beredskap och
insatser vid hilsokriser (HERA)."

Bade den norska coronakommissionen och den svenska natio-
nella vaccinsamordnaren behandlar 1 sina betinkanden dven mojlig-
heten till egen vaccintillverkning och bedémer att det inte var ett
realistiskt alternativ.

" Nya Zeelands regering (2021). https://www.bechive.govt.nz/release/govt-purchases-
enough-pfizer-vaccines-whole-country. Himtat 2023-08-23.

"2 Nya Zeelands regering (2021). https://www.beehive.govt.nz/release/first-batch-covid-19-
vaccine-arrives-nz. Himtat 2023-08-23.

¥ NOU 2022:5. Myndighetenes hindtering av koronapandemien — del 2, s. 284 ff.
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Under pandemin har det lagts forslag inriktade pd att vidare-
utveckla Sveriges kapacitet for egen vaccintillverkning, for sdvil vac-
cin vid en pandemi som andra typer av vaccin, till exempel mot kik-
hosta. I betinkandet (SOU 2021:19) En stirkt forsorjningsberedskap
for hélso- och sjukvdrden bedémer utredningen att behovet av en
nationell vaccintillverkning bor ses dver inom ramen for forvalt-
ningen av den beredskapslagerhdllning och beredskapstillverkning
som utredningen féresldr. Socialstyrelsen féreslds ha ansvar for
denna 1 samverkan med 6vriga myndigheter i sektorn hilsa, vird och
omsorg, samt med representanter f6r kommuner och regioner. '*

Parallellt med att den ovanstdende utredningen om hilso- och
sjukvirdens beredskap limnade sitt betinkande har Verket {6r inno-
vationssystem, Vinnova, haft 1 uppdrag att analysera Sveriges inno-
vations- och produktionskapacitet f6r vaccin och andra biologiska
likemedel" och senare att genomféra en nordisk studie om innova-
tion, utveckling och produktion av vaccin'®. Verket har ockss i upp-
drag att etablera en innovationshubb fér vaccintillverkning. Upp-
draget ska slutredovisas senast den 10 december 2023."

I Vinnovas rapporter éver de tvd forsta uppdragen konstaterar
verket att Sverige inte kan ha en helt egen vaccintillverkning, men att
Sverige behéver “utveckla bide kapacitet (volym) och kapabilitet
(férmdgor) inom tillverkning av vaccin och biologiskt likemedel fér
att virna om internationell attraktivitet och kompetensutveckling
under och efter covid-19-pandemin.”" Vinnova framhéller att Sverige
bér dra nytta av och bidra till HERA."” I den nordiska studien framfor
verket att ett mojligt utvecklingsomride for de nordiska linderna ir
att linderna i hogre utstrickning samordnar gemensamma insatser
for att oka det nordiska inflytandet inom EU.*

'*SOU 2021:19. En stirke forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvdrden Del 2, s. 680 ff.

15 Regeringsbeslut 2020-12-22, dnr N2020/03157.

'® Regeringsbeslut 2022-02-03, dnr N2022/00310.

7 Regeringsbeslut 2021-10-15, dnr N2021/02613 samt regeringsbeslut 2023-01-19,

dnr KN2023/01983.

¥ Vinnova (2021). Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra bio-
logiska likemedel, s. 91.

Y Vinnova (2021). Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra bio-
logiska likemedel, s. 82 f.

% Vinnova (2022). En nordisk gemensam genomforbarbetsstudie Potential for samarbete inom
innovation, utveckling och produktion av vacciner, s. 33 f.
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2.2.2 Upphandlingsprocessen inom EU: forkdpsavtal,
godkannandeprocess och kdpeavtal

I flera sammanhang har det betonats att covid-19-vaccinen togs fram
rekordsnabbt. I de nationella kunskapsunderlagen ir utgdngspunkten
att om pandemiavtalen kan tillimpas kommer vaccinproducenterna
kunna leverera vaccin fyra till fem manader efter att vaccinstammen
identifierats och levererats till producenterna.”’ Innan covid-19-
pandemin hade ett helt nytt vaccin tagit minst fyra &r att utveckla.”
Vid covid-19 fanns vaccin utvecklat, godkint, producerat och leve-
rerat 9,5 ménad efter att WHO deklarerat att covid-19 var en pandemi.
Ytterligare dtta m3nader senare var mer dn 80 procent av befolkningen
1 Sverige 6ver 18 &r vaccinerad med minst en dos.

Det ir en anmirkningsvird prestation for den europeiska och globala
avancerade forskningen och vaccinutvecklingen att man lyckats kon-
centrera nigot som normalt tar 5-10 4r till bara drygt tio m&nader.?

EU-kommissionen lyfter ovan fram prestationen frin forskningen
och vaccinutvecklingen, men det bor betonas att det krivdes en
flexibilitet och hég prioritering dven frin de berérda myndigheterna
for att processen fran utveckling av vaccin till stick i armen skulle gd
s& pass snabbt.

Trots snabbheten har den europeiska revisionsritten riktat kritik
mot EU-kommissionen for att det inledande skedet, uppstarten av
upphandlingen, kom igdng senare in i Storbritannien och USA. EU
inrittade sin upphandlingsstyrelse den 18 juni 2020, medan Stor-
britannien lanserade sin arbetsgrupp fér vaccin den 17 april 2020 och
USA tillkinnagav Operation Warp Speed den 15 maj 2020.* Som en
jimforelse kan ocksd nimnas att den svenska regeringen 1 maj 2020
gav uppdragen till en nationell vaccinsamordnare och Folkhilsomyn-
digheten att planera for tillging av vaccin och genomférande av vac-
cinering.

2! Folkhilsomyndigheten (2019). Pandemiberedskap Tillging till och anvindning av likemedel
— en vdgledning, s. 16.

2 NOU 2022:5. Myndighetenes handtering av koronapandemien — del 2, s. 256.

» Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska ridet, Ridet och Euro-
peiska investeringsbanken: Hera-inkubatorn: tillsammans férutse hot frdn covid-19-varianter,
COM (2021) 78 final av den 17 februari 2017, s. 1.

2 Europeiska revisionsritten (2022). EU:s upphandling av covid-19-vaccin: efter utmaningar i
inledningsskedet sikrades tillrickliga doser men processens prestation bedémdes inte tillrickligt, s. 17.
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EU hade ocksg tidigt bidragit till utvecklingen av vaccin genom
att under inledningen av 2020 bevilja forskningsmedel f6r vacciner
och andra likemedel mot covid. Det skedde dels direkt till like-
medelsforetag, dels till den internationella vaccinalliansen Gavi.
Aven andra aktérer bidrog tidigt med forskningsfinansiering, sisom
USA 1 mars 2020.

Behovet av en flexibel och anpassad hantering f6r att mojliggora
en s snabb hantering som méjligt har frin bérjan varit en utgings-
punkt 1 EU:s vaccinstrategi. Strategin behandlar behovet av ett pa-
skyndat godkinnandeférfarande och flexibilitet vad giller mirknings-
och férpackningskrav. En utgingspunkt 1 vaccinstrategin dr ocksg att
upphandlingarna ska ske enligt den férindring som gjordes av radets
férordning f6r krisstod for att mojliggora att kommissionen kan for-
handla fram avtal f6r medlemslindernas rikning. Instrumentet f6r kris-
stdd inom EU inrittades ir 2016, men iteraktiverades vid covid-19.
I samband med &teraktiveringen justerades bestimmelserna och moj-
ligheter att upphandla f6r medlemslindernas rikning inkluderades.
I EU:s vaccinstrategi dr utgdngspunkten att dessa upphandlingar ska
folja upphandlingsprocessen enligt EU:s budgetférordning. De ge-
mensamma upphandlingarna har mot bakgrund av det varit baserade
pa férhandlingar och avtal med enskilda foretag. I EU:s vaccinstrategi
ingdr de urvalskriterier som ska beaktas vid finansieringsbesluten.*

De EU-gemensamma upphandlingarna av covid-19-vaccin inne-
bar att Europeiska kommissionen avtalade med vaccinutvecklare for
medlemslindernas rikning. Kommissionen hade mandat att gora det
under en tvadrsperiod till och med juni 2022; vid ingdende av tilliggs-
avtal till befintliga avtal férhandlar dock kommissionen fortsatt dven
dessa. Fér medlemslinderna innebar forfarandet en skyldighet att
forvirva avtalat antal vaccindoser, under férutsittning att vaccinet
blev godkint av den europeiska likemedelsmyndigheten European
Medicines Agency (EMA). Linderna har ocksg férbundit sig att avstd
frin att forhandla enskilt om samma vacciner som EU férhandlat om,
vilket fortfarande giller f6r de avtal som redan ingdtts och dnnu 16per.

% Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska ridet, Rddet och Euro-
peiska investeringsbanken: EU:s strategi for vacciner mot covid-19, COM (2020) 245 final av
den 17 juni 2020.
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Efter det att kommissionen har tecknat avtal med vaccinut-
vecklare har medlemsstaterna haft fem dagar pd sig att bestimma sig
fér om de ska ingd 1 avtalet. I Sverige har Folkhilsomyndigheten haft
mojlighet att limna synpunkter pd ingdendet av respektive avtal,
men det har di ur myndighetens perspektiv varit korta tidsforhal-
landen for att bereda den omfattande frigan utifrdn sivil sakinneh3ll
som ekonomiska och juridiska perspektiv. Sveriges regering har tagit
beslut om vart ett och av avtalen och har beslutat att ingd i samtliga
mojliga avtal.

Kommissionen har tecknat avtal med nio tillverkare. En av dessa
(Curevac) har dragit tillbaka sin ansékan om marknadsgodkinnande.
Resterande tta tillverkare redovisas ordnade efter tidpunkt {6r forsta
godkinda vaccinet inom EU 1 tabell 2.1. Tillverkarna har dock suc-
cessivt utvecklat nya vaccinformuleringar som godkints efterhand.

Inriktningen f6r upphandlingarna har varit att ha en stor risk-
spridning genom att ingd avtal med flera vaccinutvecklare, som an-
vinder olika vaccinteknologiska plattformar. Det har varit viktigt
eftersom det inte var kint hur minga tillverkare som skulle fi sina
vaccin godkinda och fér att kunna parera risken for att vaccin ir olika
effektiva. Den breda portféljen har ocksa syftat till att balansera olika
typer av storningar i leveranser. Anvindandet av olika teknologiska
plattformar gor det dven littare att méta behov av olika sorters
vaccin nir individer inte kan ta en viss typ av vaccin. De nu slutna
avtalen innebir tillgdng till vaccin baserade pd fyra olika teknologiska
plattformar, se tabell 2.1.

Tabell 2.1 Typ av vaccin samt tidpunkt fér godkdnnande och
leverans av vaccin

Baserat pa foretagets forsta vaccin som fatt godkannande
och med utgangspunkt i de vaccin som fatt godkédnnande i EU

Foretag Typ av Godkdnnande Godkadnnande Godkdnnande  Forsta
vaccin EU USA Stor- leverans

britannien Sverige
Pfizer-BioNTech mRNA 2020-12-21  2020-12-11  2020-12-02 2020-12-25
(Comirnaty)
Moderna mRNA 2021-01-06  2020-12-18  2021-01-08 2021-01-11
(Spikevax)
AstraZeneca Adenovirus- ~ 2021-01-29 - 2020-12-30 2021-02-06
vektor (Vaxzevria)
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Foretag Typ av Godkdnnande Godkdnnande Godkdnnande  Forsta
vaccin EU USA Stor- leverans

britannien Sverige

Janssen-Cilag  Adenovirus-
International vektor

NV 2021-03-11  2021-02-27  2021-05-28 -
Novavax Adjuvanterat  2021-12-20 2022-07-13  2022-02-03 2022-02-25

protein (Nuvaxovid)
Valneva Inaktiverat

virus 2022-06-24 - 2022-04-14 -
Sanofi Pasteur  Adjuvanterat

protein 2022-11-10 - 2022-12-21 -
Hipra Human  Adjuvanterat
Health protein 2023-03-30 - 2023-08-01 -

Kalla: Folkhdlsomyndigheten (forsta leveransdatum); Lakemedelsverket (typ av vaccin) och Unicef
(godkannandedatum).

Upphandlingsprocessen har letts av en styrgrupp med en ledamot
per land. Det har ocksd funnits en grupp experter frin sju linder som
har utgjort en férhandlingsgrupp. Regeringen forordnade den natio-
nella vaccinsamordnaren Richard Bergstrom att foretrida Sverige i
forhandlingarna.”® Kommissionen och styrgruppen har direfter utsett
Richard Bergstréom att ingd 1 férhandlingsgruppen. Folkhilsomyndig-
heten har haft uppdraget att vara kontaktperson gentemot féretagen
i enlighet med avtalens bestimmelser.”

I ett f6rsta steg har kommissionen tecknat forkdpsavtal med vac-
cinutvecklarna, innan den kliniska prévningen av likemedlet ir avslu-
tad. Dessa forkopsavtal har finansierats genom EU:s krisstddsinstru-
ment ESI. Det forsta forkopsavtalet meddelades 1 augusti 2020 med
AstraZeneca och foljdes dirpd av ytterligare avtal under hésten 2020.

Den europeiska likemedelsmyndigheten har ansvarat f6r godkdin-
nandeprocessen av vaccinen. Godkinnandeprocessen har pigitt paral-
lellt med utvecklingen av likemedlet genom en si kallad l6pande
granskning (rolling review) av data fran kliniska prévningar i takt med
att dessa data blivit tillgingliga. Utredningen gérs av tvd europeiska
likemedelsmyndigheter, men samtliga medlemslinder har méjlighet
att kommentera utredningarna. Lopande granskning har bara anvints
1 ndgra enstaka fall tidigare och uppges vara mer resurskrivande for
de ingdende likemedelsverken, men har samtidigt inneburit att god-

¢ Regeringsbeslut 2020-07-23, dnr $2020/06106/FS (delvis).
%7 Regeringsbeslut 2020-10-08, dnr $2020/07504.
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kinnandeprocessen har kortats med flera mnader. I vanliga fall tar
godkinnandeprocessen maximalt sju manader.** Inriknat uppehill i
processen for att foretagen ska svara pd frigor innebir det 1 prak-
tiken cirka ett &r frin ansdkan. Nu tog det cirka tre minader for de
forsta vaccinen som blev godkinda.

Aven tidpunkt for férsta godkinnandet var nigot senare inom EU
in 1 Storbritannien och USA, se tabell 2.1. Inom EU har kommis-
sionen beslutat om ett villkorat marknadsgodkinnande utifrin EMA:s
rekommendationer. Vissa linder har anvint ett s kallat nédgod-
kinnande, men den mojligheten finns inte inom EU-lagstiftningen.
USA och Israel, som anvinde nédgodkinnande, och Storbritannien,
som gav temporirt godkinnande, har enligt den nationella vaccin-
samordnaren haft en storre och tidigare tillgdng till vaccin 1 relation
till befolkningsmingd dn vad Sverige haft.”” Tidsmissigt handlar det
dock om 10-20 dagars skillnad; 1 Storbritannien gavs det forsta god-
kinnandet den 2 december och 1 USA den 11 december 2020, att
jimf6éra med den 21 december 2020 inom EU.

Nir vaccinet dr godkint har parterna tecknat ett kdpeavtal. For-
delning av doser inom EU sker frimst utifrdn befolkningsmingd.
Kopeavtalen finansieras av medlemslinderna. Sveriges riksdag och
regering har beslutat om medel f6r inkép av vaccin, som disponeras
av Folkhilsomyndigheten.

Utover de avtal som har foregitts av forképsavtal har kommis-
sionen slutit tre kdpeavtal med tvd foretag (Pfizer-BioNTech och
Moderna) efter det att respektive vaccin godkints. Dessa avtal inne-
haller mojlighet till uppdaterade vaccin fér nya virusvarianter och méj-
lighet till vaccin f6r barn. Kommissionen har ocks3 slutit ett options-
avtal (Sanofi Pasteur), som inte innebir dtaganden om framtida kop.

Utdver dessa avtal har det tillkommit ytterligare ett avtal (Hipra
Human Health) efter det att kommissionens mandat om att ingd
avtal f6r medlemslindernas rikning upphort. Detta avtal har 1 stillet
slutits enligt upphandlingsprocessen Joint Procurement Agreement
(JPA). Utifrin erfarenheterna frin svininfluensan inférdes inom EU
en mojlighet till gemensamma upphandlingar vid allvarliga grins-

# Furopean Medicines Agency. https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-
health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-
evaluation-approval-monitoring. Himtat 2023-08-23.

2 SOU 2022:3. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — framging genom samarbete och bel-
gardering, s. 59.
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overskridande hot mot minniskors hilsa. Sverige anslot sig till det
som benimns JPA i februari 2020. Formen f6r JPA anvindes dock
inte vid upphandlingarna mot covid-19-vaccin si linge som kommis-
sionen hade mandat att upphandla f6r medlemslindernas rikning.

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap har visat pd
begrinsningar och férdelar med JPA vid kris och framhaller att det
kan vara ett effektivt instrument nir det inte finns nigra initiativ och
inképskanaler sedan tidigare.”® Den nationella vaccinsamordnaren
bedémer dock att JPA-instrumentet inte ir tillrickligt for att hantera
framtida pandemier. Bedémningen gors utifrdn att det ir frivilligt att
delta och dirmed svirt att sikerstilla medlemslindernas kontinu-
erliga deltagande. Linderna kan ocks8 parallellt ingd bilaterala avtal,
vilket troligen kommer att vara svrare att {3 till stdnd f6r mindre
linder. I slutbetinkandet foreslds dirfor att Sverige bor verka for att
EU-kommissionen fir i uppdrag att utreda olika instruments limp-
lighet samtidigt som det inom Sverige utreds hur olika aktérer pd
nationell nivd bist organiseras inom JPA-systemet.”'

2.2.3 Forandrade forutsattningar genom HERA

Den nationella vaccinsamordnaren lyfter i sitt delbetinkande fram
att det fanns begrinsade erfarenheter att bygga pd nir arbetet med
de gemensamma upphandlingarna inleddes och att strukturer och pro-
cesser har fitt utvecklas parallellt.”” T september 2021 férindras forut-
sittningarna framéver f6r EU-gemensamma upphandlingar vid kriser
genom att ett nytt generaldirektorat inrittades vid EU-kommis-
sionen: Myndigheten f6r beredskap och insatser vid hilsokriser (The
Health Emergency Preparedness and Response Authority, HERA).
Syftet med den gemensamma upphandlingsmekanismen inom
HERA ir att sikra rittvisare tillgdng till sirskilda medicinska mot-
tgirder, forbittra leveranssikerheten och erbjuda rimliga priser for
de deltagande EU-linderna. Myndigheten har uppgifter vid s&vil be-
redskap som kris. Vid en kris ska HERA se till att det finns likemedel,
vacciner och utrustning, till exempel handskar och munskydd.

0 SOU 2021:19. En stirkt forsoriningsberedskap for hilso- och sjukvdrden Del 2, s. 762 {.

1 SOU 2022:60. Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19 — sd bér det sikras framéver, s. 30 £f.
32SOU 2022:3. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — framging genom samarbete och bel-
gardering, s. 70.
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Samtidigt med att HERA inrittades foreslogs ockss en rddsfor-
ordning som syftar till att stirka samarbetet mellan medlemsstaterna
och sikra tillgdngen till kritiska produkter i hindelse av en framtida
grinsdverskridande hilsokris.” Férordningen, som beslutades i
oktober 2022, sitter upp en ram fér nédatgirder dir en central del ir
att en hilsokrisstyrelse ska inrittas vid kris for att sikerstilla samord-
ningen. Hilsokrisstyrelsen ska kunna fi st6d av HERA. Ramverket
omfattar ocksd upphandling och inkép av medicinska motdtgirder.
Medlemsstaterna fir ge kommissionen i uppdrag att agera ink&ps-
central. Alla deltagande medlemsstater ska associeras till upphand-

lingsprocessen, men medlemsstaterna har ritt att vilja om de vill
delta.”

2.3 Vaccinférdelning och distribution
2.3.1 Leveranser

Sverige har tagit emot vaccin frin fyra av de avtalade vaccintill-
verkarna; huvuddelen av vaccinet som har levererats till Sverige
under 2020-2022 kommer frin Pfizer-BioNTech (63 procent) och
Moderna (29 procent), se figur 2.1. Totalt har 46,1 miljoner vaccin-
doser levererats till Sverige under 2020-2022. Dirutéver har ocksd
9,9 miljoner doser genom donation skickats direkt frin likemedels-
fabrik till mottagandelinder. Den totala mingden som Sverige haft
att tillgd ir dirmed 56 miljoner vaccindoser.

3 Kommissionens férslag till ridsférordning om ett ramverk av dtgirder for att forsikra til
ging pd krisrelevanta medicinska motdtgirder i hindelse av en folkhilsokris pd unionsniv
COM (2021) 577 final av den 16 september 2021.

** Ridets férordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram {6r dtgirder som ska
sikerstilla férsérjning av krisnddvindiga medicinska motitgirder i hindelse av ett hot mot
folkhilsan pa unionsniva.

1-
°
a,
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Figur 2.1 Levererat vaccin mot covid-19 till Sverige per foretag,
2020-2022. Andel
AstraZeneca
Novavax (Nuvaxovid) (Vaxzevria)
o 4%
4%
Moderna (Spikevax)
29%
Pfizer BioNTech
(Comirnaty)
63%

Kalla: Folkhdlsomyndigheten.

Bide Pfizer-BioNTechs och Modernas vaccin ir mRNA-vaccin.
Detta ir en ny typ av vaccin som utvecklats under de senaste ar-
tiondena. Till skillnad frdn de andra typerna av vaccin har dessa
vaccin endast kunnat vara begrinsad td i kylférvaring och har 1
stillet behovt frysforvaring 1 s kallade kryofrysar som kan frysa ner
till mycket 13ga temperaturer. En annan betydande férutsittning nir
det har gillt distributionen av dessa vacciner ir att de, i linje med den
inriktning som fanns 1 EU:s vaccinstrategi om flexibilitet vad giller
forpackningsstorlekar, har levererats 1 storférpackning. Det har
inneburit att vaccinet initialt har behévt packas om i Sverige for att
kunna spridas i mindre mingder p flera stillen.

Forkops- och kopeavtalen har reglerat leveranser per kvartal. Under
3r 2021 levererade tvd foretag (Pfizer-BioNTech och Moderna) enligt
kvartalsleveranserna, dven om det var storningar 1 leveranserna. Tvi
andra foretag (AstraZeneca och Janssen) hade diremot storre av-
vikelser, pd grund av produktionsproblem.” Dessa levererade inom

3 SOU 2022:3. Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19 — framging genom samarbete och bel-
gardering, s. 19.
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EU vardera en tredjedel av de avtalade volymerna fram till slutet av
juni 2021. Kommissionen vickte talan mot AstraZeneca eftersom
foretaget limnade ofullstindiga och ogiltiga forklaringar till de fér-
senade leveranserna. Forstainstans 1 Bryssel slog da fast att AstraZeneca
brutit mot avtalet. Senare enades dock EU och AstraZeneca om ett nytt
avtal med mer bindande leveransskyldigheter, vilket ledde till att
kommissionen tog tillbaka kraven p4 ersittning.*

Europeiska revisionsritten har i sin granskning av upphandling-
arna konstaterat att avtalsvillkoren har utvecklats med tiden; avtalen
som undertecknats under dr 2021 innehéller leveranstider och pro-
duktionsplatser. Tidigare inneholl avtalen 3 eller svaga bestimmel-
ser for att hantera avbrott 1 leveranserna — 1 fyra av avtalen anges till
och med att leverantéren inte dr ansvarig for férsenade leveranser.
Revisionsritten konstaterade 1 sin granskning att kommissionen har
haft begrinsat handlingsutrymme att komma till ritta med utman-
ingar i samband med leveranser och riktar samtidigt kritik mot kom-
missionen for att férst 1 februari 2021 ha inrittat en arbetsgrupp som
stoder tillverknings- och leveranskedjor.”

Flera av de som utredningen har intervjuat har framhllit att av-
talen har varit formulerade pi foretagens villkor. Aven di Folkhilso-
myndigheten hade mojlighet att limna synpunkter pd avtalen infor
tecknandet pdtalades enligt uppgift att de forhillandevis &ppna
avtalen innebar en stor fordel f6r vaccinbolagen.

Eftersom avtalen har reglerat leverans per kvartal, och denna del
1avtalen har omfattats av sekretess, har Folkhilsomyndigheten tagit
fram mé&nadsprognoser fér vilka volymer som férvintas kunna for-
delas, som grund fér regionernas planering. Men p4 grund av leverans-
problemen avvek och férindrades prognoserna timligen mycket. SKR
lyfte 1 en av sina delrapporter fram att prognosen i december var att
regionerna under januari och februari 2021 sammanlagt skulle {3 till-
gang till 3,75 miljoner doser vaccin — genomférda leveranser blev
dock knappt 1,1 miljoner doser.”® Aven en granskning av Region
Stockholms hantering av covid-19-pandemin visar pd flertalet for-

% Europeiska revisionsritten (2022). EU:s upphandling av covid-19-vaccin: efter utmaningar i
inledningsskedet sikrades tillrickliga doser men processens prestation bedémdes inte tillrickligt,
s. 34 1.

%7 Europeiska revisionsritten (2022). EU:s upphandling av covid-19-vaccin: efter utmaningar i
inledningsskedet sikrades tillrickliga doser men processens prestation bedomdes inte tillrickligt,
s. 25 och 41.

3 SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 3 2021-02-25,
s. 3.
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indrade prognoser med férindringar med upp till ett halverat antal
doser frin en forsta prognos om en miljon doser.”

Den hir typen av svingningar i planeringsforutsittningar innebir
sjilvklart en stor utmaning for logistiken (transporter, tidsbokning,
etcetera) — ndgot som dterkommande har beskrivits i denna utred-
nings intervjuer. For de regioner som har haft upphandlade leveran-
torer paverkar det ocksd hur avtalen bér vara utformade vad giller
ersittningar. Dessa utmaningar var dock redan kinda — bade de natio-
nella kunskapsunderlagen och utvirderingen av hanteringen vid svin-
influensan betonar vikten av att planera for att kunna hantera ojimna
leveranser och betydelsen av logistikfunktionen. I utvirderingen av
svininfluensan konstaterades att det fanns begrinsade regionala stra-
tegier for hur man skulle hantera en varierad tillgdng pa vaccin och
att det ledde till merarbete inom regionerna.”® Situationen verkar
sdledes ha varit liknande vid denna pandemi.

2.3.2 Distribution av vaccin

I enlighet med Pandemiberedskap Tillging till och anvindning av
likemedel — en vigledning har Folkhilsomyndigheten varit den aktor
som har ansvarat {6r inkdp och vidareférsiljning av vaccinet f6r noll
kronor till regionerna. Folkhilsomyndigheten hade redan innan pan-
demin ett partihandelstillstind frin Likemedelsverket, vilket krivs
for att kunna handla, lagra och distribuera likemedel.

Folkhilsomyndigheten handlade med stod av lagen (2011:1029)
om upphandling pd férsvars- och sikerhetsomridet upp lagerhill-
ning och distribution av vaccinet.

Vaccinet har levererats till regionerna pd tvd olika sitt. Inled-
ningsvis levererades vaccin frin Pfizer-BioNTech direkt till regio-
nerna frin likemedelsfabriken eftersom den upphandlade distribu-
toren till att borja med inte hade tillging till kryofrysar. Ovriga
vaccin levererades via den nationella hubben, eller navet, till de regio-
nala hubbarna. Under 2020-2022 ir det ungefir hilften av doserna
som har levererats pd vardera sittet.

3 KPMG (2021). Region Stockholms hantering av covid-19-pandemin Oberoende utvérdering
av Region Stockholms hantering av det nya coronavirusets effekter (dnr 2020-0384), s. 365 f.

“ MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI)2009 — utvirdering av forberedelser och
hantering av pandemi, s. 17.
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Vaccin har férdelats till regionerna 1 huvudsak pd samma grunder
som inom EU. Vaccintilldelningen till regionerna har utgitt frin
antalet folkbokférda invinare per prioriterat dldersintervall. Mot-
svarande typ av fordelningsnyckel har anvints 1 de andra nordiska
linderna. I Finland har hinsyn inledningsvis ocks3 tagits till andelen
smittade samt antalet yrkesutbildade 1 de prioriterade grupperna
inom hilso- och sjukvirden.*

Folkhilsomyndigheten har gjort en berikning av hur den levere-
rade mingden vaccin ska férdelas mellan regionerna utifrén befolk-
ningsmingd 1 aktuell 8ldersgrupp. Det har som mest tagit en vecka
frdn det att vaccinet har levererats till den nationella hubben ull att
det levererades vidare till regionerna, under mandagar till torsdagar.
Inledningsvis, nir det var begrinsade leveranser som kom i stora for-
packningar, behévde den nationella hubben tid bland annat fér att
bryta férpackningar och packa om. Senare, nir det fanns tillrickligt
med vaccin, kunde regionerna bestilla hur mycket vaccin de ville ha
och vaccinet har dd levererats en dag efter bestillning (eller efter tvd
dagar for fyra regioner i norr).

Leveransen skedde pd liknande sitt som enligt utgingspunkten i
de nationella kunskapsunderlagen, det vill siga med leverans till en
plats 1 respektive region. De regionala hubbarna var f6rlagda dir det
fanns tillgdng till kryofrys, ofta vid sjukhusapoteket. Flera regioner,
dir det inte redan fanns kryofrysar inom regionen som de kunde an-
vinda, behévde inforskaffa sidana. Socialstyrelsen bistod 1 detta uti-
fran myndighetens uppdrag om att sikra tillgdng till utrustning* och
kopte med stod av Forsvarets Materielverk in kryofrysar. Majoriteten
av de inkdpta frysarna anvindes dock av Folkhilsomyndigheten for
det nationella lagringsutrymmet.

Frin den regionala hubben distribuerades vaccinet direfter vidare
inom regionen till de olika platserna dir vaccinationen skulle ske, s3-
som ildreboenden och vérdcentraler. Antalet platser som vaccinet
skulle vidaredistribueras till varierade mellan regionerna utifrdn regio-
nens storlek, men ocksd beroende p& vaccinorganisation. For vidare-
distributionen behdévde den mottagande regionen antingen bygga
upp egen logistik, om det inte redan fanns i egen regi, eller képa tjinsten
frin ett apotek. Eftersom mottagandet och vidareleveranserna pi

# SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jamforelse av vaccinationen mot covid-19
Underlagsrapport till S 2022:17 Utredning om en utvirdering av genomforande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19, s. 11.

2 Regeringsbeslut 2020-03-25, dnr $2020/02443/FS (delvis).
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regional nivd innebar nya krav vad gillde utrustning och transporter
tickte ofta inte befintliga apoteksavtal detta och regionerna slét
dirfor 1 varierande utstrickning nya avtal med apoteksbolagen.

2.3.3  Utmaningar i férhallande till regelverket
Distributionen

Distributionskedjan och det sitt som vaccinen levererades pd inne-
bar vissa utmaningar 1 férhéllande till regelverket. Handel med like-
medel regleras i Sverige frimst i lagen (2009:366) om handel med
likemedel och férordningen (2009:659) om handel med likemedel
samt i Likemedelsverkets foreskrifter inom omridet. Regelverket
sitter ramarna for likemedlets vig fran tillverkare till hilso- och sjuk-
varden nir det giller likemedel som ges inom virden. Nir likemedlet
ir overlimnat till hilso- och sjukvrden faller virdens hantering av
likemedlet inte lingre inom ramen for lagen och férordningen om
handel med likemedel och Likemedelsverkets foreskrifter. Hilso-
och sjukvdrden ska dock fortfarande iaktta andra bestimmelser om
korrekt hantering av likemedel i likemedelslagen (2015:315) och pati-
entsikerhetsforordningen (2010:1369).

Ramverket innebir bland annat begrinsningar f6r vidaredistribu-
tion frin ett sjukhusapotek till andra virdinrittningar in sjukhuset
som apoteket ger service till. Det innebir ocks& begrinsningar for
mojligheterna att bryta férpackningar och packa om innan likemedlet
ndtt den bestillande virdinrittningen. Bdda dessa delar har det funnits
behov av under vaccinationen mot covid-19.

I normalfallet ir det apoteken som limnar ver likemedel till
vardgivaren, men under pandemin limnades vaccinerna direkt frin
Folkhilsomyndigheten till regionerna. Likemedelsverket gjorde be-
démningen att denna distributionskedja var forenlig med gillande
lagstiftning eftersom den som har partihandelstillstdnd f&r distri-
buera vaccin direkt till hilso- och sjukvirden.” T samband med att
vaccinen verlimnades till respektive regions regionala hubb bedém-
des vaccinet vara dverlimnat och begrinsningarna i lagen om handel
med likemedel respektive Likemedelsverkets foreskrifter inte lingre
tillimpliga. Det gjorde det mojligt for regionerna att exempelvis bryta

“ Se 4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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forpackningar, packa om 1 mindre férpackningar med énskad mingd
och vidaredistribuera vaccinet till de olika vaccinplatserna.

Behov av att packa om vaccinet innan det levererades till regio-
nerna fanns dock inledningsvis dven p den nationella hubben efter-
som vaccinet levererades 1 stora férpackningar 1 begrinsad mingd.
Paketering av likemedel riknas som tillverkning, vilket kriver tillverk-
ningstillstdnd. Likemedelsverket har ingen méjlighet att bevilja dispens
fran tillstindskravet eftersom det ir lagreglerat. Ompaketeringen
skedde av Oriola, som upphandlats f6r lagerhdllning och distribu-
tion av vaccinet, och som har vissa tillverkningstillstdnd. Likemedels-
verket fick fortlépande information frén Folkhilsomyndigheten om
hanteringen av vaccinerna och di diskuterades dven kraven enligt
regelverken. Entydigt lagstéd for forfarandet fanns dock inte.

Strukturen f6r distributionen innebar vissa utmaningar fér sjukhus-
apoteken, som inte fick tillging till direktinformation samtidigt som
ordinarie rutiner fringicks, till exempel vad giller bestillningsfor-
farandet. Vikten av att de berérda apoteken har snabb och uppdaterad
information, till exempel om nir leveranser ska ske och férindringar
av forvaringskrav, har dirfoér ptalats till utredningen. Folkhilsomyn-
digheten informerade regionerna s snart myndigheten bedémde det
var mojligt, som 1 sin tur skulle vidareinformera. Senare, nir nya vac-
cin skulle tillkomma, hade myndigheten ocksd méten med ApoEx
och Apoteket AB. Tidsforhéllanden f6r informationsutbytet var dock
korta for samtliga aktorer. Informationsutbytet med det bolag som
var nytt pd den svenska marknaden, Moderna, var inledningsvis ocksa
svarare att 3 till stdnd.

I ulligg till tolkningen av gillande regelverk, har Likemedels-
verket ocksd tagit ett fital dispensbeslut. Som beskrevs tidigare
ingick det 1 EU:s vaccinstrategi att tillimpa flexibilitet vad giller
mirknings- och férpackningskrav. Likemedelsverket har dirfér tagit
beslut om dispens frén kravet i sina foreskrifter pd svensk produkt-
information och att mirkningen ska inneh8lla samtliga uppgifter som
normalt krivs pd likemedelsférpackningarna. Dessa dispenser var
betydelsefulla inte minst fér att ett nytt foretag pd den europeiska
marknaden som Moderna skulle kunna leverera snabbt. Vidare har
Likemedelsverket beslutat om dispens frin kravet pd att invinta
bekriftelse frin Likemedelsverket att anmilan har mottagits innan
likemedel distribueras pd svensk marknad.

79

Vaccintillgdng



Vaccintillgdng SOU 2023:73

De nya distributionskedjorna som tillkom fér covid-19-vaccina-
tionen har ocksd uppgetts utmana forutsittningarna for terkallande
av likemedel frin marknaden, dven kallat indragning, genom att det
ir andra aktdrer och rutiner involverade dn i vanliga fall. Likemedels-
verket fir besluta att den som har fitt ett likemedel godkint for
forsiljning ska dterkalla ett likemedel bland annat om det behovs for
att férebygga skada. Likemedelsverket fr ocksd besluta att ett god-
kinnande for férsiljning ska terkallas tillfilligt, indras eller upphéra
att gilla.* Tillverkaren av likemedel och den som bedriver partihandel
har ett ansvar for att ha effektivt system for dterkallande av likemedel
respektive fér genomforande av indragning frén marknaden.®

I juni 2021 genomférde Folkhilsomyndigheten ett indragnings-
test for ett fiktivt vaccin mot covid-19, {6r att testa informations-
vigarna vid en eventuell skarp indragning. Testet genomférdes till-
sammans med flera myndigheter och aktérer, bland annat branch-
organisationen fér de forskande likemedelsféretagen 1 Sverige, SKR,
Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten. Testresultatet visade
enligt uppgifter frin Folkhilsomyndigheten pd vikten av att ha en
nira och tit koordination och kommunikation inom hela distri-
butionsflédet, att vara tydlig i sjilva indragningsskrivelsen och att
uppritthélla sekretessen.

Fordelningsnyckeln

Inledningsvis innebar férdelningen utifrin folkbokforing vissa ut-
maningar for de regioner som hade en storre andel invinare som vistas
1 regionen utan att vara folkbokférda dir. Det gillde till exempel
regioner med en stor andel fritidsboende, studenter och virnpliktiga.
Ett visst resande mellan regionerna for att vaccinera sig 1 en region
som var nirliggande och som l8g ndgot lingre fram i vaccinationen
forekom ocksa.

Regionerna valde olika forhillningssitt till denna utmaning. En
del har1i 1nterV]uer med denna utrednlng uppgett att inriktningen har
varit att vaccinera alla som vistas inom regionen, sdvil sommarbo-
ende som bofasta invinare. Andra har framfért att det inledningsvis

*Se 6 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315).

* Se 4 kap. 22 § Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:103) om god tillverkningssed
for likemedel och 2 kap. 13 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:95) om parti-
handel med likemedel.
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var viktigt att den befolkning som vaccintilldelningen var baserad pa
ocksd fick del av den for att inte lokala konflikter och missimja
skulle uppstd. Exempelvis erbjod en region méjligheten att boka vac-
cinationstider digitalt bara fér de som var boende 1 regionen sam-
tidigt som det fortfarande var méjligt for alla att boka tider per telefon.
Vid telefonbokning uppmanades dock personer bosatta utanfér regio-
nen att dverviga vaccination i den egna regionen innan bokning
genomfordes.

Detta foérfarande anmaldes till och fick viss kritik av Justitieom-
budsmannen, JO*, som uttalade att det i det aktuella fallet inte fanns
ndgra bestimmelser 1 smittskyddslagen (2004:168) som innebir
undantag frin regionens skyldighet att erbjuda éppen hilso- och
sjukvird ull patienter som omfattas av en annan regions primira
ansvar.”” Bestimmelsen innebir att en region inte kan prioritera sina
egna invdnare framfér patienter frin andra regioner, utan den ska
enbart ta hinsyn till de medicinska behov som patienterna har.*

For att sikerstilla en vaccinférdelning som motsvarade befolk-
ningsrorelserna, foljde SKR nettoflddena mellan regionerna. Over
lag var det inte stora avvikelser; som mest uppgick det till ett okat
nettoinfldde om fem procent f6r tva regioner och det fanns dirfor
enligt Folkhilsomyndighetens och SKR:s bedémning inte behov av
omférdelning.” Senare gjorde Folkhilsomyndigheten viss omférdel-
ning av vaccinleveranser for att kompensera regioner med hogt inflode.

Enligt Folkhilsomyndigheten hade det inte varit limpligt att in-
ledningsvis hilla kvar vissa doser centralt f6r senare tilldelning nir
det var vaccinbrist. I Danmark fanns inledningsvis behov av att genom-
fora viss omfordelning och regionerna omférdelade dd mellan varandra
vid ett tillfille.”® Eftersom en sidan omférdelning, eller retur, i Sverige
faller inom lagen (2009:366) om handel med likemedel, frutsitter
det att det sker till en aktér som har partihandelstillstind. M&;-
ligheten att returnera kyl- och frysvaror, vilket alla covid-19-vaccin
var, dr dock begrinsad.”

#J0O 2022/23 5. 116.

7 Enligt 8 kap. 3 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

* Se prop. 2013/14:106. Patientlag, s. 129 {.

# SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 6, s. 6 och
SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 7,s. 7.

3% Oxford research (2022). Evaluering av organiseringen af vaccinationsindsatsen mod covid-19
Udrulningen frem til september 2021.

3! Likemedelsverket (2021). Returvitt for Likemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforbdllanden
$2020-03863/FS (delvis).
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Likemedelsverket har i maj 2023 fitt ett nytt regeringsuppdrag
att kartligga, analysera och foresld dtgirder som syftar till att fore-
bygga och hantera rest- och bristsituationer avseende likemedel.
I uppdraget ingdr bland annat att “utreda om det dr limpligt att farma-
ceuter 1 vissa fall ska kunna bryta en likemedelsférpackning for att
kunna sikerstilla att fler patienter fir del av likemedel under kritiska
restsituationer”. Uppdraget ska slutredovisas senast den 15 februari
2026."

2.4 Vidareférsaljning och donation

Inriktningen att ha en stor riskspridning genom att ing avtal med
fleraleverantorer, och dir flertalet likemedelsforetag fick sina vaccin
godkinda, har inneburit att Sverige har képt volymer av vaccin som
overstigit de nationella behoven. Det vaccin som har levererats till
Sverige under dren 2020-2022 innebar att hela den svenska befolk-
ningen frn 12 dr och uppdt skulle kunna vaccineras med minst fem
doser, vilket 6versteg behovet enligt Folkhilsomyndighetens rekom-
mendationer. Utgdngspunkten har varit att kassation i mojligaste min
ska undvikas och att 6verskottet i stillet ska avyttras enligt nedansta-
ende prioritering:>

1. Donation.

2. Vidareforsiljning utan prisrabatt.

3. Vidareférsiljning med prisrabatt.

Vidareférsiljning med prisrabatt aktualiserades med ett fital linder
som Utrikesdepartementet forde en dialog om villkoren med; det

resulterade dock inte 1 f6rsiljning. Nedan beskrivs dirfor endast
donationer och vidareférsiljning till inképspris.

52 Regeringsbeslut 2023-05-04, dnr $2023/01609 (delvis).
>3 Regeringsbeslut 2022-07-14, kommittédirektiv 2022:122, s. 12.
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2.4.1 Donationer
Mal for global tillging

Det globala perspektivet pa vaccinationerna mot covid-19 har tidigt
varit en utgdngspunkt inom EU. Ett av milen 1 EU:s vaccinstrategi
var att sikra ”snabb tillgdng till vacciner f6r medlemsstaterna och
deras befolkning, samtidigt som vi leder den globala samarbetsin-
satsen.”* I strategin framhalls att covid-19 ir en global utmaning och
det ligger dirfor 1 hoginkomstlindernas egenintresse och ansvar att
paskynda utvecklingen och produktionen av ett verksamt och sikert
vaccin, och géra det tillgingligt for alla regioner 1 virlden.

I april 2020 lanserade EU "Team Europe” med syfte att stodja de
globala partnerlinderna 1 kampen mot pandemin och konsekvens-
erna av den. I Team Europe ingdr EU och dess medlemslinder samt
Europeiska investeringsbanken och Europeiska banken for dterupp-
byggnad och utveckling. I partnerlinderna ingdr stater spridda 6ver
virlden, sisom 1 Europa, Latinamerika och Afrika.

Team Europe har tll och med februari 2022 bidragit med totalt
cirka 3 miljarder euro till det internationella organet Covax.” Sverige
har bidragit med 2,45 miljarder kronor (motsvarande cirka 210 mil-
joner euro) enligt beslut som fattats under 2020 och 2021.¢

Utover det finansiella stodet har EU och medlemslinderna ocksd
donerat vaccindoser. Initialt var ambitionen att bistd med minst
100 miljoner doser till 1ig- och medelinkomstlinder fére utgingen
av 2021. Sveriges regering meddelade vid ett EU-méte att Sverige
skulle bidra med minst 3 miljoner av dessa doser.” EU:s mil hojdes
senare till 700 miljoner doser till mitten av 2022. Team Europe har
donerat huvuddelen av doserna via Covax.™

** Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska ridet, Ridet och Euro-
peiska investeringsbanken: EU:s strategi f6r vacciner mot covid-19, COM (2020) 245 final av
den 17 juni 2020, s. 1.

%5 Europeiska ridet (2023). https://www.consilium.europa.eu/en/policies/coronavirus/global-
solidarity/. Himtat 2023-09-04.

¢ SOU 2022:3. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — framgdng genom samarbete och bel-
gardering, s. 142.

%7 Sveriges radio (2021). https://sverigesradio.se/artikel/nytt-besked-sverige-donerar-tre-
miljoner-vaccindoser. Himtat 2023-09-04.

%% Europeiska ridet (2023). https://www.consilium.europa.eu/en/policies/coronavirus/global-
solidarity/. Himtat 2023-09-04.
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Covax

Det internationella organet Covax (Covid-19 Acess Facility) bildades
1juni 2020 och dr en av pelarna i det globala samarbetet The Access to
COVID-19 Tools (ACT) Accelerator. ACT-acceleratorn initierades
av WHO, EU, med flera. Covax leds av de internationella organen
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI), GAVI
och UNICEF.

Ambitionen med Covax var att det skulle vara en gemensam vac-
cinlésning och upphandlingsmekanism for virldens linder. Orga-
nisationen bestdr av tvd delar som riktar sig till dels sjilvfinansierade
hég- och 6vre medelinkomstlinder, dels bistdndsfinansierade lig- och
ligre medelinkomstlinder. Covax fick dock pd grund av organisa-
tionens liga vaccintillgdng begrinsad betydelse for de sjilvfinansi-
erade linderna. Diremot har Covax varit en central aktdr for bistinds-
finansierade linder.

Covax levererade de forsta donerade doserna vaccin 1 februari 2021.
Det forsta svenska stillningstagandet om donation kom 1 maj 2021 di
regeringen 1 media meddelade att Sverige skulle donera 1 miljon vac-
cindoser via Covax™ och sommaren 2021 borjade Sverige limna doser
till Covax for vidareleverans. D3, vid inledningen av juli 2021, hade
Sverige en vaccinationstickning om 62 procent f6r dos 1 1 befolk-
ningen 12 &r och ildre.*

Aven om det globala perspektivet var en del av de tidiga strategi-
erna, kom den ojimna vaccintillgingen mellan hég- och liginkomst-
linder att kritiseras®' och gav upphov till internationella deklarationer.
I mars 2021 stillde sig bland annat Sverige bakom tvd FN-deklara-
tioner om global tillgdng till vaccin mot covid-19.*” En av punkterna
1 deklarationen var att ”No one can be safe, until everyone is safe”.*’

3 SVT (2021) https://www.svt.se/nyheter/inrikes/sverige-skanker-en-miljon-astra-doser-
till-covax. Himtat 2023-08-23.

¢ Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten (2022).
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2022-12-29.

¢! Se till exempel The Peoples Vaccines (2021). Dose of Reality: How rich countries and pharma-
ceutical corporations are breaking their vaccine promises.

62 Sveriges FN-representation (2021).
https://www.swedenabroad.se/sv/utlandsmyndigheter/fn-new-
york/aktuellt/nyheter/sverige-st%C3%B6djer-fn-deklaration-om-global-tillg%C3%A5ng-
till-vaccin-mot-covid-19/. Himtat 2023-08-23.

% Férenta nationerna (2021). Political Declaration on Equitable Global Access to Covid-19
Vaccines.
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I oktober 2021 lanserade WHO Strategy to Achieve Global Covid-19
Vaccination inriktad pd att nd mélet att 70 procent av jordens vuxna
befolkning skulle vara vaccinerad vid utgdngen av juni 2022. Delmaélen
var att 10 procent av den vuxna befolkningen skulle vara vaccinerad
1 september 2021 och 40 procent av den vuxna befolkningen i de-
cember 2021.%

Under viren 2022 hade Covax tillricklig vaccintillging for att
70 procent av befolkningen 1 91 l3ginkomstlinder skulle kunna vac-
cineras. Vid denna tid hade 16 procent av befolkningen 1 1ginkomst-
linderna fitt en vaccindos, att jimféra med 80 procent i hégin-
komstlinderna.” Samtidigt &versteg vaccintillgingen nu efterfrigan
pd vaccin.”® I juli 2022 publicerade WHO en uppdaterad strategi
utifrin dndrade férutsittningar och med nya mélsittningar.”’

Den begrinsade efterfrigan har flera forklaringar. En handlar om
vaccinets hillbarhet. I Sverige har inriktningen varit att 1 férsta hand
tillgodose det svenska behovet av vaccin. Det har gjort att beslut om
donation tagits forst sedan det ir tydligt att doserna inte kommer att
behovas 1 Sverige. Oférutsigbarheten 1 leveranserna har paverkat
férutsittningarna for att ta dessa beslut. Det har medfért att beslut
om donation har tagits forst nir vaccinet har kort hdllbarhet, vilket
har pdverkat intresset for att ta emot donationerna. EMA har ibland
tagit beslut om forlingd héllbarhet f6r vissa vaccin, men enligt upp-
gifter till denna utredning har mottagarlinderna inte alltid haft intresse
av dessa vaccin utan har velat ha de senast uppdaterade vaccinen, med
ursprungsmirkning.

En annan férklaring handlar om férutsittningarna fér att genom-
foéra vaccinationerna. De mottagande linderna behover, pd samma
sitt som de svenska regionerna gjort, bygga upp kapacitet med ytter-
ligare personal och till exempel inférskaffa kryofrysar samt bedriva
informationskampanjer. Inledningsvis uppges intresset frin Covax
for att ta emot mRINA-vaccinen, som forutsatte sirskild hantering
vid lagring och transport med kryofrysar, ha varit 13gt. Aven for de
donerade linderna uppges dessa donationer innebira ett extra omfat-
tande arbete att genomféra. Internationellt har stéd getts till kapa-
citetsuppbyggnad genom att WHO, UNICEF och Gavi har initierat

#WHO (2021). Strategy to Achieve Global Covid-19 Vaccination by mid-2022.

WHO (2022). https://www.who.int/news/item/20-05-2022-covax-calls-for-urgent-action-
to-close-vaccine-equity-gap. Himtat 2023-08-23.

¢ SOU 2022:60. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — sd bor det sikras framéver, s. 58.

¥ WHO (2022). Global Covid-19 Vaccination Strategy in a Changing World July 2022 update.
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COVID-19 Vaccine Delivery Partnership (CoVDP). CoVDP ska ge
operativt stdd med fokus pd 34 linder som i januari 2022 hade
10 procent eller ligre vaccinationstickning.

Sveriges bidrag till den globala tillgangen

Regeringen har beslutat om varje donation som Sverige har gjort.
Nir vaccin skinks som bistdnd styr OECD/DAC:s rapporterings-
direktiv vilket belopp per vaccindos som kan rapporteras som bistind.
Vaccin som ryms inom OECD/DAC:s beloppsgrins har hanterats
inom utgiftsomrdde 7 Internationellt bistdnd, anslaget 1:1 Bistinds-
verksamhet. OECD/DAC:s rapporteringsdirektiv innebar dirmed
en begrinsning f6r vilka vaccin som kunde doneras beroende av vac-
cinens olika kostnad. Som kommer att framgd av kapitel 7 ir det
frimst vaccinsorter med ligre kostnad som har donerats. Regeringen
fick dock bemyndigande att fatta 6vriga beslut genom dndrings-
budgeten f6r 2022 och dessa donationer har finansierats via utgifts-
omrdde 9 Hilsovird, sjukvird och social omsorg, anslag 1:6 Bidrag
till folkhilsa och sjukvird.®

Regeringens bedémning och beslut om hur stort éverskott som
kan doneras har grundats pd underlag frin Folkhilsomyndigheten.
Folkhilsomyndigheten har haft 1 uppdrag att limna in prognoser fér
det nationella behovet av vaccin och éverskott. Redovisningen av
overskott har skett muntligt veckovis.*”” Folkhilsomyndigheten har
dven administrerat betalningarna fér vaccindonationerna och har
genomfort beslutad export och transport till mottagarland 1 de fall
donationen inte har skett via Covax. Folkhilsomyndigheten har dir-
till haft 1 uppdrag att administrera ekonomiska transaktioner fér att
mojliggéra en donation av vaccin mot covid-19 frdn en vaccintill-
verkare till Sveriges Olympiska Kommitté.”

Nir det giller frigan att identifiera mojliga parter att avyttra vac-
cin till beslutade Regeringskansliets forvaltningschef i augusti 2021
att ge Utrikesdepartementet 1 uppdrag att hantera och vidarefér-
medla vaccin till andra linder. En interdepartemental arbetsgrupp

% Prop. 2021/22:221. Extra dndringsbudget for 2022 — Tillfilligt sinkt skatt pd bensin och diesel
samt hantering av dverskott av vaccindoser. 2021/22:FiU39, rskr 2021/22:149.

¢ Regeringsbeslut 2021-06-03, dnr S2021/04816 (delvis) och regeringsbeslut 2021-09-23,
dnr $2021/06576 (delvis).

7% Regeringsbeslut 2021-06-03, dnr $2021/04817.
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(IDA) upprittades med deltagande av Statsridsberedningen, Finans-
departementet, Socialdepartementet och Utrikesdepartementet som
var sammankallande. IDA sammantridde varje vecka under 20 ma-
nader 2021-2022 {or att diskutera &verskott och avyttring; samord-
ningen har fortsatt under 2023. De svenska utlandsmyndigheterna
och den nationella vaccinsamordnaren, som enligt tilliggsdirektiven
bland annat ska identifiera méjligheter till avyttring av vaccin mot
covid-19,”" har varit ett stdd i1 arbetet med avyttring av vaccin.

Utrikesdepartementet initierade ocksd ett nordiskt informations-
utbyte om den internationella vaccindelningen. Méten holls cirka var
fjarde vecka med utrikesministerier och hilsomyndigheter i Danmark,
Finland, Island och Norge. Under 2021 och 2022 féretridde Utrikes-
departementet dven Sverige i 16pande lednings- och informations-
moéten inom Covax. Den nationella vaccinsamordnaren, och frin
november 2022 Socialdepartementet, representerade Sverige 1 EU:s
styrgrupp fér vaccinsamordning.

Under 2021-2022 har Sverige donerat sammanlagt 11,9 miljoner
vaccindoser till totalt 31 linder. I tabell 2.2 redovisas 1 bokstavsord-
ning de linder som har tagit emot vaccin frdn Sverige. De fem linder
som har tagit emot flest doser frin Sverige ir: Filippinerna, Rwanda,
Tanzania, Ukraina och Pakistan. Relaterat till dessa linders totala
befolkningsmingd motsvarar de svenska doserna mellan 0,5 procent
och upp tll 10 procent av befolkningsmingden och de svenska
doserna utgdér mindre dn 10 procent av de totala doserna dessa linder
har tagit emot.”

7! Regeringsbeslut 2021-11-03, kommittédirektiv 2021:106.

72 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten, inskickat 2023-03-08; UNICEF
https://www.unicef.org/supply/covid-19-market-dashboard, himtat 2023-03-01 och
Utrikespolitiska Institutet https://www.ui.se/landguiden/, himtat 2023-03-01. Anm.: upp-
gifter frin Tanzania ingdr inte 1 berdkningen av andelen vaccin i férhillande till befolknings-
mingden.
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Tabell 2.2 Lander som har mottagit vaccin fran Sverige, 2021 och 2022.

Antal doser
Land 2021 2022 Totalt
Afghanistan 124 800 0 124 800
Bangladesh 535200 0 535200
Bolivia 153 600 0 153 600
Bosnien Hercegovina 0 38 000 38 000
Burkina Faso 57 600 0 57 600
Egypten 408 000 0 408 000
Elfbenskusten 391 200 0 391 200
El Salvador 0 72 000 72 000
Etiopien 0 480 000 430 000
Filippinerna 1512 000 0 1512 000
Guinea 130 560 0 130 560
Guinea-Bissau 28 800 0 28 800
Guyana 0 14 040 14 040
Indonesien 214 700 379 200 593 900
Kirgizistan 226 560 0 226 560
Laos 199 200 0 199 200
Malawi 160 800 0 160 800
Mexiko 0 465 600 465 600
Pakistan 625 200 0 625 200
Rwanda 1000 000 299 520 1299 520
Sierra Leone 28 800 201 600 230 400
Somalia 165 600 345 600 511 200
Sudan 0 72 000 72 000
Sydsudan 0 208 800 208 800
Syrien 536 640 0 536 640
Tadzjikistan 128 640 0 128 640
Tanzania 0 1 287 550 1 287 550
Togo 81 600 0 81 600
Tunisien 0 100 620 100 620
Ukraina 0 1005120 1005 120
Uzbekistan 0 201 600 201 600
Totalt per ar 6709 500 5171 250 11 880 750

Kaélla: Folkhdlsomyndigheten.
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Huvuddelen av doserna har donerats via Covax och har skickats direkt
frin likemedelsfabrik till mottagarlinderna. Frin och med hésten 2022
har regeringen beslutat om att ingd avtal med tillverkaren Pfizer-
BioNTech om utékad lagring, vilket bland annat innebir mojlighet
att skicka vidare vaccin direkt fran lager i Tyskland.”

Nir efterfrdgan pd donationer via Covax minskade, har Sverige
(genom Utrikesdepartementet) i stillet forsékt avyttra vaccin bila-
teralt och har haft kontakter med cirka 25 linder. Intresset har dock
varit begrinsat och sammantaget har en mindre del exporterats frin
Sverige (1,9 miljoner doser) till linderna: Bosnien-Hercegovina,
Tunisien, Rwanda (vid tv4 tillfillen) och Ukraina. Donationer har
dock fortgitt via Covax dven sedan efterfrigan har minskat; under
forsta halvaret 2023 har Sverige donerat ytterligare 2,7 miljoner vaccin-
doser via Covax.”*

Inledningsvis, nir AstraZenecas vaccin, som under en period i
Sverige endast var rekommenderat till en begrinsad grupp, done-
rades fanns kritik mot att Sverige donerade vaccin som vi inte sjilva
ville anvinda.” Sverige har dock donerat flera vaccinsorter, dven om
huvuddelen under 2021-2022 varit AstraZenecas vaccin (37 procent
av det donerade vaccinet) och Janssens vaccin (36 procent) som inte
anvindes 1 Sverige. Dirutéver har dven vaccin frin Pfizer-BioNTech
(19 procent) och Moderna (8 procent) donerats.”

Jimfért med andra linder har Sverige bidragit med en timlig stor
del vaccindoser, dven om det svenska bidraget har utgjort en liten del
for varje mottagande land. Antalet donerade doser motsvarar 21 pro-
cent av det totala antalet doser som levererats till Sverige och som
Sverige donerat.”” Mitt i antalet donerade doser har Sverige 1 juni 2023
donerat fler doser in de nordiska grannlinderna. Stillt 1 relation till
det totala antalet doser som varje land har ir den svenska donationen
1 nivi med Norges.”® Jimfért med det totala antalet donerade doser

73 Regeringskansliet  (2022). https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2022/11/sverige-
ingar-avtal-om-central-lagerhallning-i-tyskland-av-vaccin-mot-covid-19/. Himtat 2023-08-23.
7* Uppgifter frén Utrikesdepartementet, inskickat 2023-07-06.

7> OmVirlden (2022). https://www.omvarlden.se/nyheter/sverige-donerade-vaccinet-vi-
sjalva-inte-ville-anvanda. Himtat 2023-08-23.

76 Uppgifter frin Utrikesdepartementet, inskickat 2023-07-06.

77 Uppgifter frén Folkhilsomyndigheten, inskickat 2023-03-08.

78 Uppgifter frin UNICEF. https://www.unicef.org/supply/covid-19-market-dashboard.
Himtat 2023-06-27.
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1 virlden om 1,6 miljarder doser i juni 2023 har Sverige bidragit med
strax under 1 procent.”’

2.4.2 Vidareforsaljning utan prisrabatt

Huvuddelen av vidareforsiljningen har skett till Norge och Island
utifrdn ett samarbete som etablerades tidigt och byggde p4 att Sverige
vidareférmedlade doser som EU-linderna avsatt for dessa EES-med-
lemmar utifrdn befolkningsmingd. Sammanlagt har 36,1 miljoner
doser vidareférsdlts under 2020-2022. Vidareférsiljningen har fort-
satt under 2023.

Tabell 2.3  Vidareférsdljning utan rabatt, 2020-2022. Antal doser

2020 2021 2022 Totalt
Bulgarien 0 1729 850 0 1729 850
Island 9750 993 985 1260 056 2263791
Norge 43 875 12 606 505 15458 772 28 109 152
Schweiz 0 1 341 600 2663 505 4005105
Totalt 53 625 16 671 940 19 382 333 36 107 898

Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Eftersom EES-linderna Norge och Island inte bidrog ull finansi-
eringen av férhandsavtalen genom ESI fick de inte ingd 1 de EU-
gemensamma upphandlingarna. Norge provade di olika vigar for att
sikra landets behov av vaccin och fann bland annat att Covax inte
skulle innebidra en méjlighet {6r att vaccinera hela befolkningen p
rimligt kort sikt. Produktionskapaciteten var da s lig att inget land
skulle f8 mer 4n 20 procent genom Covax.*

Efter en dialog med Sveriges nationella vaccinsamordnare, landade
det slutligen i en [8sning med trepartsavtal mellan Sverige, Norge och
respektive likemedelsforetag. Forsta kontraktet var klart 1 oktober
2020. En férutsittning for vidareférsiljningen var ett internationellt
partihandelstillstind, vilket Folkhilsomyndigheten hade sedan tidi-
gare.

7 Uppgifter frin UNICEF. https://www.unicef.org/supply/covid-19-market-dashboard.
Himtat 2023-06-27.
S9NOU 2022:5. Myndighetenes hindtering av koronapandemien — del 2, s. 262.
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Den norska coronakommissionen har vittnat om den stora bety-
delsen den nationella vaccinsamordnaren och Sverige har haft for
Norges vaccintillging.

Etter virt skjonn har svenske myndigheter gjort mer for Norge i denne
saken enn man kunne forvente av et naboland.®

Sverige har ocksd vidareforsdlt ett antal doser till Bulgarien och
Schweiz. Schweiz, som inte ingdr 1 EU, har dels upphandlat och god-
kint vaccin sjilvstindigt, dels pd liknande sitt som EES-linderna
Norge och Island tagit del av vidareforsiljning. Bulgarien har ingdtt 1
de EU-gemensamma upphandlingarna, men Sverige har vidareforsalt
vaccin till landet eftersom Bulgarien forst inte ville ansluta sig till ett
framforhandlat f6rképsavtal men sedan 6nskade delta.

For Schweiz och Bulgarien utgér vaccindoserna till dessa linder
en forhillandevis liten volym 1 forhillande till deras totala vaccintill-
gdng (10-20 procent). For Norge och Island diremot har vidarefor-
siljningen genom Sverige varit avgorande f6r deras vaccination. Sam-
tidigt har vidareférsiljningen skett av doser som samtliga linder inom
EU avsatt. Det ir pd s& sitt inte enbart Sverige som méjliggjort vac-
cinationerna i dessa linder. Men som kommer att framgg av kapitel 7
har vidareférsiljningen inneburit en viss kostnad fér svenska myn-
digheter dven om férsiljningen har skett till inképspris. Den har ocksd
medfort ett utdkat administrativt dtagande f6r svenska myndigheter
under krisen. I likhet med donationerna innebar vidareférsiljningen
ett nytt uppdrag for Folkhilsomyndigheten dir myndigheten be-
hévt bygga upp administrativa rutiner och hantera rapportering,
exempelvis till Skatteverket och Tullverket.

2.5 Kassation

Kassation av vaccin och andra likemedel férekommer nir likemedlet
inte blir férbrukat innan utgdngsdatum eller vid avvikelse 1 han-
teringen som gor att likemedlet inte lingre ir sikert att anvinda och
dirfor ska kasseras. Det kan ocksd finnas outnyttjade doser nir det
inte finns tillrickligt ménga att vaccinera p& samma ging och det
dirfor blir ndgon enstaka dos kvar i flaskan med vaccin.

$1NOU 2022:5. Myndighetenes hindtering av koronapandemien — del 2, s. 288.
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Viss kassation dr oundviklig och nédvindig 1 all likemedelshan-
tering for att inte riskera likemedelssikerheten. Enligt Folkhilso-
myndigheten uppgér kassationen vanligen till cirka 10 procent, men
vid nya program dir man inte vet slutlig malgrupp, behov, effekt eller
efterfrdgan nir man startar planeringen kan kassationen bli innu
hégre. Vid covid-19-vaccinationen utgick WHO, baserat pa erfaren-
heterna frin GAVI:s vaccinationer i ldginkomstlinder, frin att kassa-
tionen av covid-19-vaccin skulle uppgi till cirka 10 procent.*” Englands
National Audit Office uppger i en granskningsrapport att férvintad
kassation foér covid-19-vaccinerna var 15-20 procent. Kassationen
blev dock betydligt ligre och uppgick 1 oktober 2021 till 4,5 procent
av alla levererade doser till vaccinatérerna.” I granskningen noterar
revisionsmyndigheten att olika vaccin genererat olika mycket kassa-
tion. Pfizer-BioNTechs och Modernas vaccin, det vill siga de vaccin
som varit vanligast i Sverige, har genererat mer kassation pd grund av
de stora forpackningarna och restriktionerna kring hur vaccinet far
transporteras. Aven i Audit Scotlands rapport 6ver covidvaccina-
tionen uppges en l3g kassation, 2,3 procent i augusti 2021.* Dessa
tva linder har f6rvisso andra strukturer jimfért med den svenska
likemedelsf6érsorjningen, men de kan trots detta tjina som referens-
punkter.

Nivén pi kassationen inom regionerna i Sverige ligger i linje med
vad som kan férvintas. Flera av de personer som utredningen har
triffat har beskrivit det fokus som det inledningsvis var pd att "an-
vinda varje droppe vaccin” genom att planera vaccinationerna s
effektivt som mojligt f6r att undvika kassation. Alla regioner har inte
samlat {6ljt upp antalet kasserade doser. Men om man jimfér antalet
givna doser med antalet levererade doser till regionerna fér perioden
december 2020 till och med december 2021 motsvarar det att 8 pro-
cent av de levererade doserna inte har férbrukats. Vid samma jim-
forelse for 2022 blir utfallet ligre — 5 procent. *

Likemedelshanteringen — felaktig temperatur och liknande — ter-
kommer som skil till den regionala kassationen i en undersékning
som SVT gjorde viren 2021.* De sirskilda krav pd foérvaring och

82 SOU 2022:60. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — si bor det sikras framéver, s. 61.

% The National Audit Office (2022). The rollout of the COVID-19 vaccination programme in
England, s. 38.

8 Audit Scotland (2021). Covid-19 Vaccination Programme, s. 12.

% Uppgifter frén Folkhilsomyndigheten, inskickat 2023-03-08.

8 SVT (2021). https://www.svt.se/nyheter/inrikes/sa-manga-doser-har-behovt-slangas.
Himtat 2023-08-23.
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transport som de nya vaccinerna férde med sig, tillsammans med
behovet att till exempel kunna vaccinera 1 hemmet, har ocks3 lyfts
fram inom denna utrednings intervjuer. Fungerade det till exempel
om hemsjukvarden fraktade vaccinet pd sina cyklar eller var vaccinet
for skakkinsligt for det? Flera har i intervjuerna ocksd beskrivit den
osidkerhet som fanns kring att utnyttja restdoser och risken for att
fa kritik for att personer som inte ingick 1 de prioriterade grupperna
vaccinerades — det fanns en viss risk att man hellre slingde doser in
vaccinerade “fel” personer. Inledningsvis sdg regionerna dirfér dver
sina rutiner for hanteringen av restdoser, med instruktioner om hur
beslut ska fattas och dokumenteras.”

Lingre fram i processen har kassation uppstdtt frimst som en
foljd av att tillgdngen dverstigit efterfrdgan och héllbarheten for vac-
cinet dirfor har gitt ut. Vaccinavtalen innebar slutligen mer omfat-
tande leveranser in vad det fanns behov av, samtidigt som avtalen
inte omfattade mojlighet att justera volymen. Fokus har senare varit
pa att justera avtalen utifrin férutsittningarna.*® P3 nationell nivi
kasserade Folkhilsomyndigheten cirka 14 000 doser 2021 och cirka
8,4 miljoner doser 2022.*” Det motsvarar att mindre in 1 procent
respektive 29 procent har kasserats pd nationell nivd av det vaccin
som har levererats till Sverige och det vaccin som Sverige har donerat
respektive dr. I figur 2.2 &skddliggérs forhillandet mellan tillgingligt
vaccin (det vill siga summan av levererade doser till Sverige och do-
nerade doser) och de tre omrddena regionlevererat vaccin, donation
och nationell kassation. Under hosten 2021 kompenserar donationen
f5r en minskad efterfrigan. Ar 2022 ir antalet doser som levererats till
regionerna betydligt ligre d3 antalet givna doser 1 Sverige ir firre.
Samtidigt ir donationen ndgot ligre in 2021, medan tillgingligt
vaccin ir ndgot hdgre, och kassationen dkar da betydligt.

87 SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 3 2021-02-25,
s.9.

8 SOU 2022:60. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — sd bor det sikras framover, s. 35.

% Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten, inskickat 2023-03-08.
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Figur 2.2 Regionlevererat vaccin, donation och nationell
kassation i férhallande till tillgdngligt vaccin,
december 2020-december 2022. Antal
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Kélla: Folkh&lsomyndigheten.
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3 Vaccinationskapacitet

3.1 Ansvar och krav
3.1.1 Regionernas ansvar for vaccination

Vaccination omfattas av begreppet hilso- och sjukvdrd 1 hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30), HSL. Regionerna har det grundliggande
ansvaret for att erbjuda en god hilso- och sjukvird &t den som ir
bosatt i regionen.' Aven kommunerna ir ansvariga fér hilso- och sjuk-
vérd 1 vissa boenden och bostider samt dagverksamheter.” I normalfall
omfattar dock inte ansvaret sddan hilso- och sjukvird som ges av
likare.” Kommunerna fir ocksd erbjuda hemsjukvard.* I samtliga
regioner utom Stockholms lin ansvarar kommunerna genom avtal
med respektive region f6r hemsjukvéirden.

Ordination av vaccin ir begrinsat till vissa yrkeskategorier och
genom att det kommunala ansvaret for hilso- och sjukvird i sir-
skilda boenden inte omfattar hilso- och sjukvird som ges av likare,
begrinsas 1 praktiken férutsittningarna f6r vaccination. Regioner
och kommuner har dock kommit éverens om ansvarsférdelningen
fér vaccinationen inom ramen fér éverenskommelser och avtal nir
det giller vaccination inom sirskilda boenden och hemsjukvard i
ordinirt boende, mot till exempel sisongsinfluensan.

For vaccination mot smittsamma sjukdomar finns sirskild regler-
ing genom smittskyddslagen (2004:168). Enligt denna ska regio-
nerna erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar 1 syfte att
foérhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. Detsamma

' Se 8 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), HSL.

?Se 12 kap. 1 § HSL och 7 kap. 1 § f6rsta stycket 2 socialtjinstlagen (2001:453).

* Se 12 kap. 3 § HSL och prop. 1990/91:14. om ansvaret for service och vdrd till dldre och handi-
kappade m. m., s. 56.

*Se 12 kap. 2 § HSL och 5 kap. 5§ tredje stycket socialtjinstlagen (2001:453). Sjukhus-
ansluten hemsjukvérd, s.k. sjukhusvird i hemmet, ir inte en del av primirvirden, utan ingir i
den &ppna specialiserade virden. I minga regioner, dock inte alla, handlar detta 1 praktiken
ofta om palliativ vird.
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giller kommuner och andra huvudmin inom skolvisendet med ansvar
for elevhilsa enligt 2 kap. 25 § skollagen (2010:800), med undantag
for huvudmin for elevhilsa i forskoleklass.” Ansvaret f6r vaccination
omfattar siledes grundskola, anpassad grundskola, sameskola, special-
skola, gymnasieskola och anpassad gymnasieskola. Skyldigheten fér
skolhuvudminnen giller endast f6r de nationella vaccinationspro-
gram som avses 1 2 kap. 3 c-3 e §§ smittskyddslagen.® De nationella
vaccinationsprogrammen delas in 1 allminna vaccinationsprogram

och sirskilda vaccinationsprogram fér personer som ingdr i risk-
grupper. Det finns 1 dag ett allmint vaccinationsprogram — barnvac-
cinationsprogrammet — och ett sirskilt program for riskgrupper mot
pneumokockinfektion.

Endast vaccin som uppfyller vissa kriterier 1 smittskyddslagen
kan ing3 1 de allmidnna vaccinationsprogrammen. Folkhilsomyndig-
heten har inom ramen for ett regeringsuppdrag utrett férutsittning-
arna for att vaccin mot covid-19 skulle ingd i programmen frén och
med &r 2024. Myndigheten har dock bedomt att det inte dr mojligt
utifrdn nuvarande kriterier f6r inférande av vacciner i nationellt pro-
gram, bland annat med hinvisning till varaktigheten av skyddseffek-
ten efter vaccinationen.” Smittskyddslagens reglering av ansvaret for
vaccination mot smittsamma sjukdomar omfattar sdledes inte ansvaret
for vaccination mot pandemi generellt eller mot covid-19 specifikt.

Ansvarstordelningen f6r vaccination 8terges forutom i1 forfattning
ocksd 1 andra, icke-bindande, dokument. I det nationella kunskaps-
underlaget Pandemiberedskap Hur sambiillets aktorer kan forbereda sig
— ett kunskapsstod for beredskapsplanering beskrivs ansvarsfordel-
ningen vid en pandemi. Regeringen ansvarar bland annat fér att be-
sluta om att ett smittdimne ska klassificeras som en allminfarlig
sjukdom enligt smittskyddslagen, vilket bland annat medfor krav pd
att sjukdomen ska smittsparas. Folkhilsomyndigheten dr samordnare
av pandemiberedskapen pd nationell nivd och ir den myndighet som
bland annat avropar och distribuerar vaccin och beredskapslikemedel.
Regionerna ansvarar f6r vaccinationen och for att sikerstilla orga-

> 2 kap. 3 a § smittskyddslagen (2004:168).

¢2 kap. 3 b § smittskyddslagen (2004:168).

7 Folkhilsomyndigheten (2023). Folkhdlsomyndighetens dterrapport av regeringsuppdrag Upp-
drag att genomfora och redovisa arbetet med vaccin mot covid-19 — delredovisning januari 2023,
s. 6.
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nisation och kringutrustning f6r det, sisom kylar och frysar samt
sprutor och kanyler.*

Nir det giller vaccination mot covid-19 framgdr sivil dtaganden
for staten som f6r SKR och regionerna av de 6verenskommelser som
regeringen och SKR har slutit om vaccinationen. Enligt dessa tar sig
regionerna att férbereda for att vaccineringen ska kunna starta omedel-
bart nir godkint vaccin levererats till respektive region. I ett av dtagan-
dena ingdr ocks3 att skyndsamt genomféra vaccination mot covid-19
enligt 6verenskommelsens mél och Folkhilsomyndighetens rekom-
mendationer, s att vaccinationen har férutsittningar att ske pd ett
jamlikt sitt 6ver landet.”

Aven p3 Folkhilsomyndighetens webbplats dterges ansvarsfor-
delningen for vaccinationen mot covid-19. Enligt denna omfattar
regionernas ansvar att distribuera, planera fér bemanning och lokaler
samt att erbjuda vaccination 1 enlighet med Folkhilsomyndighetens
rekommendationer. "°

3.1.2 Regionernas ansvar for krisplanering

Regionernas ansvar for planering infér en kris regleras frimst i lagen
(2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och vid extra-
ordinira hindelser 1 fredstid och hojd beredskap samt 1 férordningen
(2006:637) om kommuners och regioners itgirder infér och vid
extraordinira hindelser 1 fredstid och hojd beredskap. Nir det giller
planeringen specifikt inom hilso- och sjukvirden finns ocks3 regler-
ing 1 HSL.

Den férstnimnda lagen syftar till att kommuner och regioner ska
minska sirbarheten i sin verksamhet och ha en god férméga att
hantera krissituationer i fred. Kommuner och regioner ska analysera
vilka extraordinira hindelser i fredstid som kan intriffa i kommunen
respektive regionen och hur dessa hindelser kan pverka den egna
verksamheten. Resultatet av arbetet ska virderas och sammanstillas
1 en risk- och sdrbarhetsanalys. Begreppet extraordinira hindelser i

$ Folkhilsomyndigheten (2023). Pandemiberedskap Hur sambillets aktorer kan forbereda sig —
ett kunskapsstod for beredskapsplanering.

? Regeringen och SKR (2020). Overenskommelse om genomférande av vaccinering mot covid-19,
2021 Owverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 8.

19 Folkhilsomyndigheten (2023). https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/utbrott/aktuella-utbrott/covid-19/vaccination-mot-covid-19/ansvarsfordelning/
Himtat 2023-03-20.
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fredstid definieras i lagen som ”en sidan hindelse som avviker frin
det normala, innebir en allvarlig storning eller 6verhingande risk for
en allvarlig storning i viktiga samhillsfunktioner och kriver skynd-
samma insatser av en kommun eller en region”."

Av regelverket framgir ocksd en rapporteringsskyldighet; kom-
muner och regioner ska hilla Socialstyrelsen och MSB informerade
om vilka &tgirder som har vidtagits enligt bestimmelserna om férbe-
redelser for och verksamhet under extraordinira hindelser i1 fredstid
och hur 4tgirderna paverkat krisberedskapsliget. MSB har bemyn-
digande att meddela féreskrifter om risk- och sirbarhetsanalyserna
samt om planerna fér hantering av extra ordinira hindelser."

Lagen reglerar dven kostnadsansvaret {6r férberedande uppgifter.
Kommunerna och regionerna ska fi ersittning av staten for kost-
nader fér férberedande uppgifter som de utfor enligt lagen.” MSB
och SKR har for tidigare perioder ingdtt éverenskommelser om regio-
nernas och kommuners insatser inom civilt férsvar, som innehiller
insatser samt ekonomiska villkor.

Under de senaste dren har flera utredningar behandlat kris- och
beredskapsplaneringen generellt, men dven specifikt inom hilso- och
sjukvirden. En av dessa dr ”Utredningen om hilso- och sjukvirdens
beredskap”." T sitt delbetinkande (SOU 2021:19) En stéirkt forsirj-
ningsberedskap for hilso- och sjukvdrden limnade utredningen bland
annat forslag om en skyldighet f6r kommuner och regioner att hilla
omsittningslager och {or staten att hilla sikerhetslager, till exempel
med sidan personlig skyddsutrustning som saknades under pande-
min.” Nya bestimmelser har tritt i kraft den 1 juli 2023 som fér-
tydligar kravet pd att virdgivare som bedriver hilso- och sjukvards-
verksamhet ska tillhandahilla de sjukvardsprodukter som behovs for
att kunna ge god vird."

"1 kap. 4 § lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och vid extra-
ordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap.

122 kap. 9 § lagen (2006:544) om kommuners och regioners itgirder infér och vid extra-
ordindra hindelser i fredstid och h&jd beredskap samt 3 och 12 §§ férordningen (2006:637)
om kommuners och regioners 3tgirder infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och
héjd beredskap.

3 Se 5 kap. 1 § lagen (2006:544) om kommuners och regioners itgirder infér och vid extra-
ordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap.

!4 Regeringsbeslut 2018-08-09, kommittédirektiv 2018:77.

> SOU 2021:19. En stirke forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvdrden Del 1, s. 470 ff.

16 Prop. 2022/23:45. Vissa frdgor om hélso- och sjukvdrdens forsoriningsberedskap. 2022/23:SoU11,
rskr 2022/23:164.
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I slutbetinkandet, (SOU 2022:6) H.lso- och sjukvdrdens beredskap
— struktur for okad formdga om hilso- och sjukvdrdens beredskap,
foreslog utredningen att kommuner och regioner ska planera sina
verksamheter och vidta dtgirder utifrdn alla de faktorer som riskerar
att negativt piverka formigan att bedriva god vard."” Slutbetink-
andet har idnnu inte behandlats av regering och riksdag nir denna
utredning ir 1 slutfas.

Vidare har slutbetinkandet frdn Utredningen om civilt férsvar”,
(SOU 2021:25) Struktur for ékad motstindskraft, lett fram till beslut
om den struktur fér det civila forsvaret som nimndes i kapitel 2 och
som regleras 1 forordningen (2022:524) om statliga myndigheters
beredskap samt i férordningen (2022:525) om civilomrddesansvariga
linsstyrelser.

I betinkandet lades ocksd forslag om att en ny lag skulle ersitta
lagen (2006:544) om kommuners och regioners tgirder infér och
vid extraordinira hindelser i fredstid och h6jd beredskap. Syftet med
den nya lagen var att fértydliga och utéka kommuners och regioners
uppgifter vad giller arbetet med risk- och sirbarhetsanalyser och
rapportering samt att fortydliga kommunernas geografiska omrades-
ansvar. I forslaget ingick att uppgifter som ingdr 1 6verenskommelser
mellan staten och SKR flyttas 6ver till den nya lagen."®

Lagforslaget férdes dock inte vidare till beslut utan 1 stillet till-
sattes viren 2023 en ny utredning efter synpunkter i remissrundan.
Den nya utredningen, "Utredningen om kommuners och regioners
grundliggande ansvar inf6ér och under fredstida kriser och hojd bered-
skap”, har fatt 1 uppdrag att kartligga och analysera vilket grundligg-
ande ansvar och vilka huvudsakliga uppgifter som kommuner och
regioner bor ha 1 friga om forberedelser f6r och verksamhet under
fredstida kriser och hojd beredskap. P4 grundval av det ska utred-
ningen foresld en mera indamaélsenlig och utférlig reglering dn den
nuvarande. Uppdraget ska redovisas senast den 29 mars 2024."

I tilligg ull dessa utredningar har nyligen ocksd utredningen
”Nationell samordning av férsorjningsberedskapen” limnat sitt slut-
betinkande (SOU 2023:50) En modell for svensk forsorjningsbered-
skap. Utredningen féresldr att MSB bor 8 1 uppdrag att vara funktion
med ansvar for nationell samordning av férsorjningsberedskapen.

7SOU 2022:6. Hilso- och sjukvdrdens beredskap — struktur for okad férmdga Del 1, s. 363 {f.
8 SOU 2021:25. Struktur for 6kad motstindskraft, s. 451.
1 Regeringsbeslut 2023-03-30, kommittédirektiv 2023:51.
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I uppgifterna foreslds ingd att gora en nationell {6rsérjningsanalys,
som grundas pd analyser frin beredskapsmyndigheterna. Myndig-
heten foreslds ocksd {3 ansvar for att beredskapslagra varor som ir
forsorjningsviktiga, som inte omfattas av annan myndighets ansvar.”

Efter svininfluensan bedémde Socialstyrelsen och MSB att Sverige
varit relativt vil férberett.”’ Coronakommissionen har diremot lyft
fram att det inte fanns tillrickligt med planering och 6vning innan
covid-19-pandemin. I slutbetinkandet betonas vikten av att etablera
samverkan redan i beredskapsférberedelserna och av att f6lja upp
krisberedskapen.” Kommissionen uppger att det ir svirt att dra sikra
slutsatser kring orsakerna till de dterkommande bristerna 1 krishan-
teringsférmdga, men beddmer att planeringen inte ir indamaélsenlig
och att vningarna inte har skett i tillricklig omfattning. En av
Coronakommissionens slutsatser ir att ingen myndighet har ansvar
for att folja upp beredskapen. Kommissionen anser dirfor att Folk-
hilsomyndigheten, eller annan limplig central férvaltningsmyndig-
het, bor 13 ett tydligt och lagstadgat uppdrag att f6lja upp och stddja
andra aktérers pandemiberedskap, &vningar och planer.”

3.1.3 Delat kostnadsansvar

Vid en influensapandemi ir utgingspunkten att staten stir fér kost-
naden for vaccinet, vilket framgar av Pandemiberedskap Tillging till
och anvindning av likemedel — en végledning.”* Vid de forsta pandemi-
avtalen ansvarade dock staten endast f6r kostnaden fér att uppritt-
hilla beredskapen for att kunna producera vaccin medan regionerna
ansvarade for kostnaden f6r ink&p av vaccin och vaccinationen.
Frén och med budgetpropositionen f6r 2017 reglerades overflytt-
ningen av kostnaden fér vaccininkép frin regionerna till staten 1
budgeten.” Motsvarande férindring har dock inte gjorts rittsligt.
*Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap” har dirfor fore-

2 SOU 2023:50. En modell for svensk forsiriningsberedskap, s. 23 ff.

2 MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI)2009 — utvirdering av forberedelser och
hantering av pandemin, s. 11.

22SOU 2022:10. Sverige under pandemin Volym 2 Forutsittningar, vigval och utvirdering,
s. 326.

» SOU 2021:89. Sverige under pandemin Volym 2 Sjukvird och folkhdlsa, s. 745 ff.

2 Folkhilsomyndigheten (2019). Pandemiberedskap Tillging till och anvindning av Likemedel
— en vdgledning, s. 7.

% Prop. 2016/2017:1. Budgetpropositionen for 2017 Forslag till statens budget fér 2017, finans-
plan och skattefrigor, s. 523.
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slagit att det bor inféras en reglering 1 smittskyddslagen som anger att
staten finansiellt ansvarar for ink6p av vaccin, oavsett vilken typ av
pandemi det ir. Ett alternativ till en férindring av smittskyddslagen
skulle vara att lita pandemivaccination ingd 1 de nationella vaccina-
tionsprogrammen. Det skulle innebira att staten ansvarar fér kost-
naden for vaccinet och att regionerna ir skyldiga att tillhandah3lla
vaccinationen kostnadsfritt fér den enskilde. Utredningen om hilso-
och sjukvirdens beredskap bedémde dock att det inte var limpligt
eftersom de nationella vaccinationsprogrammen ir av mer l8ngsiktig
karaktir.*

Forslaget om en férindrad reglering av smittskyddslagen har
innu inte behandlats av regering och riksdag. En éversyn av smitt-
skyddslagen ir pdgdende. Tidigare har "Utredningen om férfattnings-
beredskap infor framtida pandemier” haft 1 uppdrag att gora en 6ver-
syn av smittskyddslagen (2004:168) och analysera behovet av nya
bestimmelser infér framtida pandemier.”” Genom tilliggsdirektiv
begrinsades detta uppdrag® och en ny utredning tillsattes sommaren
2023.”Utredningen om stirkt beredskap infér framtida pandemier”
ska se dver regleringen av smittskyddet f6r att bittre anpassa den till
situationer med omfattande smittspridning. I uppdraget ingdr bland
annat ocksd att limna underlag till en nationell strategi f6r hantering
av pandemier. Uppdraget ska redovisas senast den 28 februari 2025.”

For nirvarande pdgdr dven en utredning gillande de nationella
vaccinationsprogrammen. I direktiven till utredningen "En mer dnda-
mélsenlig och effektiv ordning f6r de nationella vaccinationsprogram-
men och det nationella vaccinationsregistret” ingdr bland annat att
“analysera om smittskyddslagens forutsittningar och kriterier for
om en specifik sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-
program ir indamadlsenliga samt hur kriterierna ska vigas mot var-
andra.” Utredningen ska slutredovisa senast den 19 januari 2024.%
Utredningen kan siledes komma att ge férslag som innebir férind-
ringar dven vad giller vaccination vid en pandemi.

Nir det giller kostnadsansvaret for vaccinationen mot covid-19
innebar éverenskommelserna mellan regeringen och SKR att staten

26 SOU 2022:6. Hilso- och sjukvirdens beredskap — struktur for 6kad formdga Del 2, s. 794.
7 Regeringsbeslut 2021-09-02, kommittédirektiv 2021:68.

28 Regeringsbeslut 2023-06-29, tilliggsdirektiv 2023:104.

# Regeringsbeslut 2023-06-29, kommittédirektiv 2023:106.

30 Regeringsbeslut 2022-07-07, kommittédirektiv 2022:109.
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stod f6r kostnaden bdde f6r vaccinet och for vaccinationerna. Dessa
ersittningar beskrivs 1 korthet 1 kapitel 7.

Kostnadsfriheten for individen nir det giller vaccination mot
smittsamma sjukdomar regleras genom smittskyddslagen. I smitt-
skyddslagen finns bestimmelser om kostnadsfria likemedel samt
kostnadsfri undersdkning, vird och behandling fér patienten vid all-
minfarlig sjukdom.’® Allminfarliga sjukdomar definieras i en bilaga
till lagen. Genom riksdagsbeslut tillfordes covid-19 dessa sjukdomar
frén och med 1 juli 2020 till och med 1 april 2022.%

Parallellt med den férsta 6verenskommelsen beslutade SKR om en
rekommendation till regionerna om kostnadsfrihet fér vaccinering
mot covid-19 till alla som bor eller stadigvarande vistas 1 Sverige.”
SKR rekommenderade dven regionerna att erbjuda personer som ir
bosatta 1 andra regioner vaccination utan att debitera varandra. I re-
kommendationerna ingick ocks3 att regionerna bor erbjuda vaccina-
tion utan avgift till personer frdn andra linder som vistas hir for till
exempel studier.”* SKR:s stillningstagande innebar pd s sitt en rekom-
mendation om en gemensam tolkning av tillimpningen av smittskydds-
lagens bestimmelser nir det giller att vaccinationen mot covid-19
skulle vara kostnadsfri fér den enskilde. Samtliga regioner har till-
handahéllit vaccinationen utan kostnad f6r den enskilde.

3.1.4 Upphandlade utforare

Huvudmannen {6r hilso- och sjukvirden, det vill siga regionen eller
kommunen, kan uppdra &t annan leverantér att utféra hilso- och
sjukvdrd.” Inom primirvirden ska bestimmelser om virdval®® och
lagen (2008:962) om valfrihetssystem, LOV, tillimpas. LOV reglerar
vad som ska gilla nir upphandlande myndigheter konkurrensut-
sitter delar av sin verksamhet genom att inritta ett valfrihetssystem
dir brukaren far vilja bland leverantérerna i systemet. I évrigt dr det
regionen, eller kommunen i de fall det ir kommunen som ir huvud-

31 Se 7 kap. 1-2 §§ smittskyddslagen (2004:168).

32 Prop. 2019/20:144. Covid-19 och dndringar i smittskyddslagen. 2019/20:SoU19, rskr 2019/20:290.
33 SKR (2020). Rekommendation om kostnadsfribet av vaccinering mot covid-19. Meddelande
frén styrelsen 2020-12-08.

3 SKR (2020). Rekommendation om kostnadsfribet av vaccinering mot covid-19. Meddelande
frén styrelsen 2020-12-08.

% Se 15 kap. 1 § HSL.

% Se 9 kap. 1 § patientlagen (2014:821).
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man, som beslutar om en viss verksamhet ska upphandlas och da ska
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU, tillimpas.

Grundprincipen 1 LOU ir konkurrensutsittning. Upphandlings-
forfarandet ir beroende av upphandlingens beriknade virde. For
upphandling av vilfirdstjinster vars virde beriknas understiga troskel-
virdet, som for nirvarande ir cirka 7,8 miljoner kronor, giller sir-
skilda, forenklade regler. Direktupphandling ir en innu enklare form
dir det inte finns formkrav p& hur upphandlingen ska genomféras.
Direktupphandling f&r dock endast tillimpas d& nigon av fyra angivna
forutsittningar giller. En av dessa dr att upphandlingens virde ska
understiga direktupphandlingsgrinsen, som 1 nuliget ir 700 000 kro-
nor. En annan ir att det ska finnas synnerliga skil eller foreligga
synnerlig bridska.”” Vad som utgér synnerliga skil eller synnerlig
bridska provas frn fall ull fall. Det finns inget uttalat stod for att
det i hindelse av pandemi finns synnerliga skil, inte heller att det
foreligger synnerlig bridska eller att behovet av varor och tjinster
vid en pandemi skulle mojliggéra undantag frin LOU.

Nir en verksamhet lagts ut pd entreprenad ska kommun och
region i sin planering for extraordinira hindelser i fredstid, enligt
MSB:s juridiska vigledning f6r kommuners och regioners krispla-
neringsansvar, beddma om det finns behov av att anvinda entrepre-
naderna vid en extraordinir hindelse och beakta detta behov vid
ingiende av avtal.”

3.1.5  Krav pa verksamheten

Virdgivaren, det vill siga den som bedriver hilso- och sjukvérds-
verksamhet, stdr under tillsyn av Inspektionen f6r vdrd och omsorg
(IVO) och ska folja det regelverk som giller for att sikerstilla en
god och siker vird. Det omfattar kvalitets- och sikerhetskrav p4 sdvil
personal som lokaler och utrustning.”” Flera myndigheter har ett till-
synsansvar fo6r hilso- och sjukvdrden utéver IVO, sisom Like-

7 De andra tv3 férutsittningarna dd direktupphandling dr méjlig ir vid en anskaffning som ir
nédvindig f6r att tillgodose ett angeliget behov som har uppstétt till {6]jd av éverprovning
eller 1 vissa 1ligen sirskilt angivna situationer di den upphandlande myndigheten eller enheten
(den upphandlande organisationen) fir anvinda férhandlat férfarande utan féregdende annon-
sering, se 19 a kap. LOU.

* MSB (2020). Juridisk vigledning — Kommuners och regioners dtgirder infér och vid extra-
ordindra héndelser, s. 6.

%% Se 5 kap. 1-2 HSL och 7 kap. 1 § férsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659).
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medelsverket for likemedelsdistributionen och Arbetsmiljoverket
for arbetsmiljéfrdgorna, till exempel utrustning.

Nedan foljer en oversiktlig genomging av ndgra av de rittsliga
forutsittningar som giller vid vaccination mot covid-19.

Ordinera vaccin

Att ordinera ett likemedel innebir att bestimma vilket likemedel en
patient behdver. Vaccin mot covid-19 far ordineras av féljande:

o Likare.” Likare fir ordinera vaccin sivil individuellt som utfirda
generella direktiv om likemedelsbehandling. Generella direktiv
betyder att vaccin kan ges till patienter utan individuell ordina-
tion. Av det generella direktivet ska det framg bland annat vilka
likemedel det giller, indikationer och kontraindikationer. Gene-
rella direktiv om likemedelsbehandling ska utfirdas restriktivt
och omprévas dterkommande. Innan ett likemedel ges till en pati-
ent med stdd av ett generellt direktiv ska en sjukskoterska ha gjort
en beddmning av patientens behov och ha kontrollerat likemed-
lets indikationer och kontraindikationer."'

e En sjukskdterska som har genomgitt specialistutbildning till
distriktsskoterska eller specialistutbildning inom hilso- och sjuk-
vard f6r barn och ungdomar far ordinera vaccin mot covid-19 till
barn och vuxna. Detsamma giller sjukskoterskor som har en lik-
virdig utbildning. En sjukskoterska med ndgon annan utbildning
inom kunskapsomridet vaccinationsverksamhet ir behoriga att
ordinera vaccin mot covid-19 tll vuxna och barn frin det &r de
fyller 16 &r. En forutsittning dr dock att utbildningen ir likvirdig
med de som ges pd specialistutbildning till distriktsskoterska eller
specialistutbildning inom hilso- och sjukvird fér barn och ung-
domar. Det ir respektive verksamhetschef som ansvarar {6r be-
démningen av utbildningarna.*

“Se 2 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och ut-
limnande av likemedel och teknisk sprit.

“1Se 6 kap. 6-7 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden.

234 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2020:81) om behérighet for sjukskéterskor
att ordinera likemedel fér vaccination mot sjukdomen covid-19.
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Infér vaccinationerna identifierades ordinationsritten som en poten-
tiell flaskhals och Folkhilsomyndigheten pitalade behovet av en ut-
dkad ordinationsritt till Socialstyrelsen. For att mojliggora en utdkad
ordinationsritt vid vaccination mot covid-19, tog Socialstyrelsen
fram de foreskrifter med innehdllet som beskrivits ovan: Social-
styrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:81) om behérighet for sjuk-
skoterskor att ordinera likemedel for vaccination mot sjukdomen
covid-19. Om inte ordinationsritten hade utdkats pa detta sitt, hade
endast likare haft mgojlighet att ordinera vaccin mot covid-19. Hade
det 1 stillet varit en influensapandemi hade dock vissa kategorier
sjukskoterskor haft en grundliggande behérighet att ordinera vaccin
enligt Folkhilsomyndighetens rekommendationer om influensavac-
cination, i enlighet med 9 § Socialstyrelsens féreskrifter om behorig-
het for sjukskoterskor att forskriva och ordinera likemedel
(HSLF-FS 2018:43).%

Foreskrifterna om behérighet for sjukskoéterskor att ordinera
vaccin mot covid-19 publicerades for férsta gingen 1 december 2020
och har direfter andrats tva ginger. Vid den forsta publiceringen fick
sjukskoterskor som genomgdtt specialistutbildning till distrikes-
skoterska eller specialistutbildning inom hilso- och sjukvard {or barn
och ungdomar behérighet att ordinera till vuxna. Aven de sjuksko-
terskor som hade en likvirdig utbildning enligt ovan eller som hade
ndgon annan utbildning inom kunskapsomridet vaccinationsverk-
samhet som var likvirdig omfattades.

Senare justeringar av foreskrifterna var inriktade pa vaccinationer
av barn, eftersom barn vid den tidpunkten omfattades av Folkhilso-
myndighetens rekommendationer. I augusti 2021 fick sjuksko-
terskor som genomgdtt specialistutbildning tll distrikesskoterska
eller specialistutbildning inom hilso- och sjukvard {6r barn och ung-
domar behorighet att vaccinera dven barn mot covid-19. Aven de
sjukskoterskor som enligt verksamhetschefens bedémning hade en
likvirdig utbildning som dessa fick ordinationsritt till barn.*

Foreskrifterna indrades sedan samma ménad igen, for att ytter-
ligare 6ka kapaciteten av sjukskdterskor som kunde vaccinera barn.
I dag har, som beskrivits ovan, dven de sjukskéterskor som har en

* Folkhilsomyndigheten (2019). Pandemiberedskap Tillging till och anvindning av likemedel
— en vigledning, s. 19.

*# Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:53) om éndring i foreskrifterna (HSLF-FS
2020:81) om behorighet fér sjukskéterskor att ordinera likemedel f6r vaccination mot sjuk-
domen covid-19.
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annan utbildning inom kunskapsomridet vaccinationsverksamhet
behorighet att ordinera vaccin mot covid-19 till barn frin det r de
fyller 16 &r. Forutsittningen ir att verksamhetschefen bedémer att
utbildningen ir likvirdig med de som ges pé specialistutbildning till
distriktsskoterska eller specialistutbildning inom hilso- och sjuk-
vérd f6r barn och ungdomar.®

Iordningsstilla och administrera vaccin

Att iordningsstilla ett likemedel dr att firdigstilla ett ordinerat like-
medel infér administrering, det vill siga infér att det tillfors krop-
pen. Vaccin fir iordningsstillas och administreras av féljande:

o Likare, tandlikare och sjukskoterskor.” T dessa yrkesgruppers
utbildning ingdr att administrera vaccin. Men det ir virdgivarens
ansvar att se till att det finns den personal och utrustning som
behovs f6r att god vard ska kunna ges enligt 5 kap. 2 § HSL. For
att sikerstilla god och siker vard har olika vardgivare infér vac-
cinationen mot covid-19 dirfér beslutat om att personalen forst
ska genomgd en viss utbildning och att akutviska ska finnas till-
ginglig f6r att kunna hantera eventuell anafylaktisk chock.

e DPersonal som inte har formell behorighet, efter delegation frén en
likare eller sjukskoterska, om det ir férenligt med kravet pd en god
och siker vird och personalen har kompetens fér uppgiften.”

Dokumentera vaccination i journal

Som vid 6vrig hilso- och sjukvird ska en vaccination dokumenteras
ijournal.* Det ir inte reglerat vilken typ av journal det ska ske i. Det
kan vara sdvil 1 sirskild vaccinjournal som i annan journal, och det
kan ske digitalt eller pd papper.”” Om det ir olika personal som har

* Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:62) om indring i f6reskrifterna (HSLF-FS
2020:81) om behorighet for sjukskéterskor att ordinera likemedel f6r vaccination mot sjukdomen
covid-19.

%7 kap. 1 § Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden.

7 Se 9 kap. 1 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden.

“ Se 3 kap. 1 § forsta stycket patientdatalagen (2008:355).

“ Se 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355).
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ansvarat for ordination och administration av vaccinet, ska bida
journalféra och signera journalanteckningen.*

Virdgivare anvinder sig av olika former av journalsystem. Regio-
nerna kan for sina utforare 1 egen regi ha upphandlat dels sirskilda
vaccinjournalsystem, dels andra journalsystem. Privata utférare och
kommuner har pd motsvarande sitt upphandlat journalsystem uti-
frin sina behov.

Mojligheten att ta del av uppgifter i andra vardgivares journal-
system begrinsas av sdvil sekretessbestimmelser som systemtekniska
forutsittningar. Frigan om interoperabiliteten, det vill siga férutsitt-
ningarna for att utbyta information mellan system, arbetar utred-
ningen "Hilsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for inter-
operabilitet” med.”!

Olika virdgivare ska utifrin reglerna om patientsekretess som
huvudregel inte ha tillgdng till uppgifter frin andra virdgivares
journalsystem, om det inte sker inom ramen for lagen (2022:913)
om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation. Lagen tridde
1 kraft den 1 januar1 2023 och forutsitter bland annat att det finns ett
samtycke och en aktuell patientrelation. Patientlagens bestimmelser
om sammanhdllen journalféring férdes dver till den nya lagen. Nya
bestimmelser inférdes dessutom gillande de delar av socialtjinstens
verksamheter som avser omsorg om ildre personer och personer
med funktionsnedsittning, vilket innebir utékade méjligheter till
att dela uppgifter.

Tillging till uppgifter frdn andra virdgivares journalsystem kan
efter samtycke frin virdtagaren ges via Nationella patientéversikten
dir tillgdng ges till en delmidngd av uppgifterna frin respektive jour-
nal. Virdgivaren beslutar om att ansluta sina journalsystem till Natio-
nella patientéversikten.

Registrera vaccination i det nationella vaccinationsregistret

Det nationella vaccinationsregistret ir ett hilsodataregister som tidi-
gare endast omfattade vaccinationer inom de nationella vaccina-
tionsprogrammen. Vaccinationsregistrets frimsta syfte ir att samla
uppgifter om vaccinationer som kan anvindas for framstillning av

%93 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355).
51 Regeringsbeslut 2022-06-30, kommittédirektiv 2022:98.
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statistik och forskning inom smittskyddsomridet. Genom att det ir
ett hilsodataregister giller absolut sekretess och uppgifter fir bara
limnas ut f6r vissa angivna indamal.

For att gora det mojligt att f6lja upp vaccinationerna beslutade
riksdagen att dven vaccination mot covid-19 ska ingd i detta register
genom en dndring 1 lagen (2012:453) om register 6ver nationella vac-
cinationsprogram m.m. Beslutet omfattade ocks3 ett tilligg av vilka
uppgifter som ska limnas i registret genom att dosnummer tillférdes.
Registreringen 1 det nationella vaccinationsregistret har varit bety-
delsefullt for sdvil uppfoljningen av vaccinationstickningen som
uppfoljningen av likemedelssikerheten och tillhandahillandet av
vaccinationsbevis.

Vissa vaccinjournalsystem har automatisk éverforing till det natio-
nella registret. Om inte det finns kan 6verféringen ske halvauto-
matisk eller manuellt.

3.2 Hur har regionerna organiserat vaccinationen?

I flertalet regioner har vaccinationsarbetet utgdtt frdn en dvergrip-
ande vaccinplan som ir beslutad av regionstyrelsen eller pd tjinste-
mannanivd av regiondirektor eller hilso- och sjukvirdsdirektor.
Dessa vaccinplaner har i huvudsak omfattat férutsittningarna for
vaccinationen, det vill siga Folkhilsomyndighetens rekommenda-
tioner, och ¢vergripande hur vaccinationen ska genomfoéras samt
ibland dven tidsperspektivet for detta.

Arbetet har letts av en 6vergripande styrgrupp (eller motsva-
rande) dir olika funktioner inom regionen har funnits representerade,
sdsom foretridare for it, kommunikation, logistik, smittskydd, etce-
tera. Vid sidan av styrgruppen har det ocksd funnits regiondver-
gripande samverkansforum, frimst med kommunerna, som region
eller linsstyrelse har ansvarat for.

Huvuddelen av regionerna har haft primirvirden och vdrdcen-
tralerna inom vérdvalet (egen regi och privata aktdrer) som bas for
vaccinationen. Forutsittningarna for att anvinda samtliga aktorer
inom virdvalet, och ligga in ytterligare uppdrag utan en ny upphand-
ling, har varit beroende av hur avtalen har varit formulerade.

Ett mindre antal regioner har valt att 1 stillet ligga utférandet
inom en egen, inledningsvis tillfillig organisation. Denna har orga-
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niserats separat frin vdrdcentralerna. Men dven i dessa regioner har
ofta virdcentralerna haft ett visst ansvar fér vaccinationen, till
exempel f6r medicinska riskgrupper eller dldre. I tabell 3.1 ges en
oversikt dver hur arbetet har organiserats 1 regionerna.

Ansvaret for vaccinationen har utéver grundstrukturen férdelats
pa flera parter, sdsom regionernas sjukhus och kommunerna. Sjuk-
husen har frimst ansvarat for vaccination av dels prioriterade pati-
enter med sirskilda sjukdomar, dels personer med allergier. Kommu-
nernas ansvar beskrivs nedan.

Over tid har regionerna tagit in kompletterande aktorer eller an-
passat grundstrukturen, till exempel med att inledningsvis anvinda
endast ett urval av virdcentralerna. Nir det var dags f6r fas 4, dd en
stor volym skulle vaccineras, kompletterade flertalet regioner grund-
strukturen med stora vaccinmottagningar, ibland sirskilt upphand-
lade utférare. En annan kompletterande struktur har varit sirskilda
mobila team, med uppdrag att arbeta med 6kad tillginglighet, frimst
1 socioekonomiskt svaga omrdden. Dessa har upphandlats eller be-
drivits 1 egen regi.

Tabell 3.1 Organisering av utférandet av vaccinationerna

Region Vardcentraler Kompletterande struktur
som bas
Blekinge Ja Kompletterat med mobilt team, fran fas 3.
Dalarna Ja Kompletterat med separata vaccincentraler
och upphandlade i fas 4.
Gotland Ja Kompletterat med separata vaccincentraler.
Gavleborg Ja Kompletterat med separata vaccincentraler.
Halland Ja Kompletterat med separata vaccincentraler.
Jamtland Harjedalen Ja Kompletterat med central vaccincentral.
Jonkoping Ja
Kalmar Ja Kompletterat med separata vaccincentraler
och upphandlade i fas 4.
Kronoberg Ja Kompletterat med upphandlade aktorer i fas 4.
Norrbotten Nej P& mindre orter: en hybrid mellan separat
vaccinorganisation och véardcentralerna.
Skéne Ja Kompletterat med upphandlade aktorer i fas 4.
Stockholm Ja Aldre personer har vaccinerats pa vardcentraler,

kompletterat med upphandlade aktérer i fas 4
och delvis under tidigare faser.

Sormland Ja Kompletterat med storre vaccinationscentraler fran
och med fas 2 och med upphandlade aktorer i fas 4.
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Region Vardcentraler Kompletterande struktur
som has
Uppsala Nej
Véarmland Nej
Vésterbotten Ja Kompletterat med separata, centrala
vaccincentraler.
Vésternorrland Nej Vaccination har aven skett pa vardcentraler.
Véstmanland Ja Kompletterat med separata vaccincentraler.
Véstra Gotaland Ja Kompletterat med upphandlade aktérer i fas 1-4.
Orebro Nej Vaccination har dven senare i processen skett
pa vérdcentraler, m.m.
(Ostergétland Nej Vaccination har aven skett pa vardcentraler.

Kélla: Intervjuer.

Det har funnits ett storre intresse for att medverka i vaccinationerna
in vad regionerna har haft behov av och méjlighet att anvinda.
Privata féretag — apotek, foretagshilsor och virdforetag — har velat
bidra 1 hégre utstrickning. En forutsittning f6r att de skulle ha kun-
nat bidra hade dock varit att deras tjinster upphandlades 1 enlighet
med gillande lagstiftning. For apoteken saknas ocksa ett par visent-
liga férutsittningar f6r att de ska kunna bli aktorer 1 alla delar. Dels
ir farmaceuter inte behoriga att ordinera. Dels har inte alla apotek
lokalmissiga forutsittningar for att hantera vaccinationer.™

Under perioden december 2020 till och med september 2021 ir
det ungefir hilften av vaccindos 1 och 2 som har getts av privata f6re-
tag, endera som aktdrer inom vdrdvalet eller som sirskilt upphandlade
utforare. Andelen doser som har getts av privata utférare har varierat
och var som stérst sommaren 2021, det vill siga d& fas 4 inleddes.
Det har dven varierat mellan regionerna hur pass stor andel som de
privata utférarna har gett — frin 0 procent i Orebro lin till 81 pro-
cent i Stockholms lin f6r dos 1 och 2 under perioden december 2020
till och med september 2021.%

Tiden for att {3 till stdnd en upphandling och risken f6r konkur-
rens om personal har framférts av vaccinsamordnarna som motiv till
att avstd fran att upphandla verksamheten. Det har ocks8 framhallits
att behoven av att snabbt kunna 6ka och minska volymen ir littare
att motsvara nir verksamheten bedrivs 1 egen regi.

>2 Se Sveriges Apoteksforening (2021). Vaccination pi apotek — en mdjlighet for Sverige.
5> Grant Thornton (2021). Den privatdrivna sjukvdrdens erfarenbeter av pandemin En obero-
ende studie pd uppdrag av Vardforetagarna, s. 16 och 19 f.
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De regioner som har valt att ha virdcentralerna som bas har frimst
motiverat detta med ansvarsprincipen, det vill siga principen om att
den som ir ansvarig for en verksamhet under normala férhéllanden
ocks3 dr det 1 kris. Organiseringen av sisongsinfluensan har hir varit
grunden fér hur regionen har valt att organisera vaccinationen mot
covid-19. Virdcentralernas goda tillginglighet uppges ocksa vara ett
tungt vigande skil.

De regioner som har valt att tillskapa en ny organisation fér vac-
cinationen har motiverat det med att den inledningsvis begrinsade
vaccintillgdngen gjorde det svdrt att sprida vaccinationen pd flera
verksamheter. Valet motiverades ocksd med behovet av att undvika
en 6kad belastning p8 virdcentralerna.

3.3 Centralt stod for tillgangen till kritiska resurser

Flera regionala vaccinsamordnare, en roll som samtliga regioner in-
férde infor vaccinationerna, har till denna utredning framhaillit att
tillgdngen till personal, material och lokaler inte har varit grinssitt-
ande for vaccinationskapaciteten, utan har betonat att det ir vaccin-
tillgdngen som har styrt vaccinationstakten. Regionerna har 1 varier-
ande utstrickning underlittat utférarnas, ibland bide egen regis och
upphandlades, tillgdng till de kritiska resurserna for att genomféra
vaccinationen: lokaler, it-system, skyddsutrustning och materiel samt
personal.

Lokaler

I april 2020 beslutade regeringen om en tidsbegrinsad forordning
som innebar undantag frén vissa krav i plan- och bygglagen.” Riks-
dagen hade dessférinnan beslutat om en indring i plan- och bygg-
lagen som gav regeringen ett bemyndigande att meddela foreskrifter
om tidsbegrinsade undantag fr@n vissa bestimmelser i lagen med
anledning av spridningen av en samhillsfarlig sjukdom. Genom reger-
ingens férordning undantogs tillfilliga vdrdbyggnader, sisom en bygg-
nad som anvinds f6r vaccination mot covid-19, frn krav pd bygg- och
marklov. Som en foljd av restriktionerna fér stora sammankomster

* Férordningen (2020:254) om undantag frin plan- och byggregler for tillfilliga virdbygg-
nader till f6]jd av sjukdomen covid-19.
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under pandemin fanns fler lediga lokaler dn annars att tillgs. Idrotts-
hallar, konsertlokaler, kyrkor med flera liknande allminna lokaler
verkar ha varit vanligt anvinda komplement inom regionerna. Flera
regioner har centralt tagit fram limpliga lokaler f6r utférarna, i andra
regioner har utférarna helt ansvarat f6r det. Inventeringen av méjliga
lokaler har ofta skett 1 dialog med kommunerna, ibland med st6d av
linsstyrelserna.

It-system

Utveckling eller inkop har skett av bokningssystem. En annan
visentlig del nir det giller it-system har varit 8tgirder for att minska
pa behovet av manuell hantering och fér att sikerstilla att det blir
ritt uppgifter som fors ver till det nationella vaccinationsregistret.
Flertalet regioners egen-regi-utforare har anvint vaccinjournalsystem
for att dokumentera vaccinationen, med automatisk éverféring till det
nationella vaccinationsregistret. Ndgon region har dven sjilv utveck-
lat scanners foér att minska administrationen vid inmatningen i
journalen av uppgifterna om dosnummer och arm som vaccinationen
har getts i. Det uppges ha sparat avsevird administrativ tid for likare
och sjukskoterskor samtidigt som det bidragit till att sikerstilla att
korrekta uppgifter f6rts dver till det nationella vaccinationsregistret.

Skyddsutrustning och materiel

I mars 2020 fick Socialstyrelsen i uppdrag att sikerstilla tillgingen
till skyddsutrustning och annat sjukvirdsmaterial till {6ljd av sprid-
ningen av covid-19. Inledningsvis fanns vissa oklarheter om vilken
roll Socialstyrelsen skulle ha — om myndigheten skulle ansvara for
alla ink6p.” I uppdraget ingick att pa nationell nivd svara for férdel-
ning och vid behov omférdelning mellan huvudminnen. Vidare
skulle Socialstyrelsen s 1angt det var méjligt, ta initiativ till att skynd-
samt f 1 gdng en produktion av material inom Sverige. Myndigheten
skulle kontinuerligt inventera behoven 1 kommuner och regioner
samt fatta beslut om f6rdelning och omférdelning av material mellan

> SKR (2020). Sjalvstyre och samverkan S& bar regionerna samverkat under coronapandemin —
tre exempel, s. 11.

112



SOU 2023:73 Vaccinationskapacitet

regioner och kommuner.”® En ny férordning beslutades som gjorde
omférdelning méjlig.” Linsstyrelserna fick 1 april 2020 i uppdrag att
samordna kommunernas ligesbilder och behov av skyddsutrustning
och sjukvirdsmaterial.”® Férordningen kompletterades di med att
linsstyrelserna fick begira in uppgifter frén regioner och kommuner
om den personliga skyddsutrustning och det provtagningsmaterial
som respektive region eller kommun hade tillgdng till.

Enligt Coronakommissionen ridde det brist pd skyddsutrustning
framfér allt under mars och april 2020, men dven under viren 2021
fanns brist pd vissa produkter, sisom vissa sorters skyddshandskar.”
Nigra regioner har valt att forse utforarna (ibland sdvil utférare 1
egen regi som kommuner och privata utférare) med firdiga vaccina-
tionskit dir spruta och kanyl har ingdtt for att sikerstilla att det inte
ir en grinssittande faktor. Vissa materielbrister kvarstod nir vac-
cinationen inleddes, till exempel pd sticksiker utrustning. Sticksiker
utrustning ir ett krav enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter, men i
foreskriften ingdr att det ir under forutsittning att den finns tll-
ginglig pd marknaden.®

Personal

Forstirkningar har behévts av personal 1 det direkta vaccinations-
arbetet, men dven av personal som beriknar logistiken for likemedels-
distributionen, administratérer for tidsbokning och manuell 6ver-
foring till nationella vaccinationsregistret, it-utvecklare, etcetera.
Overlag har utférarverksamheterna, i likhet med under normala
forhllanden, ansvarat for rekryteringen av den personal som har
arbetat direkt med vaccinationen. Utférarna har forstirkt verksam-
heterna genom att timanstilla eller korttidsanstilla framfér allt pen-
siondrer, l8na in personal frn andra verksamhetsomriden och genom
att befintlig personal har arbetat extra. Behovet av personal har vari-

*¢ Regeringsbeslut 2020-03-16, dnr $2020/01558/FS och $2020/01594/FS (delvis).

% Férordningen (2020:126) om férdelning av sjukvirdsmaterial till f6ljd av spridningen av
sjukdomen covid-19.

%% Regeringsbeslut 2020-04-03, dnr $2020/02676/SO.

% SOU 2021:89. Sverige under pandemin Volym 1 Smittspridning och smittskydd, s. 318 {.

€0 14 § Arbetsmiljoverkets féreskrifter och allminna rdd (AFS 2018:4) om smittrisker: ”Vassa
foremdl som dr avsedda att anviindas pi minniskor och som kan komma i kontakt med kropps-
vitskor ska vara férsedda med en fungerande integrerad skyddsfunktion om sidana produkter
finns tillgingliga pd marknaden”.
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erat utifrdn linets storlek och hur arbetet har organiserats. Det har
dven varierat 6ver tid.

I viss utstrickning har regionerna ocksd anvint volontirer frin
frivilligorganisationer fér att vara virdar vid vaccinationskder och
liknande. Linsstyrelsen Stockholm gjorde tillsammans med Svenska
Roda Korset vren 2021 en avsiktsforklaring om frivilliginsatser for
att bidra till trygghet och underlitta virdpersonalens arbete vid
vaccinationen.®'

Tillgingen till legitimerad sjukvirdspersonal med ritt att ordinera
vaccin och personal som kan administrera vaccinet har varit avgs-
rande for genomfoérandet. Inom regionerna har bide individuell och
generell ordination anvints. Ordination enligt generella direktiv har
anvints pd de stora vaccinmottagningarna som har varit bemannade
med likare.

For att ge sjukskoterskor kompetens att ordinera har tio regioner
tagit fram egna ordinationsutbildningar och ytterligare tvd regioner
har anvint en annan regions utbildning. En del regioner har ocksa
hinvisat till Sophiahemmet Hogskolas halvdagsutbildning Covid-
vaccination i praktiken. I utbildningarna har sdvil likare och sjuksko-
terskor med specialistutbildning som 6vriga sjukskoterskor deltagit.
Sammanlagt dr det minst cirka 4 700 personer som har deltagit 1 dessa
utbildningar under 2020-2022, frimst under 2021. Fyra av regionerna
som har haft utbildningar har dock inte kunnat uppge hur minga som
har deltagit i utbildningarna. Ngon region har haft som krav att all
legitimerad sjukvardspersonal med ritt att ordinera vaccin ska gi
ordinationsutbildningen dven om de redan har formell kompetens
att ordinera. Det kan ocksd ha férekommit att sjukskoterskor har
bedémts ha kompetens dven utan att ha gdtt en ordinationsutbild-
ning. Siffran 4 700 motsvarar dirfor inte antalet sjukskéterskor som
fick behorighet att ordinera vaccin mot covid-19.

Regionernas utforare har i varierande grad anvint sig av mojlig-
heten att delegera administrationen av vaccinet till andra dn sjuksko-
terskor. En del av dem har tagit fram sirskilt stodmaterial och utbild-
ningar f6r detta. Bland annat har likarstuderande, underskoterskor
och fysioterapeuter fitt delegation att administrera vaccin. Farma-

¢! Linsstyrelsen 1 Stockholm och Svenska Réda Korset (2021). Awvsikesforklaring gillande
vaccinations- och informationsinsatser mot covid-19 mellan Lénsstyrelsens samordningskansli for
hantering av Coronavirus genom Linsstyrelsen i Stockholm och Svenska Roda Korset.
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ceuter har anvints for att dra upp vaccinet i sprutan; det ingdr i
farmaceutens kompetens och forutsitter dirmed inte delegation.®

34 Samarbete mellan regioner och kommuner

Samtliga regioner har ingitt 6verenskommelser (eller motsvarande)
med kommunerna om ansvarsférdelningen fér vaccinationerna
inom ildreomsorg och skola. Det har funnits flera olika motiv fér
detta, utdver att ta del av den vaccinationskapacitet som det innebar.
Ur ett patientsikerhetsperspektiv har regionala vaccinsamordnare
lyft fram betydelsen av att den som kinner personen ger vaccina-
tionen. Det framhills ocksd som betydande f6r att nd en hog vac-
cinationstickning att nigon som den enskilde har fértroende for ger
vaccinationen.

Det har varierat éver landet, men ocksd mellan typ av insats, hur
ansvarsfoérdelningen har sett ut nir det giller att ordinera, admini-
strera och registrera vaccinationen mot covid-19. I tabell 3.2 ges en
oversikt over hur ansvaret har férdelats mellan insatser 1 olika lin.

Ansvarsfordelningen har dven varierat éver tid. Det finns exem-
pel bide pd att kommunerna vid dos 3 har tagit ett storre ansvar fér
vaccinationen och det omvinda. Forindringarna har bland annat skett
med hinvisning till kapacitet — att regionen nu har kapacitet {or att
hantera vaccinationen eller att vaccinationen tringer undan arbets-
uppgifter inom huvuduppdraget hos den kommunala utféraren.
Ibland har ocks& personal frin region och kommun tillsammans vac-
cinerat pd ildreboenden, nir den ena aktéren inte har haft tillricklig
bemanning.

1 séirskilda boenden for ildre (SABO) och inom hemsjukvdrd inom
ordindrt boende ir det mer vanligt att kommunens utférare har
ansvarat f6r vaccinationen. Vaccinationerna har 1 huvudsak skett pd
de sirskilda boendena respektive i det ordinira boendet nir det giller
dessa tvd insatser. I ndgra lin har regionens utférare ansvarat for att
ordinera vaccin och registrera vaccinationen, dven om kommunens
utforare har administrerat vaccinet och himtat in hilsodeklarationen
som anvints som underlag f6r ordinationen. Men iven 1 de fall d&
regionens utforare har ansvarat f6r hela vaccinationskedjan ordina-

627 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden.
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tion och administration av vaccin samt registrering av vaccination
har kommunernas utforare haft en betydande del i arbetet med att
forbereda for vaccinationen pd de sirskilda boendena.

Det ir frimst regionens utférare som har ansvarat fér vaccina-
tionen av hemtjinsttagare som inte har hemsjukvard och av kommu-
nernas vdrd- och omsorgspersonal. 1 huvudsak har vaccinationerna
skett pd regionernas vaccinplatser (vdrdcentral eller annan vaccin-
plats). For hemtjinsttagare som har haft svirt att ta sig till vaccin-
platserna har region och kommun bland annat tillsammans orga-
niserat for vaccination 1 hemmet och sjukresa till vaccinplats har
erbjudits. Aven andra mer pragmatiska l6sningar har tillimpats nir
det giller hemtjinsttagare som inte har kunnat ta sig till vaccin-
platserna, till exempel har det f6rekommit att kommunens hemsjuk-
vérd tllfilligt har ”skrivit in” dessa 1 hemsjukvirden 1 ordinirt bo-
ende och vaccinerat 1 hemmet.

Inom ett fital regioner har kommunerna ansvarat fér vaccina-
tionen av vird- och omsorgspersonalen. Det har d4 varit den kom-
munala utférarens féretagshilsovird eller den egna personalen som
har utfért vaccinationen.

Det ir 1 huvudsak regionens utférare som har ansvarat f6r vac-
cinationen av skolelever. Skolorna har ofta sttt fér virdskapet — det
vill siga skolorna har organiserat f6r vaccinationen genom att skicka
ut information frén regionen och himta in samtycke frin virdnads-
havarna pd regionens blankett samt har tillhandahillit lokal och
hjilpe till att hantera kén infér vaccination, etcetera. Vaccinationen
har i huvudsak skett i skolans lokaler eller i nira anslutning till dessa,
till exempel 1 idrottshall. I en region har vaccinationen 1 stillet skett
genom kallelse till vaccinplatserna och skolorna har dir inte med-
verkat 1 férberedelserna av vaccinationen. Det finns ocksd enskilda
skolor inom négra lin dir ansvarsférdelningen har varit annorlunda.
Bland dessa finns exempel pd sdvil skolor som har bistitt med att
administrera vaccinet, som skolor som har avbojt att 1ita vaccina-
tionen ske pa skolan.

Samverkan om vaccinationen av eleverna har i de flesta lin myn-
nat ut 1 en ansvarsférdelning som bdde regionala vaccinsamordnare
och foretridare for skolan beskriver som funktionell. Men flera vaccin-
samordnare beskriver det som en svirare process att komma fram till
en ansvarsfordelning vad giller eleverna dn f6r de andra omrédena.
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Tabell 3.2  Ansvarsférdelning vaccination inom aldreomsorg och skola

Per region vid dos 1

Region SABO Hemsjukvard Hemtjanst Personal Skola
Blekinge Kommun (V, R) Kommun Region Region Region
Region (0) Kommun (Va)
Dalarna Kommun (V) Kommun (V)  Kommun (V)  Kommun (V) Varierat
Region Region Region Region
(0, V,R) (0, V,R) (0, V,R) (0, V,R)
Gotland Region Region Region Region Region
Kommun (V&)
Gavleborg  Kommun Varierat Region Region Region
Kommun (Va)
Halland Region Kommun Region Varierat Region
Kommun (Va)
Jamtland Kommun (V)  Kommun (V)  Region Region Region (V, R)
Hérjedalen  Region Region Kommun
(0, V,R) (0,R) (0, V)
Jonképing  Kommun Kommun Region Region Region
Kommun (Va)
Kalmar Kommun Kommun Varierat Varierat Varierat
Kronoberg ~ Kommun Kommun Region Kommun Region
Kommun (Va)
Norrbotten ~ Kommun Kommun Varierat Varierat Region
Kommun (Va)
Skane Region Varierat Varierat Region Region
Kommun (Va)
Stockholm  Kommun (V)  Region Region Region Region
Region (0, R) Kommun (Va)
Sormland ~ Kommun (V) Kommun (V)  Region Region Region
Region (0, R)  Region (0, R) Kommun (Va)
Uppsala Region Kommun Region Region Region
Varmland ~ Kommun (V) Varierat Varierat Region Region
Region (0, R) Kommun (V&)
Vaster- Kommun (V)  Kommun (V)  Varierat Varierat Region
botten Region (0, R)  Region (0, R) Kommun (V&)
Véster- Kommun (V) Kommun (V)  Region Region Region
norrland Region Region Kommun (V&)
(0,V,R) (0,V,R)
Vastman-  Region Kommun Region Region Region
land Kommun (V&)
Véstra Kommun (V) Kommun (V), Region Region Region
Gétaland Region (0, R)  Region (0, R) Kommun (V4)
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Region SABO Hemsjukvard Hemtjanst Personal Skola
Orebro Kommun (0, V) Varierat Region Region Region
Region (R) Kommun (Va)
Oster- Kommun Kommun Region Region Region
gotland Kommun (V&)

Kélla: Intervjuer. Anm.: 0=0Ordinerat vaccin. V=administrerat vaccin. R=registrerat vaccination i
nationella vaccinationsregistret. Va=Vérdskap. Region och kommun syftar i tabellen dven pa eventuella
underleverantorer.

I samtliga regioner utarbetades ansvarsfordelningen enligt ovan efter
att pandemin inletts och med ett undantag uppges den inte finnas
med sedan tidigare i beredskapsplan eller liknande.

Tre omriden har format forutsittningarna f6r hur kommunerna
och skolhuvudminnen har involverats. I tilligg till dessa tre omriden
som beskrivs nedan lyfts inom skolan ocks3 sikerhetsaspekten fram,
d3 det har férekommit att skolorna har fitt hotfulla brev dir av-
sindaren motsitter sig de frivilliga vaccinationerna. Kommunernas
foretridare, som utredningen har intervjuat, har betonat vikten av att
skolan inte skulle ta stillning for eller emot vaccinationen utan vara
en neutral part.

Ansvar och kompetens

Som beskrevs tidigare ir regionerna ansvariga for vaccinationen mot
covid-19 och kommunerna har endast ett begrinsat hilso- och sjuk-
virdsansvar. Kommunernas utférare har dirfor vanligen inte kompe-
tens for ordination, om de inte har distriktskoterska anstilld eller har
anstillda sjukskoterskor som bedémts ha kompetens enligt Socialsty-
relsens ordinationsféreskrifter. Diremot har kommunerna som regel
kompetens for att administrera vaccinet genom att det finns sjuksko-
terskor anstillda inom sirskilda boenden och hemsjukvard.

Nir det giller skolans elevhilsa ska denna enligt skollagen frimst
vara forebyggande och hilsofrimjande med syfte att stédja elevernas
utveckling mot utbildningens mal.> Genom smittskyddslagens re-
glering har skolhuvudminnen for sivil kommunala skolor som fristé-
ende skolor ocks ansvar {6r vaccinationer inom de nationella vaccina-
tionsprogrammen. Hiri ingdr dock inte vaccination mot pandemi
eller specifikt mot covid-19.

% Se 2 kap. 25 § skollagen (2010:800).
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Kapacitet

De intervjuade inom bdde dldreomsorgen och skolan har hinvisat till
att kommunernas verksamheter inte ir bemannade for att pd kort tid
stilla om till att hantera en omfattande vaccinationsinsats dir dubbel-
bemanning krivs. Nir skolorna vaccinerar enligt de nationella vaccina-
tionsprogrammen ir det en planerad insats, som kan genomféras
under en lingre tidsperiod.

Kapacitetsutmaningen for dessa verksamheter dterkommer ocksd
iandra statliga utredningar. Bland annat framférde Coronakommis-
sionen att tillricklig bemanning borde sikerstillas och att den medi-
cinska kompetensen borde stirkas inom ildreomsorgen.** Nir det
giller kapaciteten inom elevhilsan uppskattar "Utredningen om elev-
ernas mojlighet att nd kunskapskraven” att det finns en skolskoterska
per 440 elever. Utredningen visar ocksd pd att spannet mellan olika
skolor dr timligen stort — exempel ges som varierar mellan 345 och
840 elever per skolskoterska.®

Journalsystem och overforing till det nationella
vaccinationsregistret

Om kommunen har journalsystem som inte har automatisk 6ver-
foring till det nationella vaccinationsregistret méste dverfoéringen 1
stillet hanteras pd annat sitt — halvautomatiskt eller manuellt. Nigra
regioner har dirfor valt att skota registreringen till det nationella
vaccinationsregistret, iven om kommunens personal har ansvarat fér
att administrera vaccinet. En region har gett kommunen tillgéng ll
samma vaccinjournalsystem som regionen har for att pd sd sitt siker-
stilla 6verforingen till vaccinationsregistret.

De olika journalsystemen har ocksd betydelse nir regioner och
kommuner har delat pd ansvaret f6r vaccinationen. Nir regionens
utférare har ansvarat for ordinationen och registreringen till det
nationella vaccinationsregistret och kommunens utférare ansvarat
f6ér administrationen av vaccinet journalfér de 1 sina respektive journal-
system. Kommunens utférare behdver samtidigt {8 uppgifter om att
en viss boende eller hemsjukvardstagare har fitt vaccin ordinerat och

 SOU 2020:80. Aldreomsorgen under pandemin, s. 16 {.
% SOU 2021:11. Bdttre majligheter for elever att nd kunskapskraven — aktivt stod- och elevhdlso-
arbete samt stirkt utbildning for elever med intellektuell funktionsnedsittning, s. 541.
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regionen behover 3 information om att vaccinet ir administrerat for
att kunna registrera 1 det nationella vaccinationsregistret. Visst ut-
rymme for att dela uppgifter finns dock genom lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation under férutsittning att
samtycke ir inhimtat.

3.5 Samarbete mellan regioner och andra vardgivare

Utdver samarbetet med kommunerna, har i flertalet regioner ocksd
samarbete skett med andra virdgivare, frimst med Kriminalvirden
och med stora arbetsplatsers foretagshilsovard.

3.5.1 Kriminalvarden

Tillgdngen till hilso- och sjukvird fér intagna pd hikte och anstalt
regleras genom fingelselagen (2010:610), fingelsefoérordningen
(2010:2010), hikteslagen (2010:611) och hiktesférordningen
(2010:2011). I dessa finns bestimmelser om att varje hikte och varje
anstalt ska ha tillgdng till legitimerad likare och personal med limp-
lig sjukvirdsutbildning.*

Kriminalvdrdens ambition har varit att sjilv genomféra vaccina-
tioner pd anstalter och hikten. Inledningsvis prévade Kriminalvirden
om det skulle vara mojligt att myndigheten fick en egen vaccintilldel-
ning, att hantera 1 enlighet med Folkhilsomyndighetens rekom-
mendationer. Eftersom Folkhilsomyndigheten ansvarade {6r férdel-
ning av vaccin och méste leverera i enlighet med lagen om handel
med likemedel bedémdes det inte vara méjligt. Kriminalvarden sak-
nar ocksd partihandelstillstdnd for att kunna hantera vaccin mellan
verksamhetsstillen.*”

Samtliga anstalter och hikten har egen sjukvardspersonal (sjuk-
skoterskor och likare), som sedan tidigare bland annat utfért vaccina-
tion mot sisongsinfluensan och hepatit. Av det totala antalet vaccin-
doser som har getts 1 Sverige mot covid-19, ir det en brikdel som har
getts inom anstalter och hikten — cirka 19 000 doser av totalt 25,5 mil-

Se 9 kap. 1§ forsta stycket fingelselagen (2010:610), 5 kap.1 § férsta och andra stycket
hikteslagen (2010:611), 25 § fingelseférordningen (2010:2010) och 15 § hiktesférordningen
(2010:2011).

 Kriminalvirden (2021). Plan for vaccination mot covid-19 i Kriminalvdrden, s. 4.
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joner administrerade doser till och med december 2022. Men huvud-
delen av dessa, 98 procent, har getts av Kriminalvirdens sjukvards-
personal. Resterande del, cirka 400 doser, har regionens utfoérare
ansvarat for ordinationen, vaccinationen och registreringen av.®

Formerna fér genomforandet har gjorts upp inom varje region
och anstalter och hikten har fitt vaccintilldelning frin respektive
region. Mélet har varit att klienter i Kriminalvirden vaccineras i
samma takt som &vriga befolkningen, i enlighet med Folkhilsomyn-
dighetens rekommendationer. Over lag uppges det ha fungerat vil
och det har varit méjligt att genomféra vaccinationen i enlighet med
rekommendationerna. Omsittningen av klienter har dock férsvarat
vaccinationsarbetet. Det har exempelvis varit en utmaning att kunna
ge klienter pafyllnadsdoser 1 ritt tid vid forflyttning mellan anstalter
och hikten 1 olika regioner, nir regioner har befunnit sig 1 olika faser
av vaccinationen.

Vaccinationerna har byggt pa klientens uppgifter om hur ménga
doser hen har fitt tidigare och med vilket vaccin. Kriminalvirdens
sjukvirdspersonal har inte tillgdng till uppgifter om eventuella vaccin-
doser som klienter har fitt utanfor Kriminalvirden, pi motsvarande
sitt som en regions utforare inte har tillgdng till uppgifter om vaccina-
tioner som en invanare har fitt hos en annan virdgivare. Klienterna
har heller inte tillgdng till datorer och e-legitimation och har dirmed
inte kunnat fi ut vaccinationsbevis digitalt, men har kunnat begira
det pd blankett frin E-hilsomyndigheten. Eftersom vaccinationen
under en period varit en forutsittning for att f permission, med hin-
visning till risken att klienten annars tar med smitta in pd anstalten,
har det funnits en risk for att felaktiga uppgifter har limnats.

I likhet med nir besoksforbud gillde pa sirskilda boenden var det
1 huvudsak medarbetarna som riskerade sprida smitta inom anstalter
och hikten. Till skillnad frén vird- och omsorgspersonalen inom
sirskilda boenden som ingick i de tidigt prioriterade grupperna, vac-
cinerades Kriminalvdrdens personal tillsammans med resterande be-
folkning utifrin Folkhilsomyndighetens rekommendationer 1 huvud-
sak pd vaccinplatserna. Ett fital anstillda vaccinerades med restdoser i
samband med vaccinationen av de intagna. Regionen har di ansvarat
for registreringen i det nationella vaccinationsregistret, dven om Kri-
minalvirdens sjukvardspersonal ordinerat och administrerat vaccinet.

¢ Uppgifter frin Kriminalvirden, inskickat 2023-02-09.
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Kriminalvirdens mal har varit att 3 en stor andel (75 procent) av
myndighetens klienter och medarbetare att vaccinera sig under det
forsta halviret 2021.%” Milet har dock inte kunnat féljas upp totalt
for Kriminalvirden eftersom myndigheten av sekretesskil inte fir
tillgdng till statistiken. Kriminalvdrden har arbetat med motivations-
insatser och har tagit fram ett eget informationsmaterial pd flera sprik
samt stodmaterial till personalen for att kunna hélla motiverande sam-
tal. Aven personalgruppen har motiverats till att vaccinera sig och har
haft mojlighet att gora det pd vaccinplatserna pd arbetstid.

3.5.2  Arbetsgivare med manga anstillda

Vid inledningen av pandemin var flera féretag intresserade av att, via
sin foretagshilsovdrd, vaccinera personalen och tog kontakt med
respektive region for att f8 mojlighet till det. Utdver ett intresse av
att bidra i ett kritiskt lige, ville féretagen minska risken f6r produk-
tionsbortfall till {6]jd av frinvaro pd grund av dels sjukdom, dels att
personal var borta frdn arbetsplatsen fér att vaccinera sig. Ytterligare
ett skil som framforts till denna utredning var att arbetsplatserna
dirigenom skulle 3 en bild av hur minga som vaccinerat sig for att
kunna ha en beredskap foér produktionsbortfall till f6ljd av sjukdom.

Regionerna hade ocks3 intresse av ett samarbete for att 3 ytter-
ligare vaccinationskapacitet och for att nd yrkesgrupper med l3g vac-
cinationstickning. Inledningsvis fanns det dock begrinsningar for
att férdela vaccinationen pa ytterligare aktorer eftersom det var lig
vaccintillgdng. Regionerna ansvarade ocksd for att se till att priori-
teringsordningen foljdes. Senare, nir det fanns tillrickligt med vaccin
for att vaccinera hela befolkningen, skulle vaccinationen p&gd under
sommaren och di var bide intresset och kapaciteten mindre for att
vaccinera frin foretagens sida.

En annan avgdrande faktor var utrymmet som lagen om offentlig
upphandling medger for att ingd den hir typen av 6verenskom-
melser. Sammantaget resulterade dialogerna i att ett mindre antal
foretagshilsor deltog 1 vaccinationen. Det var framfér allt vid ett par
stora industrier; ett par regioner ingick ocksd dverenskommelser
med Forsvarsmaktens foretagshilsovird. Regionerna har dven skapat

% Kriminalvirden (2021). Plan for vaccination mot covid-19 i Kriminalvdrden, s. 5.
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forutsittningar for arbetsplatsnira vaccination p andra sitt, till exem-
pel genom mobila vaccinationsenheter.

3.6 Samverkan mellan regioner och lansstyrelser
3.6.1 Lansstyrelsens uppdrag

I december 2020 gav regeringen linsstyrelserna i uppdrag att, i sam-
rid med Folkhilsomyndigheten och pd regionens initiativ, bistd
regionerna vid genomférandet av vaccinationen mot covid-19.”

Uppdraget hade fokus pd foljande fyra delar:

e Bistd regionerna med att férbereda och genomféra vaccinationen,
till exempel vad giller logistikhantering.

e Ta initiativ till praktiska frigor och féra dialog med berérda
aktorer.

e Anpassa och sprida information om vaccinet.

e Samordna kommunikationen om vaccineringen med den kom-
munikation om pandemin som pigick nationellt och regionalt.

Senare, 1 september 2021, fick linsstyrelserna dven 1 uppdrag att bistd
regionerna 1 arbetet med att nd en hogre vaccinationstickning och
att dd sirskilt rikta in sig pd de grupper dir vaccinationstickningen
var ligre samt att sammanstilla och sprida dtgirder som hade god
effekt.”! Linsstyrelsen Stockholm gavs en samordnade roll for de
bida uppdragen. Genom regeringsuppdraget om att bistd i arbetet
med att nd en hdgre vaccinationstickning avsattes ocksd medel till
linsstyrelserna for det uppdraget.

Linsstyrelserna har under pandemin dven haft i uppdrag att sam-
ordna, stirka och utveckla kommunikationsinsatserna riktade till
allminheten med anledning av covid-19-pandemin” samt att bistd
Socialstyrelsen i samordningen av skyddsutrustning och annat sjuk-
virdsmaterial”. Linsstyrelserna har vidare haft i uppdrag att bistd
regionerna 1 arbetet med att utdka kapaciteten for storskalig prov-

70 Regeringsbeslut 2020-12-08, dnr $2020/09217 (delvis).
7! Regeringsbeslut 2021-09-16, dnr $2021/06455.

72 Regeringsbeslut 2020-11-05, dnr $2020/08106.

7> Regeringsbeslut 2020-04-03, dnr $2020/02676/SOF.
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tagning fér covid-19.”* Linsstyrelserna startade ett samordnings-
kansli pd linsstyrelsen 1 Halland under covid-19-pandemin. Samord-
ningskansliet har bland annat samordnat frigor mellan linsstyrelser
och kontakten mellan linsstyrelserna och centrala myndigheter samt
samordnat kommunikationen utit.

For en del linsstyrelser blev regeringsuppdraget frin december
2020 startpunkten for arbetet kring vaccinationen. Andra linssty-
relser arbetade redan innan uppdraget gavs med att bistd regionerna
1 vaccinationsférberedelserna, utifrin deras uppdrag i aktuella férord-
ningar. Linsstyrelsernas ¢vergripande uppdrag regleras dels i férord-
ningen (2017:868) med linsstyrelseinstruktion, dels 1 férordningen
(2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter infér
och vid héjd beredskap.

Av instruktionen framgir bland annat att linsstyrelserna ska verka
for att de nationella mélen fir genomslag i linet och utifrdn ett statligt
helhetsperspektiv arbeta sektorsovergripande. Linsstyrelserna ska
ocksd samordna olika samhillsintressen och statliga myndigheters
insatser inom myndighetens ansvarsomriden samt inom sin verk-
samhet frimja samverkan mellan kommuner, regioner, statliga myn-
digheter och andra relevanta aktérer 1 linet.

Linsstyrelserna ir geografiskt omrddesansvariga myndigheter med
uppgifter enligt férordningen (2017:870) om linsstyrelsernas kris-
beredskap och uppgifter infér och vid hojd beredskap och den hogsta
civila totalférsvarsmyndigheten inom linet. Linsstyrelsen ska enligt
férordningen stédja de aktdrer som dr ansvariga for krisberedskapen
1 linet nir det giller planering, risk- och sirbarhetsanalyser samt
utbildning och 6vning. Vid en kris ska linsstyrelsen verka for att nod-
vindig samverkan sker kontinuerligt inom linet och med nirliggande
lin samt ska samordna verksamhet mellan kommuner, regioner och
myndigheter.

Det geografiska omridesansvaret tydliggérs genom skriften Léns-
styrelsens geografiska omrddesansvar Vigledning for utévande. Enhgt
denna skrift handlar linsstyrelsernas geografiska omridesansvar i
praktiken om att fi alla inblandade aktdrer att dra &t samma hall i
fridgor om krisberedskap och civilt férsvar. I linsstyrelsens samman-
hillande roll ingdr att se till att ndédvindig samverkan sker kontinu-

7* Regeringsbeslut 2020-06-04, dnr $2020/05027/FS (delvis).
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erligt, bide inom linet och med nirliggande lin. Det ingdr ocks3 att
linka samman den lokala nivin med den nationella.”

I ulligg till uppdragen i de ovannimnda tvd férordningarna kan
ocksd nimnas att linsstyrelserna har i uppdrag att stédja implemen-
tering av folkhilsopolitiken.”

I samband med den nya beredskapsstrukturen som inférdes frén
och med oktober 2022, tillkom en ny nivd genom att sex civilomriden
inrittats och landshévdingen vid en utpekad civilomridesansvarig
linsstyrelse idr civilomrideschef. De civilomridesansvariga linssty-
relserna har framfér allt uppgifter infér och vid hojd beredskap. Vid
fredstida kriser som berér flera lin inom civilomridet ska de verka
for linsoverskridande samordning av linsstyrelsernas planering och
forberedelser for fredstida krissituationer. Civilomrddeschefen ska
ha f6rmiga att utgdra en gemensam funktion f6r stdd till linsstyrel-
sernas hantering av krisen. Basen dr dock dven fortsatt linsstyrelsen
och dess uppgift att vara sammanhéllande och stédjande inom kris-
beredskap och civilt férsvar i linet.”

Utredningen “En indaméilsenlig statlig samverkan med kom-
muner och regioner” har bland annat 1 uppdrag att ”sirskilt analysera
linsstyrelsernas, och vid behov andra statliga myndigheters, férut-
sittningar for att hantera och stdédja samverkan, dialog och informa-
tionsutbyte mellan staten och kommuner och regioner” och det kan
dirigenom komma ytterligare underlag som kan férstirka férutsite-
ningarna for samverkan. Utredningen ska redovisas senast den
20 juni 2024.

3.6.2  En splittrad bild av samverkan

For flertalet regioner och linsstyrelser var det inledningsvis oklart
vilken roll som linsstyrelserna skulle kunna ha vid vaccinationen
mot covid-19. For nigra linsstyrelser resulterade samverkan med
regionerna 1 att linsstyrelsen fick en betydelsefull roll f6r vaccina-
tionens genomforande. Dessa linsstyrelser tog en ledande roll for
att formera en gemensam inriktning och bidrog med resurser och
konkret stdd i arbetet. Linsstyrelserna var hir betydelsefulla bland

75 Lansstyrelsen Uppsala lin (2019). Lansstyrelsens geografiska omrddesansvar Vigledning for
utévande.

76 Regeringsbeslut 2022-03-31, dnr S2018/04690 och S2022/01941 (delvis).

77 SOU 2021:25. Struktur for Skad motstandskraft, s. 347.
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annat for samverkan med kommunerna, inte minst med skolorna.
Det finns ocksd exempel pd linsstyrelser som tog fram konkreta ana-
lysverktyg, f6r att analysera logistiken eller vaccinationstickningen.
I tabell 3.3 finns listat goda exempel frin dessa linsstyrelser.

Tabell 3.3 Goda exempel fran lansstyrelsernas arbete
med att bista regionerna

Uppdraget om att bista regionerna vid genomforandet av vaccinationen mot covid-19

Formera en gemensam inriktning.

Facilitera samverkansmdten med regioner, kommuner, kommunforbund
och frivilligsektorn.

Ge analysstod avseende logistik med omfallsplanering utifran vaccintillgang.

Kartlagga och tillhandahélla kontakter for lokaltillgang samt till olika boenden och skolor.
Producera och dversatta informationsmaterial.

Uppdraget om att hista regionerna i arbetet med att na en hogre vaccinationstickning
Ta fram verktyg for analys av vaccinationstackning och bidra i analysen.

Kartlagga och tillhandahalla kontakter till frivilligsektorn och religiosa samfund
samt till stora arbetsgivare med manga laginkomsttagare.

Tillhandahalla informatorer.
Kalla: Intervjuer.

Men {6r flera linsstyrelser verkar rollen framfér allt ha varit att himta
in underlag for ligesrapporten som de har limnat tll regeringen och
myndigheterna genererade dirigenom, utifrin regionens perspektiv,
frimst behov av att limna underlag och delta i ytterligare méten. Hir
verkar det ha funnits olika férvintningar pa vad linsstyrelserna kan
bidra med nir en del linsstyrelser inte kunde motsvara konkreta
insatser och resurser som efterfrigades frin regionerna. Behovet av
stdd har ocks8 varierat mellan regionerna.

Linsstyrelsens roll under pandemin har dven behandlats av andra
utredningar. I rapporten Riktade vaccinationsinsatser Lardomar frin
regionernas arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot
covid-19 beskrivs att linsstyrelsernas roll uppfattades som otydlig
och att det ir en splittrad bild av hur regionernas och linsstyrelsernas
samarbete fungerat nir det giller vaccinationerna. ”®

Aven i Coronakommissionens betinkande framkommer en delad,
eller splittrad, bild av hur samverkan har fungerat och vad den har resul-

78 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2022). Riktade vaccinationsinsatser Lirdomar
frén regionernas arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot covid-19.
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terat i. Coronakommissionen behandlade linsstyrelsernas roll frimst
nir det giller myndighetens uppdrag kring att ta fram en ligesbild
for respektive lin och bistd 1 samordningen av utrustning och material.

Vissa kommuner och regioner anser att linsstyrelsen har spelat en viktig
roll i deras lin och bidragit till f{6rmigan att hantera pandemin. Det har
exempelvis skett genom gemensamma kommunikationsplattformar fér
linet, samverkanskonferenser och juridiskt stéd. Andra dr mer kritiska
och menar att linsstyrelsen har varit f6r passiv och inte hittat sin roll i
den hir krisen. Om det geografiska omridesansvaret som krisbered-
skapssystemet bygger pd ir otydligt finns risk for att insatser férsenas
eller blir ineffektiva. Det pekar pa vikten av en kontinuerlig dialog mellan
linsstyrelserna, regioner och kommuner om férdelning av roller och
ansvar pd regional nivd infér en krissituation.”

Kommissionen konstaterar att flera linsstyrelser och kommuner
saknade pandemiplaner innan pandemin brét ut och, i de fall sddana
planer fanns, var de oftast inte uppdaterade eller integrerade 1 verk-
samheten. Vidare konstaterar kommissionen att regionala och centrala
aktorer inte heller hade &vat i ndgon stérre omfattning.™

Aven vid utvirderingen av svininfluensan konstaterade Riksrevi-
sionen att linsstyrelserna hade en begrinsad 6éverblick 6ver pandemi-
planeringen och férmdgan att hantera en influensapandemi i respek-
tive lin samt 6ver beredskapen som finns hos aktérerna i linet.' Av
MSB:s och Socialstyrelsens utvirdering av svininfluensan framgar att
det fanns olika férvintningar och synpunkter pd linsstyrelsernas
roll.¥ En av slutsatserna i utvirderingen ir att samverkan pd nationell
och regional nivd bér férdjupas och rollférdelningen fortydligas,
diremot finns det enligt utvirderingen inte behov av att férindra
ansvarsférdelning eller instruktioner.*

De tre olika utredningarna som har behandlat linsstyrelsernas sam-
verkan vid covid-19 visar att det utifrdn samma uppdrag har blivit olika
utfall. Tidigare utredningar visar ocksd att det inte ir ndgot som ir
unikt {6r vaccinationen mot covid-19; det verkar som att vissa lins-
styrelser har haft svirt att hitta sin roll dven inom andra uppdrag.
Diremot ir det inte lika tydligt vad som ir skilet till det. Forklaras

7 SOU 2022:10. Sverige under pandemin Volym 2 Forutsittningar, vigval och utvirdering,
s. 428 f.

0 SOU 2021:89. Sverige under pandemin Volym 1 Smittspridning och smittskydd, s. 199.

81 Riksrevisionen (2008). Pandemier — hantering av hot mot ménniskors hilsa, s. 62 {.

82 MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI)2009 — utvirdering av forberedelser och
hantering av pandemi, s. 16.

3 MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI)2009 — utvirdering av forberedelser och
hantering av pandemi, s. 23.
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det som uppfattas som otydligheter i rollen och som brist pj effek-
tiva insatser av ett otydligt uppdrag, brister i ledning och organisa-
tion eller av brister 1 resurser och kompetens? For att lyckas 1 upp-
draget som geografiskt omridesansvarig har vikten av att ha etablerat
samverkanstrukturer innan krisen, eftersom det finns begrinsat med
tid for att reda ut rollférdelningen nir krisen vil idr ett faktum, be-
tonats i denna utrednings samtal.

3.7 Kapacitet i férhallande till vaccintillgang
och nordisk jamférelse

Regionerna har i huvudsak vaccinerat i takt med det vaccin som har
levererats till regionerna. I figur 3.1 jimférs antalet anvinda doser
per minad med mingden vaccin som levererats till regionerna.
I huvudsak gir dessa 1 takt med varandra, men under det forsta halv-
3ret overstiger vaccinleveranserna ndgot vaccinationen. Sett till hela
perioden december 2020 till och med maj 2021 utgérs skillnaden av
1,5 miljoner vaccindoser. Det gir dock inte att utgd frin att vaccina-
tionen ska ligga helt i takt med leveranserna, i synnerhet inte under
den inledande perioden d& det utifrin den bristsituation som rddde
fanns osikerhet om hur mycket vaccin som skulle komma att leve-
reras. Osikerheten och variationen 1 vaccinleveranserna péverkade
férutsittningarna for att planera in och genomfora vaccinationen.
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Figur 3.1 Levererade vaccindoser till regionerna i férhallande
till anvdnda doser, december 2020-december 2022
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Kélla: Folkhalsomyndigheten.

Vaccinationskapaciteten dr ocksd 1 niv med tidigare vaccinations-
omging i samband med svininfluensan. D4 administrerades som mest
cirka 700 000 doser per vecka.* Vid kulmen denna ging, vecka 24
2021, administrerades som mest nirmare 800 000 doser. *> Denna
vaccinationskapacitet motsvarar att det skulle ta cirka sju veckor att
vaccinera hela den resterande befolkningen éver 18 &r med férsta
dosen, om samtliga hade velat vaccinera sig.** Kapaciteten uppges
dock ha varit hégre dn volymen som vaccinerade sig, totalt drygt
1,2 miljoner vaccinationer per vecka.*”

Det har funnits viss variation vad giller hur snabba regionerna var
med att komma i1 ging med vaccinationen. Huvuddelen av regio-

% MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI) 2009 — utvérdering av forberedelser och
hantering av pandemin, s. 87.

% Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten (2022).
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2022-12-29.

8 Beriknat pd den mingd i befolkningen som inte var vaccinerade med en dos vid utgingen av
april 2021.

87 SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 3 2021-02-25,
s. 7.
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nerna inledde vaccinationen 1 vecka 52 2020. Vid de tidpunkter dd
flest vaccinerade sig inom respektive region var vaccinationskapa-
citeten, mitt som andelen som vaccinerade sig, timligen lika 6ver
landet — motsvarande mellan sju och nio procent av befolkningen
inom respektive region.*® Aven om regionerna har organiserat vac-
cinationen pd delvis olika sitt, verkar det som att det inte inneburit
att regioner nitt olika omfattning pd volymen av flest vaccinerade
under en vecka.

I en nordisk jimforelse dr ocksd kapaciteten mitt som volymen
nir flest vaccinerades pd en vecka timligen lika. Vid kulmen, nir
huvuddelen av befolkningen vaccinerades, hade Danmark och Finland
en vaccinationskapacitet motsvarande nio respektive sex procent av
hela befolkningen. I figuren nedan jimfors totala antalet doser som
har getts per minad 1 de nordiska linderna, vilket visar pd att Sverige
har haft en forhillandevis hég kapacitet. Sverige har vaccinerat flest
per minad med undantag f6r tvd minader dd Danmark legat hogre.
Det totala antalet anvinda doser under denna period varierar mellan
25,5 miljoner doser 1 Sverige och 12,3 miljoner doser 1 Norge. Av
grafen framgdr ocks3 att vaccinationsorganisationerna har behovt ha
stor flexibilitet vad giller omfattning, eftersom mingden admini-
strerade vaccindoser varierat kraftigt.

8 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten (2022).
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/, himtat
2022-12-29 och Statistikmyndigheten SCB (2023). https://www.scb.se/hitta-
statistik/statistik-efter-amne/befolkning/befolkningens-
sammansattning/befolkningsstatistik/pong/tabell-och-diagram/folkmangd-och-
befolkningsforandringar---helarsstatistik/folkmangd-i-riket-lan-och-kommuner-31-
december-2021-och-befolkningsforandringar-2021/, himtat 2023-09-05.
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Figur 3.2 Anvanda doser i de nordiska ldnderna, redovisat efter land

och manad, december 2020-december 2022
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Kélla: Folkhelseinstituttet (Norge); Folkhalsomyndigheten (Sverige); Institutet for halsa och valfard
(Finland) och Statens Serum Institut (Danmark).

Aven om de nordiska linderna delvis har olika hilso- och sjukvirds-
system har en gemensam nimnare {ér vaccinationen mot covid-19
varit att ansvaret fér utforandet har varit decentraliserat till regional-
eller lokalnivd och att flera olika typer av aktdrer har utfért vaccina-
tionerna. I tabell 3.4 beskrivs hur arbetet har organiserats i de nor-
diska linderna.

Tabell 3.4 Organisation for vaccinationen mot covid-19
i de nordiska landerna

Land Ansvar och utforare

Danmark Regionerna har ansvarat for vaccinationen. Kommunerna har ansvarat for
vaccinationen av personer pa omsorgshoenden och personer med hemtjanst.
For personal pé sjukhus och omsorgshoenden som omfattas av prioriteringen
har respektive arbetsplats ansvarat for vaccinationen. F& skolor har erbjudit
vaccination. Vaccination har erbjudits hos praktiserande lkare, pa vissa
apotek och pa vaccincenter (offentligt och privata drivna).
Vaccinationen har varit gratis for de grupper som varit rekommenderade att
vaccinera sig.
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Land

Ansvar och utforare

Finland

Norge

Kommunerna har ansvarat for vaccinationen. Hemtjénsten har genomfort
vaccinationer i de aldres hem. Kommunerna har ocksa avgjort skolhalso-
vardens deltagande i vaccineringen. Kommunerna har samarbetat med sitt
sjukvardsdistrikt och specialupptagningsomréade (ERVA) samt privata aktorer
(foretagshalsovarden och privata serviceproducenter).

Vaccinationen har varit gratis for alla som vill bli vaccinerade.

Kommunerna har ansvarat fér vaccinationen. Inom aldreomsorgen
organiserades uppsokande verksamheter och de &ldre vaccinerades vid
aldreboende eller i hemmet. Som huvudregel har respektive vardcentral
ansvarat for vaccinationen av elever. Vaccination har erbjudits bland annat
pa vaccincenter, apotek, helsehus och |dkarpraktiker. Fastlakaren har
ansvarat for att sakerstalla att patienterna har mottagit information om
vaccinationsmojligheten.

Vaccinationen har varit gratis for alla som vill bli vaccinerade.

Kalla: SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jamforelse av vaccination mot covid-19 Underlags-
rapport till S 2022:17 Utredning om en utvérdering av genomférande av vaccinering mot sjukdomen

covid-19.
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4 Vaccinationstackning

4.1 Mal och rekommendationer
4.1.1 Mal for vaccinationen

Regeringen och SKR har f6r 2020-2022 ingdtt sju 6verenskom-
melser som giller planering och genomférande av vaccinationen mot
covid-19. Dessa redovisas i tabell 4.1." Syftet med vaccinationerna ir
enligt 6verenskommelserna att 1 ett forsta skede skydda grupper som
loper storst risk att 3 en allvarlig sjukdomsutveckling, frén att in-
sjukna 1 covid-19. I ett senare skede ir syftet att férhindra spridning
av sjukdom i samhillet. Vaccinationen ska enligt éverenskommel-
serna ske enligt Folkhilsomyndighetens rekommendationer.

Tabell 4.1 Overenskommelser mellan regeringen och SKR om vaccinationen
mot covid-19, 2020-2022

Datum Fokus

2020-12-08 Overenskommelse som reglerar mal, ansvarsfordelning och erséttning
avseende ar 2021.

2021-04-01 fndringséverenskommelse med justering i malnivéer med anledning

av forsenade vaccinleveranser och dndringar i Folkhalsomyndighetens
rekommendationer. Vaccinationsbevisen tillfors.

2021-07-01 Andringséverenskommelse med justering av inriktning med anledning
av andringar i Folkhalsomyndighetens rekommendationer om vaccina-
tion till personer under 18 ar.

2021-09-16 Tillaggsoverenskommelse med fokus pa att na grupper med lagre
vaccinationstackning och sarskild ersattning for detta.

2021-12-21 Overenskommelse som reglerar mal, ansvarsfordelning och erséttning
avseende ar 2022.

2022-02-04 fndringséverenskommelse med justering av malnivaer med anledning

av andringar i Folkhalsomyndighetens rekommendationer.

! Utéver dessa sju éverenskommelser finns ytterligare en éverenskommelse gillande covid-
bevisen, se vidare kapitel 5.
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Datum Fokus
2022-03-17 Tillaggsoverenskommelse avseende vaccination mot covid-19 till alla
som kommer till Sverige fran Ukraina och sarskild ersattning for detta.

Kélla: Regeringen och SKR: déverenskommelserna mellan staten och SKR 2020—2022 géllande
vaccinationer mot covid-19.

Den foérsta éverenskommelsen frin december 2020 angav mélen.
Dessa justerades ndgot mot bakgrund dels av férseningar av vaccin-
leveranser, dels férindringar 1 Folkhilsomyndighetens rekommenda-
tioner och fick féljande lydelse.

Det ir parternas gemensamma mélsittning att alla 1 Sverlge boende per-
soner som ir 18 &r och ildre samt personer under 18 &r som efter indi-
viduell bedomning bér vaccineras, sd skyndsamt som méjlige ska kunna
erb]udas en forsta dos vaccin mot covid-19 och, fér de vaccin som kriver
tvd doser, direfter en andra dos enligt det dosintervall Folkhilsomyn-
digheten rekommenderar.

Det dr vidare parternas gemensamma malsittning att skyndsamt uppnd
s& hog tickningsgrad som mojligt i samtliga grupper. Ambitionen ir att
uppnd en tickningsgrad motsvarande minst 80 procent av personer dver
65 &r och minst 70 procent av resterande del av befolkningen som ir
18 &r och ildre samt de personer under 18 &r som efter en individuell
medicinsk beddmning bér vaccineras.?

Féljande tidpunkter giller f6r milnivierna:’

e Senast 16 maj 2021: vaccinerat minst 80 procent av personer over
65 4r med minst en dos och direfter med en andra dos for de
vaccin som kriver det.

¢ Vid tidpunkten som det levererats vaccin motsvarande den mingd
som krivs for att vaccinera 100 procent av befolkningen med minst
en dos: vaccinerat 70 procent av befolkningen 18-65 dr med minst
en dos.

2 Regeringen och SKR (2021). Andringsoverenskommelse om genomforande av vaccinering mot
covid-19, 2021, med anledning av forindrade forutsitningar avseende leverans av vaccin Over-
enskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 5.

* Regeringen och SKR (2021). Andringséverenskommelse om genomforande av vaccinering mot
covid-19, 2021, med anledning av férindrade férutsittningar avseende leverans av waccin
Owverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 7 .
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I 6verenskommelsen infér 2022 tillkom, efter justering, malnivin
enligt nedan fér dos 3.*

e Senast vecka 9, 2022: 80 procent av den vuxna befolkningen ska
ha erbjudits vaccin.

Sedan inledningen av vaccinationen var det en gemensam ambition
frén regeringen och SKR att nd en s& hog och jimnt férdelad tick-
ningsgrad som méjligt i hela befolkningen 1 enlighet med Folkhilso-
myndighetens rekommendationer. Redan den férsta éverenskom-
melsen omfattade dtgirder for att nd grupper med ligre vaccinations-
tickning. Regionerna ska enligt denna bland annat ”vidta sirskilda
insatser for att nd ut med erbjudande om vaccination till grupper som
1 andra sammanhang har en ligre vaccinationstickning” samt "for-
bereda och genomféra kommunikationsinsatser med anledning av
vaccinationen och anpassa dessa insatser sd att dven exempelvis perso-
ner med funktionsnedsittningar eller som ej har svenska som moders-
mil kan ta till sig informationen.” Genom tilliggséverenskommelsen
1 september 2021 sattes ytterligare fokus pd frigan di regionerna
genom den bland annat 3tar sig att genomféra troskelsinkande
itgirder samt riktade och uppsckande insatser.

I 6verenskommelserna ingick att SKR médnadsvis ska rapportera
till regeringen. Folkhilsomyndigheten har haft 1 uppdrag att rap-
portera vaccinationstickningen per region, for utbetalningen av
ersittningen frdn Kammarkollegiet.® Utéver dessa rapporteringar,
har ocks8 linsstyrelserna limnat ligesrapporter till regeringen.

4.1.2 Folkhdlsomyndighetens rekommendationer

Folkhilsomyndigheten har gett ut rekommendationer dels till invi-
narna om vem som bor vaccinera sig, med hur ménga doser, dels till
regionerna. De senare har omfattat bide 1 vilken ordning regionerna
bér genomféra vaccinationen av dessa grupper och vilket vaccin som
bor ges till vilken grupp, med vilka dosintervall. Aven om Folkhilso-
myndighetens beslut har varit rekommendationer har det ingitt 1

*Regeringen och SKR (2022). Genomforande av vaccinering mot covid-19, 2022 Andrings-
dverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 2.

® Regeringen och SKR (2020). Overenskommelse om genomforande av vaccinering mot covid-19,
2021 Owverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 9.

¢ Regeringsbeslut 2021-02-14, dnr $2021/01101 (delvis).
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overenskommelserna att regionerna ska genomféra vaccinationerna
enligt dessa och de har p4 s8 sitt varit en grund for utbetalningen av
ersittningen till regionerna.

Folkhilsomyndigheten har haft i regeringsuppdrag att ta fram en
nationell plan fér vaccination mot covid-19. Uppdraget innefattade
bland annat att géra en rekommendation fér en prioritetsordning f6r
vaccinationen.” I februari 2021 redovisade Folkhilsomyndigheten en
plan med en prioriteringsordning dir myndigheten rekommenderade
att vaccineringen mot covid-19 skulle genomforas i fyra faser, dir
olika grupper prioriterades i skilda faser, se tabell 4.2.° Tidigare hade
myndigheten limnat delredovisningar som innehdll delar av priori-
teringsordningen.

Prioriteringen byggde pa principen att de med storst risk for all-
varlig sjukdom och déd prioriteras framfér grupper med ligre risk.
Folkhilsomyndigheten har beskrivit hur det i arbetet med att ta fram
den nationella planen fanns flera faktorer att ta hinsyn ull sdsom
bristen pd vaccin, tidsfaktorn och att effektivt kunna prioritera resur-
serna inom den redan belastade hilso- och sjukvirden. Syftet med
prioriteringsordningen var att tidigt erbjuda vaccination till dem som
har storst risk att bli allvarligt sjuka eller dé 1 covid-19. Det har varit
viktigt att kunna vaccinera s manga som mojligt och s snabbt som
mdjligt. Den enskilt tydligaste riskfaktorn for att bli allvarligt sjuk 1
covid-19 ir hog dlder och bedémningen var att det var viktigt att
snabbt {3 i gdng en vaccination av gruppen personer 65 &r och ildre.

Flera justeringar och fértydliganden har gjorts i Folkhilsomyn-
dighetens prioritetsordning efter publiceringen 1 februari 2021.
Exempelvis fortydligade Folkhidlsomyndigheten i april 2021 vilka med-
arbetare inom hilso- och sjukvird det handlar om i fas 2. Vidare
rekommenderade Folkhilsomyndigheten socioekonomi som en av ut-
gdngspunkterna utdver dlder for vaccinationen i fas 2, 3 och 4. Folk-
hilsomyndigheten konstaterade att det finns skillnader 1 vaccina-
tionstickning utifrin fédelseland samtidigt som fédelseland har viss
betydelse for risken for allvarlig sjukdom och déd i covid-19.”

Ovriga nordiska linder har ocks3 haft liknande prioriteringsord-
ningar. Samtliga nordiska linder har prioriterat gruppen ildre och

7 Regeringsbeslut 2020-05-20, dnr $2020/04550/FS (delvis).

8 Folkhilsomyndigheten (2021). Nationell plan fér vaccination mot covid-19 Rekommendation
fér prioritering av vaccination mot covid-19 Folkhilsomyndighetens delredovisning av regerings-
uppdrag $2020/04550/FS (delvis).

? Folkhilsomyndigheten (2021). Covid-19 vaccinationstickning och fodelseland.
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har haft nigon form av prioritering utifrdn grundsjukdomar som
Okar risken for allvarlig sjukdom till f6ljd av covid-19. I Finland och
1 Norge, till skillnad mot 1 Sverige och Danmark, ingick vissa perso-
nalkategorier i prioriteringsgrupp 1 fore dldre personer.'® Aven bland
de nordiska linderna finns exempel pd behovet av att successivt for-
tydliga prioriteringsordningen, exempelvis fortydligades 1 Danmark
de prioriterade personalkategorierna'.

Tabell 4.2 Prioriteringsordningen dos 1

Fas  Tidpunkt nar Malgrupp
fasen ungefar
inleddes

1 December 2020 1  Personer som bor pa sarskilda boenden for aldre eller har
hemtjénst enligt socialtjanstlagen (2001:453).

2 Personal inom &ldreomsorg, hilso- och sjukvard och
ovrig omsorgspersonal som arbetar néra personer enligt
prioritet 1.

3 Hushallskontakter — vuxna som lever tillsammans med
nagon som har hemtjanst enligt prioritet 1.

2 Mars 2021 Ovriga personer som ar 65 &r och &ldre. Inom denna grupp ska
de aldsta vaccineras forst.

Personer med sarskilt hog risk pa grund av dialys eller
benmérgs- eller organtransplantation de senaste
12 ménaderna. Hushallkontakter till dessa inkluderas.

Personer som &r 18 ar och aldre och som fér insatser enligt
lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktions-
hindrade (LSS). Géller aven personer som ar 18 ar och &ldre
och som har beslut om assistanserséttning enligt social-
forsakringsbalken (2010:110).

Personal inom vérd och omsorg, (inklusive LSS) som arbetar
nara patienter och omsorgstagare.

3 April 2021 Personer i aldern 60—64 &r med en sjukdom eller ett tillstdnd
med storst risk for allvarligt sjukdomsférlopp vid
insjuknande i covid-19.

Ovriga personer som ar 60—64 ar.

Personer i aldern 18—59 &r med en sjukdom eller ett tillstand
med storst risk for allvarligt sjukdomsforlopp vid
insjuknande i covid-19.

Personer i aldern 18—59 &r som har ett tillstand som kan
innebéra svarigheter att félja raden om smittskyddande
atgarder.

1" SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jamforelse av vaccinationen mot covid-19
Underlagsrapport till S 2022:17 Utredning om en utvirdering av genomforande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19.

" Oxford research (2022). Evaluering af organiseringen af vaccinationsindsatsen mod covid-19
Udrulningen frem til september 2021.
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Fas  Tidpunkt nar Malgrupp
fasen ungefér
inleddes
4 Maj 2021 Personer som &r 18 ar och dldre och som inte prioriterats i
tidigare faser. Inom denna grupp ska de aldsta vaccineras forst.
Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Gruppen personer med “en sjukdom eller ett tillstind med storst
risk for allvarligt sjukdomsférlopp vid insjuknande i covid-19” har
utgdtt frin Socialstyrelsens sammanstillning av vilka diagnoser och
tillstdnd det ir, som har justerats over tid (se vidare avsnitt 4.5.3).
Slutligen omfattade denna sammanstillning 18 olika sjukdomar och
sjukdomstillstind.

Vaccinationerna inleddes 1 slutet av december 2020. T tabellen
ovan framgdr ungefirlig tid nir de olika faserna inleddes. I praktiken
varierade starttiden ndgot mellan regionerna. Respektive region ansva-
rade f6r uppféljningen av vaccinationstickningen och for beslut om
vaccinationsstart fér nistkommande grupp."

Primirvaccinationen, som ger grundskyddet, har omfattat tvd doser
for de vaccin som anvints 1 Sverige. For de grupper som hade fitt dos
nummer 1 pdbérjades vaccination med dos nummer 2, cirka 3—
7 veckor efter den férsta vaccinationen; de férsta dos 2 borjade att
ges 1 januari 2021.

Folkhilsomyndigheten rekommenderade samtliga som var 18 ar
och ildre en tredje pafyllnadsdos. Inledningsvis omfattade rekommen-
dationen personer med kraftigt nedsatt immunférsvar och direfter
personer i sirskilda boenden, med hemtjinst och/eller hemsjukvird
samt personer 80 dr och ildre. Senare utékades rekommendationen till
ytterligare grupper — frdn och med november omfattades alla 6ver 18 &r.
Vaccination med pafyllnadsdos 3 pdbérjades 1 augusti/september 2021.

Frin och med juni 2021 utkades grupperna f6r vaccination dven
med rekommendationer gillande barn frin 16 r och fr&n och med
september 2021 dven barn frdn 12 3r. Vaccinationerna av dessa grup-
per startade 1 augusti 2021. Under hésten 2021 kom ocksd en rekom-
mendation om en andra dos {6r barn éver 12 &r frin november 2021.

Pifyllnadsdos 4 och uppit har endast varit en rekommendation till
personer frin 65 &r och personer i riskgrupp for allvarlig covid-19.

12 Folkhilsomyndigheten (2021). Fortydligande avseende genomforande av vaccination mot
covid-19 enligt prioriteringsordning for pdfyllnadsdos.

138



SOU 2023:73 Vaccinationstackning

Vaccination med dos 4 inleddes 1 januari 2022 och dos 5 paborjades 1
augusti 2022.

Utover rekommendationer om antal doser och dosintervall om-
fattade rekommendationerna ocksd om ndgot vaccin endast skulle
ges till en viss mlgrupp. Exempelvis begrinsades anvindningen av
vaccinet Vaxzevria (AstraZenecas vaccin) till personer 6éver 65 dr
under en period i bérjan av dr 2021. T oktober samma &r beslutade
Folkhilsomyndigheten att rekommendera regionerna att pausa all an-
vindning av vaccinet Spikevax (Modernas vaccin) till personer foédda
1991 och senare, pd grund av risken fér hjirtmuskelinflammation
(myokardit) och hjirtsicksinflammation (perikardit).

4.1.3  Forum for information och dialog

Den l6pande dialogen om prioriteringsordningen och évriga forut-
sittningar fér vaccinationen har skett genom Folkhilsomyndighetens
nitverk. Folkhilsomyndigheten hade sedan innan pandemin ett nit-
verk med regionernas smittskyddslikare. Med start frin augusti 2020
hade myndigheten méten cirka en ging 1 m&naden med fokus pd
covid-19-vaccin. Frin och med februari 2021 hélls veckovisa méten
med regionernas vaccinsamordnare. Vid dessa méten informerade
Folkhilsomyndigheten regionernas féretridare om aktuellt lige och
kommande férindringar. Infér métena hade SKR frin och med
augusti 2020 ett fdrmote med vaccinsamordnarna dir man stimde av
vilka frigor som var viktiga att ta upp med Folkhilsomyndigheten.
Det fungerade ocksd som ett forum for att utbyta erfarenheter regio-
nerna emellan om hur arbetet gick.

Det har enligt vaccinsamordnarna varit viktigt med en samlad bild
frin de nationella myndigheterna och en nationell styrning och st6d
frdn en myndighet. Férutsittningarna f6r dialogen mellan regio-
nerna och Folkhilsomyndigheten uppges ha blivit bittre med tiden.
Initialt priglades den av ett missnéje frdn vaccinsamordnarna éver
att Folkhilsomyndigheten limnade ingen eller sen information om
kommande beslut. Synpunkterna pa framférhdllningen finns ocksd
beskrivna i rapporten Riktade vaccinationsinsatser Lirdomar frin
regionernas arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot
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covid-19.” Situationen verkar ha varit liknande i Danmark dir det
ocks3 fanns synpunkter pd att information om nya beslut limnades
sent. Men en dansk utvirdering bedémer att det hade varit svirt att
realisera ndgot annat under den tidspress som var."*

I Sverige erfor regionerna att information limnades pd presskon-
ferenserna samtidigt eller strax efter att vaccinsamordnarna fatt in-
formationen, varpd media och invinare horde av sig med frigor, till
exempel om nir deras grupp skulle bli vaccinerad, utan att regionerna
kunde forbereda for det. Folkhilsomyndigheten ville vid métena inte
limna information som sedan behévde indras och det var tidspressat
att hinna bereda besluten internt, och ibland med Regeringskansliet,
for att sedan informera de berérda. Regionerna efterfrigade samtidigt
inte enbart att 8 information 1 rimlig tid utan ville dven féra en dialog
infor beslut, till exempel om regionernas forutsittningar for att nd
ut till vissa av de prioriterade grupperna och om motiven till vissa
avgrinsningar. Mot denna bakgrund blev SKR:s samordning av regio-
nerna sirskilt viktig och verkar att ha bidragit till att otydligheter har
retts ut. Flertalet vaccinsamordnare har betonat vikten av dessa méten.

4.2 Nagra rattsliga utgangspunkter
4.2.1 En god och jamlik vard

Overenskommelsernas inriktning pi en jimn vaccinationstickning
over landet har en tydlig bas 1 hilso- och sjukvardslagstiftningens
grundliggande bestimmelser om jimlik vird.

Malet med all hilso- och sjukvird ir en god hilsa och en vérd pd
lika villkor for hela befolkningen. Virden ska ges med respekt for
alla minniskors lika virde och f6r den enskilda minniskans virdig-
het.”” Att hilso- och sjukvérd ska erbjudas befolkningen p2 lika vill-
kor innebir enligt forarbetena till HSL att det 1 princip bér vara moj-
ligt for alla, oavsett var i landet man bor, att vid behov och pd lika
villkor ta del av hilso- och sjukvéirdens tjinster. Ekonomiska, sociala,
sprikliga, religidsa, kulturella och geografiska forhéllanden fir inte
hindra den enskilde att {3 vird. Mojligheterna att {3 vird vid behov ska

' Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys (2022). Riktade vaccinationsinsatser Lirdomar
frén regionernas arbete for en hog och jamlik vaccinationstickning mot covid-19.

'* Oxford research (2022). Evaluering af organiseringen af vaccinationsindsatsen mod covid-19
Udrulningen frem til september 2021, s. 10.

' Se 3 kap. 1 § HSL och 1 kap. 6 § patientlagen (2014:821).
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inte heller paverkas av till exempel 8lder, kon, formaga att ta initiativ,
utbildning, betalningsférmaga, nationalitet, kulturella olikheter, sjuk-
domens art och sjukdomens varaktighet."®

Regionerna ska planera sin hilso- och sjukvird med utgings-
punkt i behovet av vird hos dem som omfattas av regionernas
ansvar."” Att virden ska vara jimlik betyder allts3 inte att den ska ges
pd samma sitt och 1 samma utstrickning 6verallt. Av férarbetena
framgr att regionerna fir planera verksamheten pa det sitt som den
finner mest indamalsenligt, men att planeringen alltid méste vara ut-
formad s8 att kraven pd hilso- och sjukvirden uppfylls och att verk-
samheten strivar mot en god hilsa och vird pa lika villkor f6r hela
befolkningen."®

4.2.2  Storst behov gar forst

Folkhilsomyndighetens prioriteringsordning byggde pd foretride
till vaccin for de som riskerade att bli allvarligt sjuka eller riskerade
att gora andra allvarligt sjuka, sdsom viss vird- och omsorgspersonal.
Grund for en sidan prioritering gir att finna 1 HSL. Den som har det
storsta behovet av hilso- och sjukvird ska enligt HSL ges foretride
till virden."” Hilso- och sjukvirden miste alltsd bedéma behov och,
nir det behovs, prioritera bland de som séker vird. Regionerna ansva-
rade for att erbjuda vaccinet till befolkningen och f6r beddmningen
av vilket vaccin en enskild patient skulle ordineras utifrdn den en-
skilde patientens medicinska behov och indikationer. Ytterst lig
ansvaret for prioriteringarna p regionerna som vardgivare.
Prioriteringar i vdrden sker mot bakgrund av bestimmelser om jim-
likhet och kostnadseffektivitet.” Grundliggande etiska principer for
hur prioriteringar bér goras framgar av prop. 1996/97:60 Prioriteringar
inom hilso- och sjukvdrden.”' Dir presenteras en etisk plattform som
bygger p& minniskovirdesprincipen, behovssolidaritetsprincipen
samt kostnadseffektivitetsprincipen. Kostnadseffektivitetsprincipen
ir underordnad de 6vriga. Enligt propositionen ir det en form av

' Prop. 1981/82:97. om hilso- och sjukvdrdslag, m.m., s. 27 {.

177 kap. 2 § forsta stycket HSL.

'8 Prop. 1981/82:97. om hilso- och sjukvdrdslag, m.m., s. 122.

'3 kap. 1 § andra stycket HSL.

Se 3 kap. 1§, 4 kap. 1 § HSL och 1 kap. 6 § patientlagen (2014:821).

21 Ar 1992 tillsatte den ddvarande regeringen en parlamentarisk utredning om behovet av prin-
ciper for dppna prioriteringar inom hilso- och sjukvirden. Resultatet blev prop. 1996/97:60
Prioriteringar inom hilso- och sjukvdrden. Riksdagen stillde sig bakom propositionen.
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diskriminering och oférenligt med de etiska principerna att generellt
l3ta behoven st tillbaka pd grund av 8lder, fodelsevike, livsstil eller
ekonomiska och sociala férhillanden.”

I propositionen betonas vikten av att de val som gors 1 virden
sker 6ppet, for att de ska ha en demokratisk férankring. Det fram-
halls att val som gors 1 hilso- och sjukvirden alltid grundar sig p3
virderingar av ndgot slag, men nir alla virdbehov inte kan tillgodoses
maste en mer Oppen diskussion féras som gor prioriteringsgrunderna
klara. De virderingar som styr sdvil tillgdngen till hilso- och sjukvard
som de prioriteringar som sker, méste i princip kunna delas av flertalet
1 befolkningen. N6dvindiga prioriteringar miste uppfattas som rim-
liga och rittfirdiga. Denna demokratiska férankring ir viktig inte
minst {6r att kunna vidmakthalla fértroendet f6r virden. Vidare fram-
hills att det ir nédvindigt att se diskussionen om prioriteringar i
virden som en ldngsiktig och stindigt pdgiende process. Tidigare fast-
stillda riktlinjer kan behéva omprévas allteftersom de demografiska
monstren férindras, resurstillgdngen skiftar, tekniska framsteg 1 be-
handling och medicin leder till nya behandlingsmetoder och si vidare.”

Minga regioner har uttryckt att det delvis har varit svirt att tolka
vilka som ingick 1 de prioriterade grupperna och att det ibland dven
har varit svirt att motivera vem som ingér i de prioriterade grupperna.
Exempelvis tolkade nigra regioner det som att personer i s3 kallade
LSS-boenden omfattades av fas 1, men nir information senare kom
om fas 2 var det tydligt att de inte gjorde det. Exempel pd en annan
tolkningsfriga ir vem som ingdr i1 gruppen hemtjinsttagare — ingdr
dven de som enbart har trygghetslarm? Regionerna har ocksd sttt
pd utmaningar nir de ska forklara varfér de som har LSS-insatser
inkluderas nir inte andra som har samma diagnoser men som inte
har ndgra insatser omfattats.

Ytterst méste all legitimerad sjukvardspersonal med ritt att ordi-
nera vaccin kunna avgora om individen ingdr i de prioriterade grup-
perna. Flera har efterfrdgat att Folkhilsomyndigheten skulle ha hillit
sig till en enkel prioritering efter dlder. Andra har 8 sin sida lyft att
den fasta prioriteringen skapade en rigiditet i systemet och en del
onskade fler undergrupperingar. Sammanfattningsvis hade flertalet
regioner velat ha en storre tydlighet kring vilka som ingdtt i de prio-
riterade grupperna och varfér. Aven om prioriteringsordningen allts3

2 Prop. 1996/97:60. Prioriteringar inom hélso- och sjukvdrden, s. 18 ff.
2 Prop. 1996/97:60. Prioriteringar inom hélso- och sjukvirden, s. 14.
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gjordes 1 linje med de grundliggande principerna fér prioriteringar i
virden kan utredningen se att forankringen hade kunnat bli bittre
genom tydligare kommunikation.

4.2.3  Frivillighet

Pandemin har vickt frigor om virdens frivillighet och vilka mojlig-
heter som finns att kriva — direkt eller indirekt genom till exempel
uppvisande av vaccinationsintyg — att ndgon ska vaccinera sig. Skydd
for enskilda mot pdtvingade kroppsliga ingrepp aterfinns 1 internatio-
nella konventioner och den svenska grundlagen. Dessutom finns
uttryckliga bestimmelser om krav pd samtycke till vard 1 férfattningar
pa hilso- och sjukvirdens omrade.

Den svenska regeringsformen (1974:152), RF, slari1 kap. 2 § fast
att den offentliga makten ska utévas med respekt for alla mianniskors
lika virde och f6r den enskilda minniskans frihet och virdighet. Av
2 kap. 6 § RF framgdr att varje medborgare gentemot det allménna, det
vill siga all offentlig verksamhet, ir skyddad mot patvingade kroppsliga
ingrepp. Som kroppsligt ingrepp riknas likarundersékningar och
smirre ingrepp som vaccinering och blodprovstagning.”*

Den Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rictig-
heterna (EKMR)? giller ocksi som svensk lag. Det framgir av
artikel 8 1 konventionen att var och en har ritt till skydd for sitt
privatliv, ndgot som omfattar kroppslig integritet. Vaccination kan
till exempel omfattas av artikel 8 EKMR.* Detta skydd kan ha bety-
delse f6r bdde privat och offentlig sektor, till skillnad frdn RF som
bara giller i férhllandet mellan medborgarna och det allminna.

2 kap. 6 § RF och artikel 8 1 EKMR fr bara begrinsas genom lag
under vissa férhdllanden. Exempel p en begrinsning av 2 kap. 6 § RF
ir smittskyddslagen (2004:168). Dir finns bestimmelser som under

2 Prop. 1975/76:209. om dndring i regeringsformen, s. 147.

» Lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angiende skydd fér de minskliga rit-
tigheterna och de grundliggande friheterna.

% Se till exempel Europadomstolens dom den 8 april 2021 i mil Vavficka m.fl. mot Tjeckien
[47621/13] som behandlade tjeckiska krav pa vaccinering eller visad immunitet fér barn mot
covid-19 for tilltride till férskola samt mindre béter enligt tjeckisk smittskyddslagstiftning.
Domstolen fann att obligatorisk vaccinering, som ett ofrivilligt medicinskt ingrepp, utgér ett
ingrepp 1 ritten till respekt {6r privatlivet dven om det inte handlar om tvingsvaccinering, utan
skyldigheter som fir negativa konsekvenser fér individen. Domstolen uttalade dock att stater
har ett stort utrymme f6r skénsmissig bedémning nir det giller att avgdra om vaccinering ska
vara obligatorisk. Bestimmelserna i det aktuella fallet fann domstolen vara berittigade efter-
som de bland annat ansigs nédvindiga och proportionerliga.
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vissa forutsittningar ger mojlighet till bland annat tvingsunder-
sokning, karantin och isolering. Ndgon mojlighet till vaccinering
utan samtycke finns inte. Gemensamt f6r smittskyddsdtgirderna ir
att de ska bygga pd vetenskap och beprévad erfarenhet och inte far
vara mer ldngtgdende in vad som ir férsvarligt med hinsyn till faran
for manniskors hilsa. Atgirderna ska vidtas med respekt for alla mén-
niskors lika virde och enskildas integritet och 3tgirder som den en-
skilde motsitter sig fir vidtas endast om inga andra méjligheter star
till buds.”” I férarbetena framhalls att en humanistisk minniskosyn
boér ligga till grund for samhillets smittskydd, att tyngdpunkten i
smittskyddsarbetet bor ligga pd det frivilliga férebyggande arbetet,
att det huvudsakliga smittskyddsarbetet genomfors pd frivillig vig
och att méjligheterna till tvingsdtgirder 1 praktiken inte spelar nigon
framtridande roll. I de fall di ingrepp 1 den enskildes frihet eller
integritet anses befogat mdste ingreppet vara nddvindigt och pro-
portionerligt med hinsyn till andra minniskors liv och rittigheter.
Vidare ska var och en, sivil smittade som osmittade, ha ett ansvar
for att forhindra smittspridning.”

All hilso- och sjukvird ska ges med respekt f6r alla minniskors
lika virde och fér den enskilda minniskans virdighet.” Enligt pati-
entlagen (2014:821) ska patientens sjilvbestimmande och integritet
respekteras.”® I patientlagen slis dven fast att vird inte fir ges utan
patientens samtycke.’’

For att kunna limna samtycke miste patienten fi information
som gor det méjligt for denne att fatta beslut om sin vdrd.” Den som
ger informationen ska s 1dngt som mojligt forsikra sig om att mot-
tagaren har forstdtt innehdllet i och betydelsen av den limnade infor-
mationen.” Informationen ska anpassas till mottagarens dlder, mognad,
erfarenhet, sprikliga bakgrund och andra individuella férutsittningar.™
Alla patienter kan, om inte annat sirskilt foljer av lag, limna sitt sam-
tycke skriftligen, muntligen eller genom att pd annat sitt visa att han
eller hon samtycker till den aktuella tgirden.” Patienten fir nir som

7 Se 1 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168).

28 Prop. 2003/04:30. Ny smittskyddslag m.m., s. 83 ff.
# 3 kap. 1 § andra stycket HSL.

% 4 kap. 1 § patientlagen (2014:821).

31 4 kap. 2 § forsta stycket patientlagen (2014:821).
32 Se 3 kap. 1 § patientlagen (2014:821).

3 kap. 7 § forsta stycket patientlagen (2014:821).
33 kap. 6 § forsta stycket patientlagen (2014:821).
% 4 kap. 2 § andra stycket patientlagen (2014:821).
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helst ta tillbaka sitt samtycke. Om en patient avstdr frin viss vird
eller behandling, ska han eller hon f information om vilka konse-
kvenser detta kan medféra.*

Patienter som helt saknar fé6rmiga att ta till sig information, till
exempel svirt dementa, kan inte heller samtycka till vird. Om pati-
enten inte kan samtycka, pd grund av medvetsléshet eller annan
orsak, ska vird ges for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar
patientens liv och hilsa.” De nirstiende ska ha méjlighet att ”med-
verka vid utformningen och genomférandet av virden”.”® Med nir-
stiende menas bide familj och nira sliktingar, men dven nira vinner
1 vissa fall. Om patienten inte lingre har férmdga att besluta, vergdr
inte ansvaret for beslut 1 hilso- och sjukvardsfrigor till de nirstdende.
Varden méste, som f6r andra patienter, utféras i s nira dverensstim-
melse som mojligt med patientens vilja. De nirstdendes medverkan
och relation till personalen har dock direkt betydelse for patientens
vdrd och behandling.”

Nir det giller arbetstagare talar de minskliga rittigheterna och
kraven pd frivillighet 1 lagstiftningen mot att en arbetsgivare kan
kriva att personal ska vaccinera sig. Om en arbetstagare vigrar att
vaccinera sig kan det ind3 fi konsekvenser f6r denne, beroende pa
om man ir anstilld 1 offentlig eller privat sektor och vilket kollektiv-
avtal som giller. Kollektivavtal kan ge méjligheter f6r arbetsgivare
att, beroende pd omstindigheterna 1 det enskilda fallet, till exempel
omplacera personal som inte dr vaccinerad.

Frigan om lagligheten i arbetsgivares krav pd uppvisande av vac-
cinationsbevis infér nyanstillning och fér befintlig regionanstilld
virdpersonal har prévats i svensk domstol.* I milet hade en region-
styrelse fattat ett beslut av vilket framgick att den som inte visar upp
vaccinationsbevis och som har patientnira kontake, efter en riskbe-
démning, omedelbart skulle forflyttas eller omplaceras med iakttag-
ande av gillande arbetsrittslig lagstiftning och gillande kollektivavtal.
Det framgick att uppsigningar skulle undvikas. Regionen hade dven
fattat beslut om att vaccinationsbevis skulle uppvisas fore erbju-
dande om anstillning, praktik och tagande av uppdrag i regionen.

% 4 kap. 2 § tredje stycket patientlagen (2014:821).

%7 4 kap. 4 § patientlagen (2014:821).

% Se 5 kap. 3 § patientlagen (2014:821).

% Prop. 1993/94:149. Aligganden for personal inom héilso- och sjukvirden m.m., s. 68 {.
# Kammarritten i Sundsvalls dom den 20 december 2022 i mil nr 756-22.
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Kammarritten fann, med tanke pd utformningen av beslutet, att
krav pa uppvisande av vaccinationsbevis infér nyanstillning inte stred
mot 2 kap. 6 § RF eller artikel 8 EKMR. Nir det giller befintligt
anstillda fann domstolen att arbetsgivarens beslut inte var utformat
pd ett sddant sitt att personalen med fog kan uppfatta sig tvingad att
vaccinera sig mot covid-19 for att behélla sin anstillning. Det var
dirmed inte friga om ett sidant pitvingat kroppsligt ingrepp som
avses 12 kap. 6 § RF och var inte heller ett intring 1 privatlivet enligt
artikel 8 EKMR.

Milet ger stdd f6r att omplacering ir mojlig under vissa forutsitt-
ningar, men rittsliget dr enligt utredningens bedémning oklart f6r
vad som hade gillt om omplacering inte hade varit ett alternativ.

4.2.4  Mojlighet att vilja vaccin

Inledningen av pandemin priglades av brist pd vaccin. Vid sidan av
den prioriteringsordning som faststilldes av Folkhilsomyndigheten
forekom det dven att myndigheten rekommenderade olika vaccin for
olika &ldersgrupper, baserad pd information som kommit in om vissa
biverkningar. Det har aktualiserat ritten {6r en patient att vilja behand-
lingsalternativ.

Av 10 kap. 1 § HSL framgdr att regionen ska ge patienten mojlig-
het att vilja behandlingsalternativ enligt vad som anges i 7 kap. 1§
patientlagen. I den senare bestimmelsen anges att nir det finns flera
behandlingsalternativ som stdr 1 6verensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet ska patienten fa mojlighet att vilja det alter-
nativ som han eller hon foéredrar. Patienten ska fi den valda behand-
lingen, om det med hinsyn till den aktuella sjukdomen eller skadan
och till kostnaderna for behandlingen framstdr som befogat. Bestim-
melsen giller endast hilso- och sjukvérdsverksamhet som bedrivs med
en region eller en kommun som huvudman.*' Bestimmelsen kan bli
tillimplig dven nir en patient viljer utférare i en annan region in den
egna.”

Med behandlingsalternativ avses dtgirder med medicinskt inne-
h3ll som erbjuds av legitimerade yrkesutdvare. Som exempel kan
bland annat nimnas kirurgiska ingrepp, likemedelsbehandling, sjuk-

11 kap. 2 § forsta stycket patientlagen (2014:821).
“2Se 9 kap 1 § patientlagen (2014:821) och 8 kap. 3 § HSL.
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gymnastisk behandling och psykoterapeutiska insatser. Vaccination
bér enligt JO:s mening omfattas av begreppet behandlingsalternativ
i hilso- och sjukvérdslagen respektive patientlagen.”

Vid val mellan olika behandlingsalternativ mste dock en rimlig-
hetsbedémning goéras 1 friga om kostnader och férvintad nytta av
alternativen. Det ir dven den som har ansvar f6r hilso- och sjukvirden
av patienten som avgdr om och 1 sd fall vilka behandlingsalternativ
som kan erbjudas patienten.*

JO har prévat frigan om Folkhilsomyndighetens rekommen-
dation att AstraZenecas vaccin skulle fordelas till de som var 65 &r
eller dldre. Anmilan gillde en region som hade informerat de boende
att personer som var 65 3r eller dldre som tackade nej till AstraZenecas
vaccin inte skulle kunna erbjudas nigot annat alternativ. JO konsta-
terade att vaccinationerna mot covid-19 har inneburit stora utma-
ningar fér regionerna. JO uttryckte forstdelse f6r att det har rért sig
om en extraordinir situation i form av en pandemi och att sdvil kun-
skapsliget om den aktuella sjukdomen som tillgingen till vaccin
tidvis har varit begrinsade. Vidare uttryckte JO att lagstiftningen pd
omridet inte heller ir utformad utifrdn en sidan situation som var,
men den giller indd och fir inte bortses fran. Regionen kunde dirfor
inte undga viss kritik for sitt agerande och JO menade att man inte 1
tillricklig utstrickning hade beaktat regleringen i patientlagen och
hilso- och sjukvirdslagen eller de grundliggande principerna p& om-
ridet. JO konstaterade samtidigt att det kan finnas anledning att
overviga behovet av sirskilda bestimmelser f6r att hantera vaccina-
tioner under en pandemi.*

Som JO pédpekat dr inte lagstiftningen om val av behandlingsalter-
nativ anpassad efter situationen som uppstod under den senaste
pandemin. De 6éverviganden som gjordes av regionerna gjordes mot
bakgrund av ullginglighet till vaccin, behovet av att prioritera vissa
grupper med utgdngspunkt i den nationella prioriteringsordningen
och det 6vergripande mélet att nd en hdg vaccinationstickning i hela
befolkningen. Det har generellt sett varit svirt for regionerna att till-
handahilla alternativa vaccin, sirskilt i bérjan av pandemin. Olika
praktiska omstindigheter kring leveranser och tillgdng har ofta styrt
patientens mojligheter att vilja. Flertalet regioner har informerat om

# JO:s beslut den 14 juni 2022, dnr 3527-2021.
* Se prop. 1998/99:4. Stirkt patientinflytande, s. 25 {.
# JO:s beslut den 14 juni 2022, dnr 3527-2021.
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vilket vaccin som giller den dagen pd den platsen och har inte till-
handahillit ndgra alternativ. Erfarenheterna frin pandemin och JO:s
bedémning visar pd ett behov av att se 6ver bestimmelserna om val
av behandlingsalternativ.

4.3 Kanaler for att na ut till de prioriterade
malgrupperna

Regionerna har pd olika sitt férsékt att nd ut till de prioriterade mal-
grupperna i de skilda vaccineringsfaserna. Fér samtliga grupper har
regionerna utdver nedanstiende informationskanaler anvint sig av
1177, media genom pressmeddelande och annonsering, affischering
och sociala medier. Tillvigagdngsitten for att informera har visat pd
tre utmaningar som beskrivs 1 nista avsnitt.

Aldre i sirskilda boenden, hemtjinsttagare och personer
som far insatser enligt LSS

Kommunens utférare har informerat samt inhimtat medgivande och
hilsodeklaration inom sirskilda boenden och inom verksamheter
enligt LSS (bide till boende och personer med assistans). Hem-
yjinsttagarna har informerats av kommunens utférare med hjilp av
ett brev frin regionen och ibland har utféraren inhimtat samtycke
till att dela information med regionen.

Medicinska riskgrupper

Personer med dialys och benmirgs- eller organtransplantation har
informerats via sin specialistklinik, ibland med p3 férhand bokad tid.

Nir det giller de 6vriga medicinska riskgrupperna har huvud-
delen av regionerna anvint sig av generell information f6r att nd ut
till dessa grupper. En mindre del av regionerna har, endera via respek-
tive vardgivare eller centralt inom regionen, skt fram berérda indi-
vider utifrin diagnoskod och kontaktat dem. Flertalet regioner har
bedémt att detta har varit ett ineffektivt sitt, bland annat eftersom

de utpekade grupperna inte tydligt korresponderar med diagnos-
koder.
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Personer som har ett tillstind som kan innebira svirigheter
att f6lja rdden om smittskyddsatgirder

Flertalet regioner har anvint sig av kompletterande kanaler utéver
de generella informationskanalerna, genom till exempel information
till utvalda verksamheter och via intresseorganisationer.

Hushaéllsnira kontakter till hemtjinsttagare och personer
med dialys och benmirgs- eller organtransplantation

Hushallsnira kontakter har informerats pd samma sitt och samtidigt
med respektive nirstiende.

Vird- och omsorgspersonal

Personalen har informerats via respektive arbetsgivare och/eller
kommunens medicinskt ansvariga sjukskoterska (MAS).

Ovriga grupper efter ilder

Ovriga grupper har fitt dels generell information utifrin nir det ir
dags for varje dldersgrupp, dels i flertalet regioner dven personliga
brev och/eller sms-utskick till respektive dldersgrupp. En region har
skickat kallelser med férbokad tid wll alla éver 50 &r samt dven till
15-17-dringar.

43.1 Majlighet att ta del av sekretesskyddade personuppgifter

En vanligt férekommande utmaning fér att nd ut med erbjudandet
om vaccination, som kommuner och regioner har beskrivit f6r denna
utredning dr att kommuner har bedémt att de inte har kunnat limna
ut listor till regionen 6ver vilka som ir hemtjinsttagare, pd grund av
regler om sekretess och dataskydd.

Hemtjinst dr ett beslut om en insats enligt socialtjinstlagen. Hem-
tjinst kan innebira olika saker, dels uppgifter av servicekaraktir, dels
uppgifter som ir mer inriktade mot personlig omvérdnad.
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Sekretess giller inom socialtjinsten for uppgift om en enskilds
personliga férhallanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men.*
Vad som menas med personliga férhillanden méste enligt férarbe-
tena bestimmas med ledning av vanligt sprakbruk. Det kan betyda
sd olika saker som en persons adress eller uppgifter om psykiskt
hilsotillstind. Aven uppgift om en persons ekonomi faller under be-
greppet personliga férhillanden.” Den kommunala hilso- och sjuk-
virden tillhor 1 sekretesshinseenden samma verksamhetsomride
som den kommunala socialtjinsten.* Begreppet ”lida men” avser den
enskildes egen upplevelse infor att uppgiften limnas ut.”” Socialtjinst-
sekretessen ir stark for att skydda den enskildes integritet. Utan den
enskildes samtycke kan uppgifter i princip inte limnas ut om de inte
ar helt harmlésa.

Kommunerna har siledes med ett fital undantag bedémt att den
uppgiften att man har hemtjinst ir ndgot som skulle kunna vara
integritetskrinkande om den kom ut. Det vanligaste sittet att komma
forbi detta hinder har varit att kommuner har limnat informations-
material till varje hemtjinsttagare om méjligheten till vaccination.

4.3.2 Mojlighet att skicka kallelser

En metod som regioner har anvint sig av for att nd ut till mélgrup-
perna ir att skicka brev/kallelser med férbokad tid f6r vaccination.
Att skicka kallelser innebir en behandling av personuppgifter
som kriver rittslig grund. Hilso- och sjukvirden har stéd 1 patient-
datalagen for att f6r vissa indamdl behandla personuppgifter, dven
kinsliga sidana, till exempel uppgifter om hilsa. Detta giller sdvil
offentliga som privata virdgivare. Det ir virdgivaren som ir ansvarig
for att behandlingen dr iandamélsenlig och 1 6vrigt uppfyller de krav
som stills pd den. Lagstdd for att skicka kallelser kan exempelvis fin-
nas i 2 kap. patientdatalagen (2008:355).” Dir framgér att person-
uppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om det behévs
for administration som rér patienter och som syftar till att ge vard i

26 kap. 1 § forsta stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

7 Prop. 1979/80:2. med forslag till sekretesslag m.m., del A's. 84.

“ Prop. 1990/91:14. om ansvaret for service och vard till dldre och handikappade m.m., s. 84 f.
* Prop. 1979/80:2. med forslag till sekretesslag m.m., del A s. 83.

%02 kap. 4 § forsta stycket 2 patientdatalagen (2008:355).
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enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda fall. De
personer som tar emot en kallelse har i och for sig inte sjilva sokt
vard, men det ingdr 1 hilso- och sjukvirdens uppdrag att férebygga
ohilsa och vaccinationer riknas som hilso- och sjukvird.

En annan friga ir om en kallelse eller pAminnelse kan uppfattas
som ett tving. Hilso- och sjukvird som bedrivs 1 Sverige ska respek-
tera patientens sjilvbestimmande och integritet och vird fir som
huvudregel inte ges utan patientens samtycke, se ovan i avsnitt 4.2.3.

JO har uttalat sig om kallelser som en region skickade under pan-
demin till ungdomar i dldern 15-17 &r.”' T kallelsen fanns uppgifter
om att tid f6r vaccination hade reserverats och var vaccinationen
skulle ske. Regionen beskrev att de hade valt formuleringarna for att
vara sd tydliga som méjligt och fér att den skulle kunna skickas till
mdnga personer utan att missforstds. Det framgick ocksd av kallelsen
att det fanns mojlighet att avboka sin tid om man inte ville bli vac-
cinerad. JO hade inte ndgra anmirkningar mot regionens utform-
ning av den aktuella kallelsen, utifrin att den skulle kunna uppfattas
som obligatorisk.

Sammanfattningsvis ser utredningen inga lagliga hinder for att
skicka kallelser om de utformas pa ritt sitt. Det ir till exempel viktigt
att personen som tar emot Kallelsen litt kan f6rstd vad den handlar
om. Regionerna bér dirfor ta hinsyn till olika gruppers férmiga att
ta till sig information. Det méste dven framg3 att vaccination ir fri-
villig. Det kan slutligen inte anses limpligt att skicka kallelser i form
av till exempel vykort, dir det framgir f6r andra att en person ir
ovaccinerad.

4.3.3  Barn och samtycke till vard

Nir Folkhilsomyndigheten rekommenderade att dven vissa dlders-
grupper under 18 ar skulle vaccineras, stilldes virdgivare infor nya
utmaningar. Infér att vaccination skulle erbjudas till barn och ung-
domar 16 4r och idldre rekommenderade SKR regionerna att antingen
inhimta samtycke frin, i f{érekommande fall, tv8 vrdnadshavare eller
att gora en individuell mognadsbedémning av varje individ infér varje
vaccination.

1 JO 2022/23 s. 126.
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Over lag ir det skolorna som har himtat in samtycken infér vac-
cinationen mot covid-19. Foretridare for skolorna har till denna ut-
redning lyft att det var svirt att f3 in samtycken och att mognads-
bedémningar av barn var svirhanterliga. De har beskrivit att det tog
l8ng tid att {4 in samtycken, sirskilt eftersom bdda forildrarna skulle
skriva pd blanketten. Rutinen att ta in bdda forildrars samtycke till-
limpades dven under svininfluensan och tillimpas nir skolorna genom-
for vaccination enligt de allméinna vaccinationsprogrammen.*? Aven om
uppgiften alltsd inte var ny for skolan var det en ny slags utmaning att
gora det for s& minga elever under stor tidspress. Nir skolorna
genomfor vaccinationerna enligt de allminna vaccinationsprogram-
men har de lingre tid pa sig f6r att f8 in samtycken och det dr en drskull
it gdngen som vaccineras.

Nedan féljer en kort 6verblick ¢ver de bestimmelser som ir
aktuella nir det giller barn och samtycke till vrd.

Barns vdrdnadshavare har ritt och skyldighet att bestimma 1 frigor
som ror barnets personliga angeligenheter.® Stdr barnet under vard-
nad av tvd virdnadshavare bestimmer de tillsammans.*

Grundprincipen om att bida virdnadshavarnas samtycke ska in-
himtas innebir dock inte att bdda forildrarna behéver delta i alla de
vardagliga besluten som méste fattas nir det giller vdrdnaden om
barnet. I forarbeten till indringar 1 férildrabalken uttalas bland annat
att besok pd en virdcentral, till exempel f6r barnsjukdomar, 1 all-
minhet anses hora till den dagliga omsorgen, dir var och en av vard-
nadshavarna i praktiken fir bestimma ensam. I minga andra fall kan
vardpersonalen ocksd utgd frin att den virdnadshavare som tagit
initiativ till vdrdkontakten informerat den andra virdnadshavaren
och att denne samtyckt. Dock anges att hilso- och sjukvirdsperso-
nalen som regel bor samrdda med den andra vrdnadshavaren om det
finns ndgon sirskild anledning att misstinka att denne inte sam-
tycker till behandlingen eller om det dr friga om tgirder av ingrip-
ande betydelse for barnets framtid.”

Bestimmelser om barns ritt att komma till tals och {4 sina 3sikter
beaktade finns i barnkonventionen (artikel 12), som giller som svensk

52 Skolverket och Socialstyrelsen (2023). https://kunskapsguiden.se/omraden-och-
teman/barn-och-unga/vagledning-for-elevhalsa/halsobesok-och-
halsokontroller/vaccinationer/. Himtat 2023-08-23. Se dven JO 2011/12 s. 496.

> Se 6 kap. 11 § forildrabalken (1949:381).

> Se 6 kap. 13 § forsta stycket férildrabalken (1949:381).

> Prop. 2011/12:53. Barns mdjlighet att f3 vird, s. 9.
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lag.>® Hir finns dven andra viktiga bestimmelser om barnets ritt till
hilso- och sjukvird (artikel 24) och barnets ritt till skydd for privatliv
och personlig integritet (artikel 16). Nir hilso- och sjukvérd ges till
barn ska barnets bista sirskilt beaktas.” Barnets instillning till den
aktuella virden eller behandlingen ska s3 13ngt som mojligt klarliggas
och tillmitas betydelse i férhllande till barnets 8lder och mognad.”®
Enligt forildrabalken ska virdnadshavaren i takt med barnets stigande
alder och utveckling ta allt stérre hinsyn till barnets synpunkter och
Onskemal. Barnet ska siledes ha ett medinflytande som med tiden
tangerar eller 6vergir till ett sjilvbestimmande.”

Av forarbetena till patientlagen framgar att det centrala for bedom-
ningen av om barnet ska anses moget nog att ensamt 3 besluta om
viss vird eller behandling ir om barnet kan tillgodogéra sig relevant
information och éverblicka vilka konsekvenser som hans eller hen-
nes beslut kan fi. Det framgir vidare att vilken mognad som krivs i
det enskilda fallet beror pd virdatgirdens art och angeligenhetsgrad.
Det krivs en avsevird mognad fér att ett barn ska kunna ta stillning
till mer omfattande behandlingar och ingrepp medan yngre barn
didremot pd egen hand i vissa fall kan samtycka till enklare 3tgirder.
Olika mognadsgrad kan alltsd krivas for olika beslut. Krav pd 3lder
och mognadsgrad kan variera beroende av om frigan giller till exem-
pel preventivmedel, kosmetisk kirurgi eller allvarlig sjukdom. Sjilv-
bestimmanderitten hinger samman med barnets mognad i relation
till det aktuella beslutets svirighet och betydelse.®

Patienter under 18 ir kan dirmed i vissa fall anses kompetenta att
bestimma om sig sjilva i frigor som rér hilso- och sjukvard. Det gir
inte att ange ndgon bestimd alder f6r nir ett barn sjilv kan bestimma
1 frdgor som ror hans eller hennes personliga angeligenheter utan
bedémningen miste goras i varje enskilt fall.*" Avgdranden i praxis
talar dock for att barn éver 15 4r anses ha bestimmanderitt, bero-
ende pd vad det dr f6r dtgird och det individuella barnets mognad.
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) har vidare i ett drende
ansett att en trettondring hade ritt att sjilv initiera en vrddtgird utan

¢ Tagen (2018:1197) om Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter.

%75 kap. 6 § HSL och 1 kap. 8 § patientlagen (2014:821).

5% 4 kap. 3 § patientlagen (2014:821).

% Se 6 kap. 11 § forildrabalken (1949:381).

% Se prop. 2013/14:106. Patientlag, s. 64 ff. Se dven Socialstyrelsen (2020). Barn som séker
hilso- och sjukvdrd. Nr 8/2020. Meddelandeblad.

¢! Se prop. 2013/14:106. Patientlag, s. 66 {.
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att virdnadshavarna kontaktades.”” I ett senare irende angiende
utskrivning av p-piller till flickor har HSAN uttalat att det i det indi-
viduella fallet kan goras undantag frén 15-irsgrinsen.”

Nir det giller vid vilken 8lder det dr limpligt att géra en mognads-
bedémning kan det noteras att JO inte hade ndgra synpunkter p8 att
tillimpa individuella mognadsbedémningar i de enskilda fallen (i
stillet for att kriva virdnadshavarens samtycke) nir en region skickade
kallelser om vaccination mot covid-19 till barn i 8ldern 15-17 &r.**

4.4 Hoég vaccinationstackning
4.4.1 Bland de hogre i Europa

Inom EU var Sverige ett av de 8tta forsta linderna att under inled-
ningen av 2021 nd milstolpen 80 procent vaccinerade med dos 1 1
gruppen 80 &r och ildre.”

Men relaterat till hela befolkningen, och jimfért med de andra
nordiska linderna respektive med genomsnittet for EU, hade Sverige
en ligre vaccinationstickning vid forsta kvartalet 2021, d& frimst vac-
cinationen av prioriteringsgrupp 1 genomfordes. I tabell 4.3 redovisas
andelen av hela befolkningen som fitt en dos respektive tvd doser vid
den 31 mars 2021, sorterat efter hogst andel som fitt férsta dosen.
Som beskrevs 1 féregdende kapitel var vaccintillgdngen under forsta
halviret 1 Sverige genomgdende nigot hdgre in antalet vaccindoser
som gavs. Utifrdn tillginglig mingd vaccin skulle det dirmed ha varit
mojligt att nd en hdgre vaccinationstickning givet att en storre andel
av vaccinet omsattes direkt. Vid denna tidpunkt paverkades dock ut-
fallet 1 forhillande ull totalbefolkningen av respektive lands vaccin-
strategi, till exempel om vaccinationen i férsta hand skedde riktat till
ett urval eller brett till samtliga. Vaccination utifrdn en riktad strategi
kan ta lingre tid att genomféra in om fokus ir hela befolkningen
direkt. I Sverige var inriktningen att férst nd gruppen 80 &r och ildre,
med storst risk f6r allvarlig sjukdom och déd. Dessa grupper ndddes
sdledes i ett internationellt perspektiv jimforelsevis snabbt.

62 Se prop. 2013/14:106. Patientlag, s. 66.

3 HSAN 2007/4198:B4.

470 2022/23 5. 126.

% European Centre for Disease Prevention and Control (2021). Interim guidance on the bene-
fits of full vaccination against COVID-19 for transmission and implications for non-pharma-
ceutical interventions, s. 4.
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Tabell 4.3 Vaccinationstiackning i EU, Storbritannien och USA samt
i de nordiska landerna, 31 mars 2021. Andel av den totala
befolkningen

Omrade Forsta dosen Fullvaccinerade
Storbritannien 46 % 6,7 %
USA 33% 19,5 %
EU 12 % 5,0 %
Finland 16 % 1,6 %
Norge 13 % 55%
Danmark 12 % 6,0 %
Sverige 10 % 41 %

Kélla: Our world in Data. Anm. Det kan variera hur ménga doser begreppet fullvaccinerade omfattar
beroende pé typ av vaccin.

Vid utgdngen av 2021 l3g Sverige (69 procent) strax éver genom-
snittet 1 EU f6r andelen av befolkningen som var fullvaccinerade.
Ovriga nordiska linder hade di en hégre andel fullvaccinerade.
I figur 4.1. redovisas andelen fullvaccinerade per land samt genom-
snittet f6r EU, sorterat efter hogst andel. Statistiken utgdr frin
andelen av hela befolkningen och inte en avgrinsad &ldersgrupp.
Aven EES-linderna Island och Norge hade vid denna tid en hogre
andel som var fullvaccinerade in Sverige (76 respektive 72 procent).
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Figur 4.1 Andel av den totala befolkningen som &r fullvaccinerade,
redovisat efter land, 31 december 2021
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Kalla: Our world in Data. Anm. Det kan variera hur ménga doser begreppet fullvaccinerade omfattar
beroende pé typ av vaccin.

I statistiken tas dock inte hinsyn till att befolkningssammansitt-
ningen, och dirmed férutsittningarna fér vaccinationen, skiljer sig
&t mellan linderna. Sett till de nordiska linderna skiljer sig de socio-
ekonomiska férutsittningarna 8t. Sverige har hogst andel utrikes
f6dda, 20 procent, att jimféra med Finland som har ligst andel, 8 pro-
cent. Det skiljer sig ocksd 3t mellan vilken typ av invandring linderna
har haft — fran vilka linder invandringen kommer och orsakerna till
invandringen. Sverige, tillsammans med Finland, har dven ligst kop-
kraftsjusterad medianinkomst. Sverige har samtidigt, tillsammans
med Norge, hogst andel individer med eftergymnasial utbildning —
cirka 40 procent i befolkningen 15-64 &r. Aldersstrukturen 4r dir-
emot relativt lika mellan de fyra nordiska linderna.*

6 SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jamférelse socioekonomi.
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Skillnaderna 1 socioekonomiska strukturer, tillsammans med lin-
dernas skilda hilso- och sjukvirdssystem, innebir olika férutsitt-
ningar for vaccinationen. Ytterligare en faktor som kan paverka ut-
fallet for vaccinationen ir de olika restriktionerna som linderna har
haft under pandemin. Fler eller mer pitagliga restriktioner skulle
kunna ge en hogre vilja att vaccinera sig. Utfallet kan ocks3 skilja sig
it beroende pa vilken tidpunkt och dos jimférelserna gors utifran.
Exempelvis har det lyfts fram inom denna utredning att Sverige
fortsatt varit mest aktivt med att rekommendera tvd doser per ar till
personer 80 ar och ildre. Sammantaget gor detta att det inte utan
vidare undersokning gir att dra slutsatser frin jimférelser mellan
linderna.

4.4.2 | linje med malen

Vaccinationstickningen har motsvarat de olika milnivier som ingick
1 6verenskommelserna mellan regeringen och SKR. Alla regioner
nddde enligt SKR maélet att ha vaccinerat minst 80 procent av per-
soner dver 65 &r med minst en dos senast den 16 maj 2021. Taugusti
2021 rapporterade SKR att samtliga regioner 6vertriffat delmédlen
om vaccinationstickning. Det var d& 81 procent av befolkningen i
Sverige over 18 dr som hade fitt en vaccindos och 65 procent som
hade fatt tv3 doser.*”® Vid ungefir samma tid, i slutet av augusti, rap-
porterade EU-kommissionen att inom EU var 70 procent av den
vuxna befolkningen fullvaccinerade (med en eller tvd doser beroende
pi rekommendationer och typ av vaccin).”” I SKR:s ligesrapport i
februari 2022 rapporterades att 81 procent av befolkningen 6ver
50 &r vaccinerats med tre doser.”” Samtliga regioner har ocks3 vid alla
tillfillen fitt ersittning utbetalt enligt ”snabbhetspremien” som in-
gatt i 6verenskommelserna.”

Det bakomliggande syftet med vaccinationen var att minska all-
varlig sjukdom och déd till f6ljd av covid-19. I figur 4.2 8skadliggors

3 ena sidan utvecklingen av antalet nyinskrivna i slutenvirden och &

¢ SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 6.

8 SKR (2021). Regionernas planering avseende vaccinering mot covid-19, delrapport 8.

% Europeiska rddet (2021). https://www.consilium.europa.eu/sv/policies/coronavirus/covid-
19-research-and-vaccines/. Himtat 2023-09-06.

®SKR (2022). Mdnadsrapport 2 2022: Regionernas arbete med vaccinering mot covid-19,
Februari 2022 — enligt 6verenskommelsen om vaccinering mot covid-19.

7! Uppgifter frin Kammarkollegiet, inskickat 2023-04-21.
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andra sidan utvecklingen av vaccinationstickningen for dos 1-3.
Efter det att vaccinationen inletts har antalet inskrivna i slutenvirden
och antalet avlidna med covid inte ndtt samma omfattning som nir
det var som hogst, dven om antalen terigen stigit framfor allt under
vintermanaderna.

Figur 4.2 Antalet nyinskrivna i slutenvarden, inklusive
intensivvardsavdelningarna (IVA), med covid-19 som
huvuddiagnos, antalet avlidna med covid-19 i hela befolkningen,
respektive andel vaccinationstackning for dos 1-3

Mars 2020 tom december 2022, dos 1 och dos 2: personer fédda
2010 eller tidigare, dos 3 personer fédda 2004 eller tidigare
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Kalla: Folkhalsomyndigheten (andelen vaccinerade, sista veckan i respektive manad) och
Socialstyrelsen (antalet inskrivna och avlidna).

4.4.3 En avtagande och delvis ojamn vaccinationstackning

Inriktningen f6r vaccinationen har varit att uppnd en sd hog och
jimnt fordelad tickningsgrad i befolkningen som mojligt. T for-
hillande till den inriktningen finns vissa avvikelser.

Generellt syns en avtagande vaccinationstickning, frimst mellan
dos 2 och 3. I figur 4.3 illustreras nivierna pd vaccinationstickningen
baserat pd uppgifter om de dldersgrupper som har varit rekommen-
derad att vaccinera sig med respektive dos.
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I december 2022 ir det 86 respektive 84 procent av befolkningen
over 12 &r som har tagit minst en respektive tvd doser vaccin. Det ir
ligre vaccinationstickning fér dos 3 — 67 procent av befolkningen
over 18 &r har tagit minst tre doser. Aven om vaccinationstickningen
hir jimfors mellan olika &ldersgrupper skulle skillnaden troligen ha
varit dnnu stérre om dven dos 1 och 2 utgitt frin gruppen 18 ar och
ildre, d& barn och unga haft en ligre vaccinationstickning.

Dos 4 och 5 rekommenderades till dldre personer och vissa andra
riskgrupper. Bland personer éver 65 &r ir det 82 procent respektive
64 procent som har tagit dos 4 respektive dos 5 i december 2022.”

Figur 4.3 Andel av befolkningen som &r vaccinerade med respektive dos

December 2022, dos 1 och 2 personer fédda 2010 eller tidigare,
dos 3 personer fédda 2004 eller tidigare och dos 4-5 personer
fodda 1957 eller tidigare
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Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Det idr en nigot hogre andel kvinnor dn min som har vaccinerat sig,
87 procent bland kvinnorna och 85 procent bland minnen som ir

72 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2023-01-13.
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12 &r och ildre har tagit minst en dos vid utgdngen av &r 2022.
Motsvarande siffror fér dos 2 idr 85 respektive 82 procent.”

I slutet av december 2020 inleddes en gemensam vaccinations-
start inom EU. Beslutet om denna uppges ha kommit sent och inne-
bar att planeringen behévde foérindras bide hos Folkhilsomyndig-
heten och regionerna. Samtliga regioner hade méjlighet att inleda
vaccinationen vecka 52 8r 2020 och huvuddelen av regionerna pibor-
jade vaccinationerna d&. Nedan illustreras 1 vilken vecka minst 70 pro-
cent av befolkningen 12 &r och uppdt var vaccinerade med dos 1 1
landets regioner. (Milnivin utgick diremot frdn befolkningen i ldern
1865 3r.) Inom en given vecka redovisas regionerna i bokstavsordning.

Tabell 4.4 Nar regionerna vaccinerat minst 70 procent av befolkningen
med minst en dos

Per region, andel av befolkningen 12 ar och aldre

Vecka 2021 Region

27 Varmland

28 Dalarna
Gévleborg
Kalmar
Vésternorrland
Orebro

29 Blekinge
Gotland
Halland
Jamtland
Norrbotten
Uppsala
Vésterbotten
Ostergotland

30 Stdermanland
Véstmanland

32 Jonkdping
Kronoberg
Skane
Vastra Gotaland

33 Stockholm

Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

73 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2023-01-13.
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Det har fortsatt funnits skillnader mellan regionernas vaccinations-
tickning efter den inledande perioden. De regioner som jimfért med
ovriga regioner var sena med att nd en hog vaccinationstickning
enligt tabell 4.4, har ocksd en jimf6relsevis 1g vaccinationsgrad vid
utgdngen av dr 2022. I figur 4.4 3sk3dliggors dessa skillnader dir
vaccinationstickningen per region redovisas sorterat efter hogst
andel. Vid utgdngen av ir 2022 var det en variation mellan 62 procent
(Skdne) och 75 procent (Gotland) av befolkningen 6éver 18 &r som
fatt minst tre doser vaccin. Genomsnittet i Sverige var dd 67 procent.

Figur 4.4 Andel av befolkningen 18 ar och aldre som har fatt minst tre
doser redovisat efter region, vecka 52 2022
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Kélla: Folkhdlsomyndigheten.
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Ijimforelse mellan december 2021 och december 2022 minskar skill-
naderna mellan linens vaccinationstickning fér dos 3; regionerna
med jimférelsevis 18g vaccinationstickning kommer dirigenom i
nigon mén i kapp.”

Samma region kan omfatta bdde kommuner med hég och l8g vac-
cinationstickning. De fem kommuner som har hégst vaccinations-
tickning for dos 3 1 befolkningen 18 &r eller dldre i december 2022 ir
Vadstena, Lomma, Hammar6, Mérbyldnga och Borgholm. De fem
kommuner som har ligst vaccinationstickning for dos 3 ir Botkyrka,
Sodertilje, Astorp, Bjuv och Malmé. Skillnaden mellan hégst och
ligst vaccinationstickning ir éver 35 procentenheter.”

Aven ivira nordiska grannlinder varierar vaccinationstickningen
over landet. Exempelvis hade Danmark vid utgingen av &r 2022 en
variation mellan regionernas vaccinationstickning for dos 3 frin
59 procent (huvudstadsregionen) till 64 procent (Nordjylland) av
hela befolkningen i respektive region.”

Utmaningen verkar siledes inte att ha varit att £ en hog tickning,
utan att uppnd en jimn tickningsgrad. I 6verenskommelserna och 1
andra dokument har det inte siffersatts vad som ir en jimn vaccina-
tionsgrad, men det ir tydligt att vissa grupper har haft en ligre
vaccinationstickning. Folkhilsomyndighetens undersékningar visar
pd att vaccinationstickningen varierar med nedanstiende faktorer:

o lder

o fodelseland

e inkomst

¢ utbildningsgrad.

Tackningen ir, oavsett dlder, hogst bland personer fédda i Sverige.

I juni 2021 var det i 8ldersgruppen 40 &r och ildre 81 procent av per-
soner fédda 1 Sverige, 63 procent bland personer f6dda i Europa,

7 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2023-01-13.

7> Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2023-01-13.

7¢ Uppgifter frin Statens Serum Institut. https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata/download-
fil-med-vaccinationsdata. Himtat 2023-09-06.

162



SOU 2023:73 Vaccinationstackning

samt 49 procent bland personer fé6dda i dvriga virlden som fitt minst
en dos vaccin. Bland samtliga, oavsett fédelseland, stiger andelen
som ir vaccinerade med stigande &lder. Det finns ocks3 ett samband
mellan inkomstnivd och tickningsgrad, oavsett fodelseland.”

Barn 12-18 &r har ligst vaccinationstickning. Vid utgdngen av 2022
ir det 51 procent i dldersgruppen 1215 &r som har tagit tvd doser;
motsvarande siffra fér dldersgruppen 1617 4r ir 73 procent.”

Aven andra undersokningar” visar pi samma paverkansfaktorer
som listades ovan och under utredningens intervjuer har flera lyft att
vaccinationen mot covid-19 innebir motsvarande utmaningar som
inom folkhilsoarbetet i1 stort. Statistikmyndigheten SCB har i en
undersdkning visat pd att i omrdden med ligt valdeltagande ir det
ocksi en l3g vaccinationstickning.*

Monstret ir liknande 1 andra linder. Internationella studier har
visat pd skillnader bide 1 vaccinacceptans och faktisk vaccination bero-
ende av socioekonomi. Exempelvis har en dansk studie visat pd lig
vaccinationsgrad bland yngre personer, invandrare eller anhériga till
invandrare, individer med l3g utbildningsnivd och med lig inkomst
samt bland de med genomgingen covid-19-infektion och de som
aldrig PCR-testat sig. Skillnaderna var stérre bland de yngre lders-
grupperna. Norska studier visar pd skillnader 1 vaccinationstickning
utifrdn utbildning, inkomst och ursprungsland.®

Genom tlliggséverenskommelsen frin september 2021 sattes fokus
pd att uppnd en jimn vaccinationstickning. Samtliga regioner har i
intervjuer med denna utredning beskrivit insatser som de har vidtagit
for att oka vaccinationstickningen och nd ut tll grupper med en ligre
vaccinationstickning. Regionernas dtgirder har ocksd l6pande redo-
visats genom SKR:s och linsstyrelsernas rapporter. Utdver det har

7”7 Uppgift frin Folkhilsomyndigheten, Vaccinationstickning utifrdn inkomstnivd, utbildnings-
grad, och fodelseland per v. 25 2021, inskickat 2023-03-08.

78 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-
och-visualisering/vaccinationsstatistik/statistik-for-vaccination-mot-covid-19/. Himtat
2023-01-13.

7 Se till exempel Alderling, M., Albin, M., Ahlbom, A., Alfredsson, L., Bodin, T., Fors, S.,
Lystrém, J. & Selander, J. (2022). Vaccination mot covid-19 i olika yrkesgrupper och Myndig-
heten fér vdrd- och omsorgsanalys (2022). Riktade vaccinationsinsatser Lirdomar frin regio-
nernas arbete for en hég och jamlik vaccinationstickning mot covid-19.

80 Statistikmyndigheten SCB (2021). https://www.scb.se/hitta-statistik/
redaktionellt/samband-mellan-vaccintackning-och-valdeltagande/. Himtat 2023-02-28

$1 SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jimférelse av vaccinationen mot covid-19
Underlagsrapport till S 2022:17 Utredning om en utvirdering av genomforande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19.
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Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys beskrivit regionernas
insatser.”

Insatserna som regionerna har genomfért for att nd ut till mél-
gruppen utlandsfédda framfér allt 1 socioekonomiskt svaga omriden,
verkar ha haft betydelse. Atminstone 6kar vaccinationstickningen i
gruppen fédda utanfér Europa hosten 2021. 1 figur 4.5. skddliggors
utvecklingen 6ver tid 1 de olika regionerna. Regionerna ir sorterade
efter vaccinationstickningen vid forsta mittillfillet. T juni 2021 ir det
timligen stora skillnader 1 gruppen personer 20 ir och ildre fodda
utanfér Europa jimfort med genomsnittet i Sverige och mellan linen.
Vaccinationstickningen varierar dd mellan linen frdn 23 (Gotland)
till 42 procent (Uppsala) for dos 1. Genomsnittet f6r befolkningen
12 &r och éldre 1 Sverige ir samtidigt 53 procent. Under hosten 2021
minskar skillnaderna sdvil mellan linen som i férhillande till genom-
snittet for hela befolkningen 12 3r och ildre.

82 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2022). Riktade vaccinationsinsatser Lirdomar
frén regionernas arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot covid-19.
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Figur 4.5 Ackumulerad andel vaccinerade med minst dos 1

Personer 20 ar och aldre fédda utanfér Europa samt genomsnittet
for befolkningen 12 ar och &ldre i hela Sverige*, i vecka 25 och
vecka 39 2021
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Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Nir det giller gruppen f6dda i Europa men utanfér Sverige dr monst-
ret nigot annorlunda. Avstindet ir inte lika stort till genomsnittet fér
Sverige; 1 vecka 25 2021 ir vaccinationstickningen 1 flera lin hogre i
gruppen fédda i Europa in genomsnittet for Sverige.*> Grupperna
fédda i1 Europa och fédda i évriga virlden ir dock breda och skill-

naderna i sammansittningen mellan olika lin har betydelse for utfallet.

83 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten, inskickat 2023-03-08.
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4.5 Vaccinationstackningen i de prioriterade
grupperna

Nedan beskrivs vaccinationstickningen 1 de grupper som priori-
terades 1 de forsta faserna.

4.5.1 Personer 65 ar och uppat

Generellt sett har det varit en god vaccinationstickning bland per-
soner inom sirskilda boenden och med hemtjinst samt évriga dldre
frén 65 3r och uppat. Vid inledningen av ar 2023 var det 6ver 95 pro-
cent inom dessa grupper som tagit dos 1 och 2. Vid samma tid var
det 86 respektive 84 procent i befolkningen 12 &r och dldre som hade
tagit dos 1 och 2 1 befolkningen.

Folkhilsomyndigheten har f6ljt upp och redovisat vaccinations-
tickningen bland ildre 6ver 65 &r per sirskild prioriteringsgrupp vid
flera tillfillen. Vaccinationstickningen varierar mellan de dldre grup-
perna, men skillnaderna mellan grupperna ir betydligt ligre vid de
forsta doserna. Aldre inom sirskilda boenden och personer 80 &r och
ildre har hégre vaccinationstickning. Gruppen personer med hem-
yinst har ligst vaccinationstickning; som mest skiljer det over
15 procentenheter vid dos 5.

Vaccinationstickningen minskar f6r varje dos 1 grupperna, frimst
nir det giller de senare doserna och frimst nir det giller hemtjinst.
Foérvisso har hemtjinsttagarna vid dos 4 en vaccinationstickning p
80 procent, men det innebir en minskning med 15 procentenheter
jimfort med dos 1. I figur 4.6 redovisas vaccinationstickningen per
dos och prioriterad ildregrupp.

166



SOU 2023:73 Vaccinationstackning

Figur 4.6 Andel vaccinerade per dos i grupperna SABO (65+ ar),
hemtjanst (65+ ar), dvriga 80 ar och dldre samt 6vriga
65-79 ar, vecka 2 2023
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Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Samtliga regioner nddde mélnivin om att ha vaccinerat minst 80 pro-
cent av den ildre befolkningen senast 16 maj 2021. Det ir ocksd
jimforelsevis smd skillnader 1 vaccinationstickning mellan regio-
nerna. Skillnaderna ir mindre ju tidigare dos det dr — for den férsta
dosen ir skillnaden under fem procentenheter. I figur 4.7 8skadlig-
gors vaccinationstickningen for dos 3 bland personer 65 &r och ildre
med hemtjinst, sorterat efter hgst vaccinationstickning vid férsta
mittillfillet. Jimfért mellan utgdngen av 2021 och 2022 minskar skill-
naderna mellan linen — de som har ligre vaccinationstickning kom-
mer dirmed i nigon mén i kapp.
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Figur 4.7 Ackumulerad andel personer med hemtjanst (65+ ar) som fatt
minst dos 3 per region, vecka 51 2021 och vecka 2 2023
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Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Utredningen har med konsultstdd stillt vaccinationstickningen per
kommun f6r dos 3 1 december 2021 inom sirskilda boenden, respek-
tive inom hemtjinst, i relation till gruppen yngre ildre (65-79 &r).*
Figur 4.8 och figur 4.9 visar pd att det finns kommuner som har be-
tydligt hogre vaccinationstickning inom sirskilda boenden och bland
hemtjinsttagarna dn 1 gruppen yngre ildre. Figurerna visar ocksé pa
att det finns kommuner som har en betydligt ligre vaccinationstick-
ning i dessa tvd hogst prioriterade grupper jimfért med gruppen yngre
ildre. Variationen ir stor mellan kommunerna. Utredningen har dir-
for gjort ett mindre stickprov (11 kommuner) och intervjuat bide
kommuner som ligger jimforelsevis hégt och l3gt f6r att undersoka
om det finns indikationer pd systematiska skillnader vad giller hur
arbetet har organiserats och nir det har inletts.

8 SWECO underlagspromemoria (2023). Kommunal jamférelse vaccinationstickning dos 3 i
sdrskilda grupper.
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Figur 4.8
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Figur 4.9
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I detta mindre stickprov finns det vissa skillnader i arbetssitten mel-
lan kommunerna, men 1 huvudsak har de intervjuade verksamheterna
kommit 1 gdng med information och vaccination vid samma tid-
punkt. Det gdr inte heller utifrdn denna begrinsade undersékning att
finna nigra entydiga skillnader i hur arbetet har organiserats som
skulle férklara skillnaderna 1 vaccinationstickningen. Forklaringen
till skillnaderna i de undersékta kommunerna fir snarare skas i andra
omstindigheter, till exempel 1 vilka andra informationsinsatser som
genomforts inom kommunen och linet.

For den tidpunkt som utredningen har utgdtt frdn, december 2021,
kan utredningen ocksd konstatera att registreringen av vaccinationen
kan ha pdverkat statistiken i stickprovet. De intervjuade verksam-
heterna har ofta inte haft kinnedom om vaccinationstickningen f6r
respektive kommun eller verksamhet. De verksamheter som enligt
statistiken har haft en 18g vaccinationstickning uppger dock att det
har varit enstaka individer inom dessa som inte har velat vaccinera
sig. Det verkar sdledes som statistiken frin detta tillfille visar pd en
ligre vaccinationstickning dn den faktiska. I flera kommuner har det
varit ett delat ansvar mellan kommun och region for registreringen 1
det nationella vaccinationsregistret. Exempelvis har man anvint en
pappersblankett av hilsodeklarationen som underlag mellan region
och kommun f6r ordination och utférd vaccination samt dven fér
registreringen 1 det nationella vaccinationsregistret. Det skulle kunna
ge upphov till felkillor och efterslipningar i registreringen. Brister och
efterslipningar 1 den andra killan — registreringen av sirskilda bo-
enden och individer med hemtjinst — skulle ocksd kunna vara en f6r-
klaring. Utredningen har dock inte gitt vidare med att undersoka
vad det dr som forklarar att uppgifterna i det begrinsade stickprovet
inte verkar stimma vid detta tillfille.

4.5.2 Vard- och omsorgspersonal

Delar av vdrd- och omsorgspersonalen ingick i de tidigt prioriterade
grupperna for vaccination. Dos 1 och 2 gavs under inledningen av
2021. Frin och med oktober 2021 rekommenderade Folkhilsomyn-
digheten dven en tredje dos av vaccin till personal inom sirskilda
boenden, hemtjinst och hemsjukvird 1 ordinirt boende. I minga
regioner har iven virdpersonal pd sjukhus inkluderats di de 1 stor
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utstrickning vaccinerades tidigt under 2021 och man ville undvika
sjukskrivningar fér att ha tillricklig bemanning.” Senare, i november
2021, rekommenderade Folkhilsomyndigheten en tredje dos till hela
befolkningen.

Folkhilsomyndigheten har f6ljt upp vaccinationstickningen bland
vird- och omsorgspersonalen vid tre tillfillen: juni 2021, december
2021 och april 2022. Statistiken vad giller yrke och typ av arbetsplats
baseras pd uppgifter som uppdateras mindre frekvent, vilket kan pa-
verka tillforlitligheten 1 den. Exempelvis sker uppdateringen av register
over yrken och arbetsplatser vartannat r.

Generellt sett har det varit en god vaccinationstickning bland
vird- och omsorgspersonal f6r dos 1 och 2. Inledande undersok-
ningar av vaccinationsacceptansen 1 januari och februari 2021 visar
ocksd pd en timligen positiv instillning till vaccinationen; cirka
80 procent har vaccinerat sig eller tinker vaccinera sig. Bland de van-
ligaste skilen till att tacka nej dr att man vill avvakta eller har en oro
for biverkningar.*

I april 2022 hade 90 procent av alla som arbetar som vird- och
omsorgspersonal fitt minst en dos vaccin mot covid-19. Andelen
vird- och omsorgspersonal som var vaccinerad med tv doser var to-
talt 88 procent och 67 procent hade dven fitt en tredje dos. Vid den
tiden var det 56 procent som hade fitt dos 3 i befolkningen 18-69 &r.”

Vaccinationstickningen har varierat mellan typ av vdrd- och om-
sorgsform och dos. I figur 4.10 visas vaccinationstickningen f6r vard-
personalen inom de prioriterade verksamheterna for de tre doser som
rekommenderades till dessa. Vaccinationstickningen minskar mellan
de olika doserna i samtliga grupper, framfér allt mellan dos 2 och 3.
Vaccinationstickningen dr som storst inom den somatiska slutenvard
som har en hdgre vaccinationstickning dn befolkningen 1 stort.
Andelen bland personalen inom hemtjinst och LSS-verksamheter
ligger pd ungefir samma andel som befolkningen generellt; vid upp-
foljningen 1 december 2021 18g den precis under.” Monstret ir

% Folkhilsomyndigheten Vaccinationstickning bland vdrdpersonal per 15 december 2021,
inskickat 2023-03-08.

% Folkhilsomyndigheten (2021). Acceptans fér vaccination mot covid-19 bland personal inom
dldreboende och hemtjinst och uppgifter frin Kommunals medlemspanel, inskickat 2023-03-22.
87 Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten Vaccinationstickning bland vardpersonal per 6 april
2022, inskickat 2023-03-08.

% Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten Vaccinationstickning bland vardpersonal per

15 december 2021 respektive per 6 april 2022, inskickat 2023-03-08.
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detsamma oavsett dos och det ir storst skillnader mellan den soma-
tiska slutenvirden och 6vriga verksamheter fér dos 3.

Figur 4.10  Tickning per dos bland vardpersonal 18-67 &r inom SABO,
hemtjénst, LSS-insatser och pa sjukhus, 6 april 2022
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Kélla: Folkhdlsomyndigheten.

Skillnaderna mellan verksamhetstyperna kvarstir dven nir jimférel-
sen gors utifrdn specifik yrkeskategori. Exempelvis i april 2022 var
det 85 procent av sjukskoterskorna inom den somatiska sluten-
varden som hade tagit dos 3, att jimféra med 79 procent inom sir-
skilda boenden och LSS-verksamheter samt med 81 procent inom
hemtjinst. Sett till kategorin underskoterskor och vérdbitriden, det
vill siga de stdrsta personalkategorierna, var det 1 april 2022 inom
sirskilda boenden 63 procent, inom LSS-insatser 54 procent och inom
hemtjinsten 53 procent som har tagit dos 3.”” Kategorin underské-
terskor och vardbitriden ir samtidigt en bred kategori dir det vid
tiden for pandemin inte fanns en gemensam definition av utbild-
ningsbakgrunden.

% Uppgifter frin Folkhilsomyndigheten Vaccinationstickning bland vardpersonal per 6 april
2022, inskickat 2023-03-08.
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I sammanhanget dr det intressant att nimna att skillnaderna i
vaccinationstickning i férhdllande till {6dda inom eller utanfér Norden
ir mindre markanta inom ildreomsorg, hemsjukvird med mera in
inom andra yrkesgrupper sdsom byggsektorn, enligt en undersékning
frén Region Stockholm.”

Skillnaderna 1 vaccinationstickning mellan olika lin ir timligen
stora mellan mittillfillena, som mest 6ver 30 procentenheter fér dos 3
inom den somatiska slutenvirden i december 2021. Att skillnaden ir
s stor for just denna grupp vid detta tillfille kan dock troligen for-
klaras av att regionerna valt att inkludera den somatiska slutenvirden
olika tidigt 1 omgdng 3. Det dr minst skillnader 1 vaccinationstick-
ningen mellan linen fér dos 1, d& ir skillnaden mellan 10 och 15 pro-
centenheter, undantaget den somatiska slutenvirden dir det ir ligre
skillnader mellan regionerna.

De regionala skillnaderna minskar mellan december 2021 och
april 2022 f6r dos 1 och dos 2, men inte fér dos 3. Det dr dock flera
lin med jimforelsevis 1ga siffror for dos 3 som lyckas 6ka vaccina-
tionstickningen som mest, men det ir inte entydigt si.

Overlag ir det samma lin som har en jimférelsevis hog respektive
18g vaccinationstickning, oavsett dos och typ av verksamhet. Vissa
skillnader kan dock ses mellan typ av verksamhet, nigra regioner ligger
till exempel jimforelsevis hogt i vaccinationstickning inom hemtjinst
jimfért med inom sirskilda boenden eller omvint.

4.5.3  Personer med sjukdomar eller tillstand med risk
for allvarligt sjukdomsforlopp

Socialstyrelsen har haft i uppdrag att identifiera de grupper av indi-
vider 1 dldern 18-67 dr som l6per storst risk att drabbas av sirskilt
allvarligt sjukdomstérlopp vid insjuknande 1 covid-19 och har ocksd
haft 1 uppdrag att l6pande se 6ver och vid behov uppdatera samman-
stillningen av dessa grupper.”’ Bakgrunden till uppdraget var att
identifiera de grupper som kunde anses ha sirskilt behov av skydd
genom att tillfilligt avstd frin arbete utanfér hemmet och dirmed
vara i behov av ekonomisk ersittning frin staten.

% Alderling, M., Albin, M., Ahlbom, A., Alfredsson, L., Bodin, T., Fors, S., Lystrém, J. &
Selander, J. (2022). Vaccination mot covid-19 i olika yrkesgrupper.

! Regeringsbeslut 2020-04-14, dnr $2020/03163/FS (delvis) och regeringsbeslut 2021-01-28,
dnr $2021/00825 (delvis).
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Socialstyrelsen limnade flera delredovisningar av uppdraget och
successivt, fram till delrapporten som limnades i april 2021, utékades
och justerades grupperna som omfattades. Sammanlagt bedémde
Socialstyrelsen att cirka 670 000 unika individer tillhérde ndgon risk-
grupp som kan avgrinsas med hjilp av diagnoskoder. Utéver det till-
kommer personer med riskfaktor utifrin graviditet eller fetma.”
Listan omfattade slutligen 6ver 18 sjukdomar och tillstdnd, som bland
annat inkluderade vissa cancersjukdomar och hjirt-kirlsjukdomar. *

Som beskrevs tidigare har regioner i huvudsak anvint generell
information fér att nd ut till de medicinska riskgrupperna, vilket verkar
ha inneburit att regionerna nitt fram tll flertalet. Vaccinationstick-
ningen har vid det tillfille som Socialstyrelsen genomférde en uppfélj-
ning varit hogre fér dem som tillhor en riskgrupp in for befolk-
ningen 1 ovrigt 1 samma alderskategori. Figur 4.11 visar ocksd pd
samma monster 1 utvecklingen av antalet inlagda i slutenvdrden med
covid-19 som huvuddiagnos bide totalt i befolkningen och for de
medicinska riskgrupperna.

%2 Socialstyrelsen (2021). Delredovisning av uppdrag att [5pande se 6ver och vid behov uppdatera
sammanstéllningen dver de identifierade grupperna som léper storst risk att drabbas av sirskilt
allvarlig sjukdomsutveckling vid insjuknande i covid-19 (§2021/00825 delvis), s. 6.

% Se Socialstyrelsen (2021). Slutredovisning av regeringsuppdrag om risk for sirskilt allvarlig
sjukdomsurveckling vid covid-19, s. 14 {.
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Figur 4.11  Antalet inlagda inom slutenvarden inklusive IVA, med covid-19
som huvuddiagnos. Totalt respektive medicinska riskgrupper,
mars 2020-december 2022

1200

e— Samtliga Medicinsk riskgrupp

1000

800 -

600

400 R

0 L A B e e e L R B e e e e
Mar Maj Jul Sep Nov Jan Mar Maj Jul Sep Nov Jan Mar Maj Jul Sep Nov
2020 2021 2022

Kélla: Socialstyrelsen. Anm. Medicinska riskgrupper inkluderade sjukdomshistorik for de patienter som
var mellan 18-59 ar 2019.

I juli 2021 var 70 procent fullstindigt vaccinerade med tvd doser 1
befolkningen 18-67 &r som tillhérde minst en riskgrupp. Det var inga
konsskillnader i vaccinationstickningen. Vid samma tidpunkt var
40 procent fullstindigt vaccinerade 1 hela befolkningen 18-67 &r. Vac-
cinationer till riskgrupperna hade dock inletts tidigare in till reste-
rande grupper.

I juli 2021 var riskgrupperna med hogst vaccinationstickning:
genomgéingen organtransplantation (87 procent), Downs syndrom
(85 procent), hypertoni (81 procent), kronisk njursvikt (78 procent)
och diabetes med komplikationer (77 procent).”

% Socialstyrelsen (2021). Delredovisning av uppdrag att [5pande se 5ver och vid behov uppdatera
sammanstillningen ver de identifierade grupperna som léper stérst risk att drabbas av sirskilt
allvarlig sjukdomsutveckling vid insjuknande i covid-19 (§2021/00825 delvis), s. 6.
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For vissa riskgrupper har dock vaccinationstickningen varit ligre.
Oberoende av ilder ir vaccinationstickningen ligre 1 nedanstiende
riskgrupper (inom parentes andelen fullstindigt vaccinerade 1 juli
2021):

e Kronisk leversjukdom (42 procent).

¢ Bipolir sjukdom (42 procent).

e Schizofreni (53 procent).

o Intellektuell funktionsnedsittning (57 procent).

e Immunbristsjukdom (63 procent).

Mitt som flest antal ovaccinerade individer ir det grupperna hyper-
toni, cancersjukdom, bipolir sjukdom, kronisk leversjukdom samt in-
tellektuell funktionsnedsittning som har ligre vaccinationstickning.

4.6 Insatser for att na en jamn tiackning

Som beskrevs tidigare ir milet med hilso- och sjukvarden att befolk-
ningen ska kunna ta del av virden pd lika villkor. Folkhilsomyn-
digheten har visat pd att covid-19 har drabbat personer med simre
socioekonomiska férutsittningar i stérre utstrickning och samtidigt
har vaccinationstickning varierat utifrdn socioekonomiska faktorer.
Det understryker vikten av ett arbete 1 enlighet med 6verenskom-
melsernas inriktning om en jimn vaccinationstickning.

4.6.1 Kunskap om effektiva arbetsmetoder finns

Folkhilsomyndigheten publicerade 2022 Metod for att forstd forind-
ringar i vaccinationstickning och vaccinationsvilja, Guide for regionalt
och lokalt arbete baserad pi WHO Europas Tailoring Immunization
Programmes (TIP), pilotversion.

% Socialstyrelsen (2021). Delredovisning av uppdrag att [6pande se 6ver och vid behov uppdatera
sammanstéllningen dver de identifierade grupperna som loper storst risk att drabbas av sdrskilt
allvarlig sjukdomsutveckling vid insjuknande i covid-19 (§2021/00825 delvis), s. 6.

176



SOU 2023:73 Vaccinationstackning

Rapporten hinvisar till att forskning visar att acceptans fér barn-
vaccinationsprogrammet férdelas enligt nedanstdende tre nivder:™

e De flesta accepterar vaccination (70-80 procent).

¢ En del vaccinerar sina barn men har frigor och funderingar infér
vaccinationen (20 procent).

e Ytterst fd dr helt emot vaccination (1-5 procent).

I rapporten beskrivs de faser som arbetet f6r en 6kad vaccinacceptans

bér ha:
1. Kartliggning och analys.
2. Utveckling och implementering.

3. Uppféljning och utvirdering.

I steg 1 lyfts bland annat samverkan med relevanta aktérer fram.
I detta steg kartliggs hindrande och frimjande faktorer. I steg 2 ir
en visentlig del att vilja ut hindrade faktorer och utifrin det identi-
fiera insatstyper och aktiviteter. I rapporten beskrivs ocksd de om-
rdden som insatserna bor fokusera pd utifrdn beteendemodellen
COM-B: formaga, fysiska mojligheter och motivation. Checklistor
for arbetet finns bilagda.

Aven om rapporten publicerades férst &r 2022, byggde den pi ett
underlag frin WHO, metoden TIP”, som har funnits sedan 2013.
Lokalt har Region Stockholms Centrum fér Epidemiologi och sam-
hillsmedicin publicerat Strategier for att oka vaccinationstickningen —
en kunskapsoversikt.” Det finns ocksd liknande material publicerat
internationellt, sdsom Forbittra acceptansen och tickningen for covid-
19-vaccinationer i EU/EES” frin European Centre for Disease Pre-
vention and Control (ECDC) och Covid-19 Vaccination Field

% Folkhilsomyndigheten (2022). Metod for att forstd forindringar i vaccinationstickning och
vaccinationsvilja, Guide for regionalt och lokalt arbete baserad pi WHO Europas Tailoring
Immunization Programmes (TIP), pilotversion, s. 10.

% Tailoring Immunization Programmes (TIP) — en metod som bygger p teorier om bete-
enden. I TIP anvinds beteendemodellen COM-B.

% Delilovic, S., Bergstrom A. & Hasson H. (2022). Strategier for att 6ka vaccinationstickningen
— en kunskapséversikt.

? European Centre for Disease Prevention and Control (2021). Forbittra acceptansen och
tickningen for covid-19-vaccinationer i EU/EES.
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Guide: 12 Strategies for Your Community'® frin U.S. Department of
Health and Human services.

4.6.2 Varierande grad av systematik i de regionala analyserna

Regionerna har, med varierande grad av systematik, arbetat med att
analysera, vidta dtgirder och f6lja upp insatserna. Nigra regioner har
haft sirskilda analysgrupper med uppdrag att f6lja vaccinationstick-
ningen. Andra regioner verkar mer 16pande ha analyserat och tagit
stillning till dtgirder. Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys
framfér 1 sin rapport bland annat att det dr problematiskt att {3 av
regionerna borjade identifiera grupper med risk for 18 vaccinations-
tickning innan de fick tillgdng till statistik pd omridesniva. I rap-
porten framfors ocks3 att f regioner tog nytta av aktdrer frén civil-
samhillet i analysarbetet och att regionerna inte arbetat systematiskt
med att f6lja upp och utvirdera insatserna.'”'

Som underlag f6r analyserna har nigra regioner tagit ut egna rap-
porter pd vaccinationstickningen, medan det f6r nigon region har
varit avgorande att {4 del av underlaget frén Folkhilsomyndigheten.
Frin och med augusti 2021 har Folkhilsomyndigheten en ging i
manaden levererat uppgifter till regionerna om vaccinationstickning
per demografiska statistikomrdden (DeSo), det vill siga fér geogra-
fiska delomrdden i kommunerna. Genom DeSo-statistiken fick regio-
nerna en tydlig koppling mellan vaccinationstickning och geografiskt
omride. Statistiken har limnats 1 Excel-format och har varit redovisad
per kon och tvd dlderskategorier. I ndgra lin har linsstyrelsen hyilpt
till att ligga Sver statistiken frdn Folkhilsomyndigheten pd kartor
for visualisering. Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys lyfter 1
sin rapport fram att flera regioner énskat mer detaljerad statistik,
med titare frekvens.'” Aven SKR har i sin rapportering framhillit
behovet av att underlaget limnas med titare intervaller och i presen-
tabelt format,'” nigot som delvis bekriftas dven av denna utrednings
intervjuer.

1%0U.S. Department of Health and Human Services (2021). COVID-19 Vaccination Field
Guide: 12 Strategies for Your Community.

1% Myndigheten for vird- och omsorgsanalys (2022). Riktade vaccinationsinsatser Lardomar
frén regionernas arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot covid-19, s. 13f och 88.
12 Myndigheten for vird- och omsorgsanalys (2022). Riktade vaccinationsinsatser Lirdomar
frén regionernas arbete for en hig och jimlik vaccinationstickning mot covid-19, s. 59.

103 SKR (2021). Regionernas planering och genomfbrande avseende vaccinering mot covid-19,
delrapport 12,.20 {.
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Nir det giller de medicinska riskgrupperna har Socialstyrelsens
uppféljning av vaccinationstickningen endast varit pd nationell nivd
och regionerna har inte f6ljt vaccinationstickningen bland dessa
grupper specifikt. En region har uppgett att de har {6ljt upp pa risk-
gruppsnivd och en annan att regionen har pibérjat arbetet for att
folja upp detta; dvriga har inte gjort det. En sidan uppféljning skulle
forutsitta att diagnosdata kan tas ut centralt och stillas 1 relation till
vaccinationsdata. En utmaning for uppféljningen har ocks3 varit att
identifiera grupperna via diagnoskoder eftersom de utpekade grup-
perna varit breda och registrerade uppgifter om diagnoser inte alltid
har stimt. “Inte ens de tydligt avgrinsade grupperna var enkla att
folja upp”, framhoéll en regionféretridare.

4.6.3  Mangfald av insatser for okad vaccinationstackning

P4 nationell nivd har Folkhilsomyndigheten, tillsammans med Like-
medelsverket, MSB och Socialstyrelsen, utifrin respektive myndig-
hets ansvarsomrdde, haft i uppdrag att genomfdra nationella informa-
tionsinsatser om vaccinationen mot covid-19 frimst till allminheten.
I uppdraget ingick att myndigheterna sirskilt skulle beakta behovet
av informationsinsatser riktade till de grupper dir vaccinationstick-
ningen ir ligre f6r andra typer av vacciner.'® Folkhilsomyndigheten
har ocks haft i uppdrag att genomféra en temavecka om vaccination
mot covid-19.'®

Folkhilsomyndighetens kommunikationsinsatser har utgdtt frin
en kommunikationsplan som tagits fram tillsammans med SKR,
regionerna och 1177/Inera. Folkhilsomyndigheten och SKR:s grupp
med kommunikationsdirektdrer 1 regionerna har haft en samverkan
1 l6pande frigor under vaccineringen mot covid-19. De nationella
informationsinsatserna har genomférts via webben, tidningar, radio
och TV samt sociala medier i text, bild och ljud. En del av materialet
har funnits 1 littlist format och/eller dversatt till flera olika sprik.
Under perioden 1 juni 2020 till och med 31 december 2021 fanns
ocksd nationella telefonlinjen om covid-19 pa flera sprak. Ursprung-
ligen var det Region Stockholms initiativ men den omvandlades till

10 Regeringsbeslut 2020-12-17, dnr $2020/09553 (delvis).
19 Regeringsbeslut 2021-12-22, dnr $2021/08237 (delvis).
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en nationell linje. Folkhilsomyndigheten har dven deltagit 1 person-
liga méten under hosten 2021 pd olika orter 1 landet.

Insatserna har haft fokus pd nir vaccination startar och pd att f6r-
klara och motivera prioriteringsordningen samt motivera till vaccina-
tion. En del insatser har haft fokus pd att beméta desinformation.

I ulligg till myndigheternas insatser, ingick Lansstyrelsen Stock-
holm en éverenskommelse med Jernhusen och Apoteket om infor-
mationsinsatser pa landets jirnvigsstationer.

Regionerna har haft en gemensam kommunikationsplan, men
varje region har lagt upp sitt eget kommunikationsarbete. Regio-
nernas information till de olika milgrupperna beskrevs tidigare.
Samtliga regioner har ocksd vidtagit andra dtgirder for att 6ka vac-
cinationstickningen; i tabell 4.5 beskrivs dessa dversiktligt.

Insatserna har foérst och frimst tagit sikte pd 6kad tillginglighet
genom utdkade dppettider och genom att finnas tillgingliga pd olika
platser: kopcentrum, moskéer, vuxenutbildning i svenska for invand-
rare (SFI), etcetera. Fokus f6r insatser har senare dven varit pd att 6ka
fortroendet genom dialog via personer som har god kontakt med de
olika grupperna.

Nir det giller vird- och omsorgspersonalens tillginglighet till
vaccination har det varierat 6ver landet om s3 kallade troskelsink-
ande tgirder for vaccinationen har tillimpats genom vaccination pd
arbetsplatserna och/eller pd arbetstid. SKR uppmanade arbetsgivare
1 kommuner och regioner att diskutera vikten av att vaccinera sig samt
att underlitta vaccinering av vird- och omsorgspersonal, genom att
exempelvis kunna vaccinera sig pd arbetstid och pd arbetsplatsen.'®
Enligt en undersékning som Kommunal har genomfért hade 1 feb-
ruari 2021 ungefir hilften av de som besvarat medlemspanelen fitt
vaccinera sig pa arbetstid. En annan undersékning som Kommunal
har genomfért bland skyddsombuden 1 januari 2021 visar att mer in
hilften av skyddsombuden inom ildreomsorgen uppger att perso-
nalen har blivit erbjuden vaccination pd arbetsplatsen, men frekvensen
varierar mellan linen. Exempelvis var det 80 procent av skyddsom-
buden i Visterbotten som svarade att vaccinationen har skett pd
arbetsplatsen medan motsvarande siffra i Stockholm var 26 procent.'”

1% SKR (2021). Regionernas planering och genomfsrande avseende vaccinering mot covid-19,
delrapport 10.
19 Uppgifter frin Kommunal, inskickat 2023-03-22.
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En av de storsta utmaningarna som lyfts fram till utredningen ir
att kunna ge en motbild till desinformation via sociala medier och
information frin andra kanaler i olika linder. Regionerna har arbetat
med att sprida information via personer med stort fértroendekapital
och genom att sprida fakta, exempelvis i personalgrupper. Vikten av
nationellt, men ocks3 internationellt, arbete for att motverka des-
informationen har betonats av regionféretridarna.

I utredningens intervjuer framhills ocks3, inte minst frin intresse-
organisationer, att det for olika grupper funnits hinder fér att kunna
logga in och boka en vaccinationstid, till exempel via en applikation.
Det forutsitter sdvil uppkoppling som bank-id och dirutéver be-
héver individen ha kunskap fér att hantera det. I intervjuerna har
svarigheter beskrivits med att férst motivera en person till vaccina-
tion och sedan direfter passera nista barriir genom att via e-legi-
timation kunna boka en tid 1 en applikation. Drop-in-vaccination
samt tillgdngen till telefonbokning har varit sitt att underlitta detta.

Tabell 4.5 Exempel pa insatser for 6kad vaccinationstackning

Formaga

Fysiska mojligheter

Motivation

Information pa olika
sprak via telefon och
webbplats samt pa film
och affischer.

Information med olika
format och anpassning
for personer med funk-
tionsvariation.

Hjalp att boka in tid via
informatcrer eller tele-
fon, drop-in-vaccination
och forbokade tider.

Gratis resa med kollek-
tivtrafik och sjukresor
till vaccinplatser.

Utokade Gppettider pa kvallar
och helger.

Utokat antal vaccinplatser
och mobila enheter, vid stora

arbetsplatser, képcentrum, etc.

Uppsodkande vaccination inom
psykiatrins verksamheter, SFI,
kyrkor (motsvarande), Komvux,
frivilligverksamheter for
hemldsa och missbrukare,
kvinnojourer, barplockar-
foretag, etc.

Information via personer med
stort fortroendekapital (halso-
informatérer, kulturduolor,
religidsa ledare, etc.).
Spridande av fakta, bland
annat genom webbinarier till
vaccinationstveksam vard-
och omsorgspersonal med
mdjlighet till dialog med
smittskyddslakare (eller
motsvarande).

Riktade utskick till de som
annu inte vaccinerat sig.

Kélla: Intervjuer.
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4.6.4  Erfarenhetsdelning och utvardering

I linsstyrelsernas uppdrag att bistd i arbetet med hégre vaccinations-
tickning ingick att sprida goda exempel p3 effektiva dtgirder for att
nd en hogre vaccinationstickning. Dels har de ligesrapporter som
linsstyrelserna tagit fram varit en grund f6r att sprida goda exempel,
dels har erfarenhetsutbyte skett genom linsstyrelsernas nitverks-
moten med deltagande frdn kommunerna.

SKR:s nitverk har ocksd fungerat som ett forum for att inhimta
erfarenheter frin andra regioner och av SKR:s rapporter till reger-
ingen framgir insatser som bedéms vara effektiva. SKR och Folk-
hilsomyndigheten har organiserat ett antal seminarier tillsammans
under pandemin for att sprida goda exempel.

Goda exempel gir dven att himta internationellt. I en rapport frén
ECDC ingir goda exempel pd insatser frén de olika medlemslin-
derna. Samtidigt betonar rapporten att det inte finns en insats som
fungerar 6verallt, utan insatserna kan behdva anpassas pd lokal nivd
och efterhand.'®

Coronakommissionen initierade Ett forskningsprogram om covid-19
i Sverige: Smuttspridning, bekimpning och effekter pd individer och sam-
hélle. Inom detta forskningsprogram finns flera studier pd ging nir
det giller vaccination.'”’

e Vaccin: Studien ska besvara frigestillningarna: 1) Vilka sociala
och ekonomiska villkor och vilka personliga egenskaper paverkar
benigenheten att vaccinera sig? 2) Vilka av dessa faktorer ir kor-
relerade med risken att bli smittad av covid-19? 3) Prioriterar
privata och offentliga aktérer tidig vaccination f6r olika grupper pd
olika sitt och har privata nitverk betydelse f6r denna prioritering?

e Kallelsebrev och vaccinationsviljan: Studie av effekten av indivi-
duella kallelser pd vaccinationstickningen och allvarlig covid-19 1
grupper med risk for svdr sjukdom, inklusive 1g socioekonomisk
status, manligt kén samt kroniska sjukdomar eller funktionsned-
sdttningar.

e Vaccinationsvilja och informationsfléden: Studie av om vaccina-
tionsviljan ir systematiskt relaterad till kultur och information.

1% European Centre for Disease Prevention and Control (2021). Férbittra acceptansen och
tickningen for covid-19-vaccinationer i EU/EES, s. 4.
19 Etikprévningsnimnden 2022-11-27, dnr 2022-06118-02.
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¢ Biverkningsanmilningar och socioekonomi: Studie av huruvida
anmilningar om biverkningar skiljer sig dt mellan olika grupper,
till exempel man och kvinna, olika socioekonomiska grupper
samt personer f6dda i olika linder.

e Vaccinationsvilja och erfarenheter av narkolepsi: Studie av hur
erfarenheten narkolepsi paverkat viljan att vaccinera sig mot
covid-19.

Utover dessa pdgdende studier bedriver Géteborgs universitet en
studie om ojimlikhet 1 vaccinationstickning. Géteborgs universitet
har tidigare publicerat en studie av Region Uppsalas arbetssitt med
kallelser till invinare som dr 16—17 &r. Barn och unga ir en grupp som
haft ligre vaccinationstickning. Enligt artikeln visar fallstudien pd
att forbokade vaccinationstider har varit ett effektivt arbetssitt i den
kontexten och har inneburit en 6kad vaccinationstickning.''°

Aven en annan studie visar pa betydelsen av kallelser. En studie
frdn Uppsala universitet, som jimfért sambandet mellan kognitiv for-
méga och vaccinationsgrad, har visat att bland personer med hogst
kognitiv férmédga hade 80 procent vaccinerat sig inom 50 dagar. Bland
de med ligst kognitiv f6rméga tog det 180 dagar f6r att uppnd sam-
ma vaccinationsgrad. Enligt studien var Region Uppsalas arbetssitt
med kallelser ett effektivt sitt for att minska dessa skillnader mellan
grupperna.''!

Genom Vetenskapsridet finns ocksd beviljade medel for ett antal
studier inriktade pd vaccinernas sikerhet, effektivitet och optimala
anvindningsomrdden.'"

Denna utredning har hésten 2022 efterfrdgat om regionerna ini-
tierat egen forskning inom omridet, till exempel via sina regionala
forsknings- och utvecklingsenheter, men det verkar inte ha paborjats
eller genomférts ndgra regionalt initierade studier utdver studierna
som hinvisats till tidigare frin Region Stockholm.'"’

19 Bonander, C., Ekman, M. & Jakobsson, N. (2022). Vaccination nudges: A study of pre-
booked COVID-19 vaccinations in Sweden.

" Elinder, M., Erixson, O. & Ohman, M. (2023). Cognitive ability, health policy, and the
dynamics of COVID-19 vaccination.

"2 Regeringsbeslut 2021-01-14, dnr 2021/00257.

3 Alderling, M., Albin, M., Ahlbom, A., Alfredsson, L., Bodin, T., Fors, S., Lystrém, J. &
Selander, J. (2022). Vaccination mot covid-19 i olika yrkesgrupper och Delilovic, S., Bergstrém
A. & Hasson H. (2022). Strategier for att 6ka vaccinationstickningen — en kunskapséversikt.
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5 Covidbevis

5.1 Bakgrund
5.1.1 Vaccinationsbevis och tillfrisknandebevis

Covidbevis ir ett samlingsnamn for de tre olika bevistyper som fram
till den 30 juni 2023 kunde utfirdas for en individ f6r att underlitta
resande inom EU:

e vaccinationsbevis
e testbevis

e tillfrisknandebevis.

Vaccinationsbeviset visade individens vaccinationsstatus, testbeviset
visade pd negativt testresultat fér covid-19 och tillfrisknandebeviset
visade om individen hade haft covid-19 nigon ging under de senaste
180 dagarna. Alla bevistyperna utgick frin det ramverk och de spe-
cifikationer som EU beslutat om. Denna EU-gemensamma standard
skulle sikerstilla dmsesidigt erkinnande av bevisen mellan med-
lemsstaterna och 6vriga anslutna linder.

Vaccinationsbevis var ett dokument som bekriftade att inne-
havaren hade fitt ett av EU godkint vaccin mot covid-19. Ett vacci-
nationsbevis skulle innehdlla uppgifter om innehavarens identitet,
information om det vaccin och det antal doser som administrerats
samt metadata sisom utfirdare av beviset.'! Vid lanseringen var
svenska vaccinationsbevis giltiga 1 90 dagar frin det att beviset utfir-
dats, senare var giltighetstiden ett &r.”

! Se artikel 5.2 och skil (29) i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 2021/953 av
den 14 juni 2021 om en ram {6r utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg
om vaccination mot, testning f6r och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covidintyg)
for att underlitta fri rérlighet under covid-19-pandemin.

2 E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis, s. 8 och upp-
gifter frin E-hilsomyndigheten, inskickat 2023-02-03.
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Tillfrisknandebevis var ett dokument som, efter ett positivt testre-
sultat av ett NAAT-test (s kallat PCR-test) alternativt antigentest ut-
fortav hilso- och sjukvirdspersonal eller kvalificerad testningspersonal,
bekriftade att innehavaren hade genomgitt en covid-19-infektion. Det
inneholl information om innehavarens identitet, information om det
positiva testresultatet samt metadata, sdsom utfirdare av beviset och
giltighetstid. Ett tillfrisknandebevis kunde tidigast skapas elva dagar
efter provtagningsdagen for individens férsta positiva testresultat
och var giltigt i sex manader frn provtagningsdagen for det forsta
positiva testresultatet.’

Covidbevisen utfirdades pa svenska och engelska. Varje bevis var
forsett med en QR-kod (pd svenska rutkod). QR-koden innehsll
den information som fanns pa beviset samt en digital signatur. Den
digitala signaturen var skapad med en privat nyckel som enbart
E-hilsomyndigheten hade tillgdng till. En publik nyckel mojlig-
gjorde att QR-koden kunde lisas och dktheten verifieras. Varje EU-
land publicerade sin publika nyckel 1 EU:s portal, EU Digital Covid
Certificate Gateway.*

5.1.2 Beslut om att ta fram covidbevis

For att underlitta en fri rérlighet under covid-19-pandemin beslu-
tade Europeiska rddet den 10-11 december 2020 att uppmana EU-
kommissionen att bland annat komma fram till gemensamma ramar
for snabbtester, ett dmsesidigt erkinnande av testresultat och ett
samordnat férhdllningssitt till vaccinationsintyg (1 Sverige kallade
vaccinationsbevis).’

Efter forslag frdn Europeiska kommissionen antogs tvd EU-for-
ordningar:

* Se artikel 7.1 och 7.2 i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 2021/953 av den
14 juni 2021 om en ram f6r utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination mot, testning for och tillfrisknande frén covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for
att underlitta fri rorlighet under covid-19-pandemin och E-hilsomyndigheten (2021). Delrap-
port uppdrag framtagande av covidbevis 2021, s. 8.

* E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis 2021, s. 20.

> Europeiska rddets mote (10 och 11 december 2020) EUCO 22/20 - Slutsatser, s. 4.
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e Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/953 av
den 14 juni 2021 om en ram for utfirdande, kontroll och god-
tagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning fér
och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att
underlitta fri rérlighet under covid-19-pandemin.

e Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/954 av
den 14 juni 2021 om en ram for utfirdande, kontroll och god-
tagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for
och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for
tredjelandsmedborgare som lagligen vistas eller ir bosatta pd med-
lemsstaternas territorier under covid-19-pandemin.

Forordningarna, som publicerades den 15 juni 2021 och tridde 1 kraft
samma datum, tillimpades frin och med den 1 juli 2021 och var
bindande och direkt tillimpliga i alla medlemsstater. De l6pte ut den
30 juni 2023.

Forordning (EU) nr 2021/953 innehéll bestimmelser om en EU-
gemensam standard fér ett digitalt dokument (bevis) om en persons
covid-19-status. Tanken var att ett gemensamt ramverk f6r utfirdande,
kontroll och godtagande av bevisen, inklusive riktlinjer for interopera-
bilitet skulle leda till att den fria rorligheten underlittades mellan
medlemsstaterna. Syftet var dven att skapa en gemensam norm som
skulle gora det svirare att anvinda forfalskade eller osanna bevis.
Test- och tillfriskandebevis inkluderades for att personer som inte
kunde eller ville vaccinera sig, till exempel barn, skulle kunna bevisa
sin covid-19-status.®

Enligt Schengenregelverket fir tredjelandsmedborgare som lagli-
gen vistas eller dr bosatta 1 medlemsstaternas territorier rora sig fritt
inom alla andra medlemsstaters territorier 1 90 dagar under en 180-
dagarsperiod. Forordning (EU) nr 2021/954 togs fram 1 syfte att
underlitta deras resande. Av artikel 11 férordning (EU) nr 2021/954
framgdr darfor att samma regler skulle tillimpas pa dessa tredjelands-
medborgare som de som foljde av férordning (EU) nr 2021/953.

Av férordning (EU) nr 2021/953 framgick att medlemsstaterna
skulle utfirda de covidintygen i valfritt format, antingen digitalt eller

¢ Se skil (12), skil (15), skil (40) och skil (43) i Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram {6r utfirdande, kontroll och godtagande av
interoperabla intyg om vaccination mot, testning f6r och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s
digitala covidintyg) f6r att underlitta fri rorlighet under covid-19-pandemin.
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pa papper, for att inkludera personer med funktionsnedsittning och
personer med begrinsad tillging till digital teknik.”

Av skil (23) 1 forordning (EU) nr 2021/953 framgick att de intyg
som ingdr i EU:s digitala covidintyg borde utfirdas till de personer
som avses i artikel 3 1 direktiv 2004/38/EG, det vill siga unionsmed-
borgare och deras familjemedlemmar, oavsett nationalitet, av den
medlemsstat dir vaccinet administrerades eller testet igde rum eller
dir den tillfrisknade personen befinner sig. Nir det ir relevant eller
limpligt borde intygen, pd den vaccinerade, testade eller tillfrisknade
personens vignar, utfirdas till en annan person, till exempel till for-
ildrar for sina barn.

Det tydliggjordes 1 skil (31) och artikel 8.1 1 férordning (EU)
nr 2021/953 att medlemsstaterna pa begiran ocksd fick utfirda si-
dana vaccinationsintyg till personer som hade vaccinerats 1 ett tred-
jeland och som tillhandahsll all nédvindig information, diribland
tillforlitliga bevis f6r detta. Enligt forordningen var detta sirskilt
viktigt for att de berérda personerna skulle kunna anvinda ett inter-
operabelt och godkint vaccinationsintyg nir de utévade sin ritt till
fri rorlighet inom unionen. Det framgick att detta i synnerhet borde
gilla f6r unionsmedborgare och deras familjemedlemmar som hade
vaccinerats 1 ett tredjeland vars hilso- och sjukvirdssystem gjorde
det mojligt f6r en medlemsstat att utfirda EU:s digitala covidintyg,
forutsatt att medlemsstaten hade fitt tillforlitliga bevis pd vacciner-
ing. En medlemsstat var inte skyldig att utfirda ett vaccinationsintyg
nir det aktuella covid-19-vaccinet inte var godkint fér anvindning
pa dess territorium. Det fanns vidare ingen skyldighet f6r medlems-
staterna att utfirda vaccinationsintyg pd konsulat.

Medlemsstaterna 8lades genom artikel 3.4 1 férordning (EU)
nr 2021/953 att utfirda covidbevis kostnadsfritt. Férordningen inne-
holl vidare 1 artikel 15.1 en infasningsperiod f6r inférandet av alla delar
av bevisen. Infasningsperioden skulle géra det mojligt att resa med
intyg som hade en annan utformning in EU:s covidbevis och som
inte gick att verifiera fram till den 12 augusti 2021, férutsatt att de
inneholl samma uppgifter.

Av artikel 15.2 1 forordning (EU) nr 2021/953 framgick ocks3 att
medlemsstaterna skulle underritta EU-kommissionen och ovriga

7 Artikel 3.2 och skil (18) i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 2021/953 av
den 14 juni 2021 om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg
om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covidintyg)
for att underlitta fri rérlighet under covid-19-pandemin.
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medlemsstater om en medlemsstat inte kunde utfirda de digitala
covidintygen frin och med den 1juli 2021. Den 9 augusti 2021
underrittade Sverige EU-kommissionen om att Sverige hade bérjat
utfirda testbevis den 5 augusti 2021 och att tillfrisknandebevis skulle
bérja utfirdas senast den 12 augusti 2021.°

5.1.3  Viktigare regeringsuppdrag och dverenskommelser

Den 23 juni 2021 beslutade regeringen om férordningen (2021:708)
om digitala covidbevis, som kompletterade EU:s férordningar.” Av
denna framgick att E-hilsomyndigheten ansvarade for utfirdande av
covidbevis och for personuppgiftsbehandlingen som féljde.” T for-
ordningen reglerades dven skyldigheten for Folkhilsomyndigheten
att pd begiran av en enskild och efter den enskildes samtycke till
E-hilsomyndigheten limna ut de uppgifter om vaccinationer mot
covid-19 som behovdes for att ett digitalt covidbevis skulle kunna
utfirdas." Férordningen upphorde att gilla den 30 juni 2023, dven
om den fortfarande giller f6r drenden och mal som har inletts fore
utgingen av juni 2023."

Ett antal regeringsuppdrag gavs till olika myndigheter i arbetet
med att ta fram de svenska covidbevisen, som till en bérjan innehsll
tjinsten vaccinationsbevis och senare kompletterades med tillfrisk-
ande- och testbevis. Sveriges mal var att de digitala vaccinations-
bevisen skulle erbjudas befolkningen frén och med den 1 juli 2021.

Det forsta uppdraget gav regeringen i februari 2021 till Myndig-
heten for digital férvaltning, Digg, som blev projektledare for att
uppritta en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for ett svenskt
vaccinationsbevis. Infrastrukturen skulle enligt uppdraget vara till-
ginglig frin och med den 1 juni 2021." Digg:s projektledarskap
forlingdes direfter flera gdnger och myndigheten fick dven bland
annat i uppdrag att ta fram en nationell verifieringslsning."

¥ Regeringen (2021). Letter of notification according to article 15.2 of regulation (EU) 2021/953
(EU Digital Covid Certificate).

? Denna kompletterades den 1 februari 2022 med férordningen (2022:18) om indring i fér-
ordningen (2021:708) om digitala covidbevis.

1% Se 3-5 §§ forordningen (2021:708) om digitala covidbevis.

"' Se 8 § férordningen (2021:708) om digitala covidbevis.

12 Se frordningen (2022:1103) om dels fortsatt giltighet av férordningen (2021:708) om digi-
tala covidbevis, dels dndring i samma f6rordning.

1 Regeringsbeslut 2021-02-04, dnr 12021/00395.

'* Regeringsbeslut 2021-11-18, dnr 12021/02990.

189

Covidbevis



Covidbevis

SOU 2023:73

E-hilsomyndigheten fick 1 april 2021 1 uppdrag att tillsammans
med Digg utveckla och forvalta en tjinst f6r utfirdande av vaccina-
tionsbevis som motsvarade EU-lagstiftningens krav."” Folkhilso-
myndigheten fick samtidigt 1 uppdrag att utveckla och foérvalta en
yjinst for 6verféring av uppgifter frin det nationella vaccinations-
registret.'® E-hilsomyndigheten hade sedan i uppdrag att fram till
den 30 juni 2023 férvalta och tillhandahilla covidbevisen."”

Den forsta versionen av tjinsten skulle, enligt regeringsuppdra-
get frdn april 2021 till E-hilsomyndigheten, kunna anvindas av en-
skilda personer som var vaccinerade mot covid-19 i Sverige, hade
svensk e-legitimation och kunde ta emot vaccinationsbeviset 1 digi-
talt format. Uppdraget var p4 s8 sitt snivare in omfattningen i EU:s
férordningar. Forordningarna omfattade till exempel dven de som
inte hade méjlighet att ta emot ett digitalt vaccinationsbevis och de
individer som saknade ett svenskt personnummer. Det framgick
dock av uppdraget till E-hilsomyndigheten att senare versioner
skulle méjliggora att dven personer som inte hade svensk e-legiti-
mation skulle kunna bestilla ett vaccinationsbevis.

I maj 2021 gav regeringen 1 uppdrag it E-hilsomyndigheten att
komplettera den digitala infrastrukturen for vaccinationsbevis med
test- och tillfrisknandebevis. Digg skulle enligt tidigare uppdrag pro-
jektleda det arbetet.”® Test- och tillfriskandebevis skulle enligt
Sveriges mél finnas pa plats frin den 12 augusti 2021."”

Flera éverenskommelser har gjorts mellan regeringen och SKR
rorande ansvarsfordelningen for de olika delarna av covidbevisen.
I april 2021 ingick parterna en éverenskommelse som i korthet inne-
bar att staten dtog sig att ta fram vaccinationsbevis och std f6r kost-
naden for dessa. Regionerna skulle sikerstilla inrapporteringen till det
nationella vaccinationsregistret och informera om vaccinations-
bevisen.”

' Regeringsbeslut 2021-04-22, dnr $2021/03695 (delvis).

16 Regeringsbeslut 2021-04-22, dnr S2021/03696 (delvis).

" Regeringsbeslut 2022-04-28, dnr $2021/03695, 52021/04607 och §2022/02314 (delvis).

'8 Regeringsbeslut 2021-05-27, dnr $2021/03939 och S$2021/04607 (delvis) samt regerings-
beslut 2021-04-29, dnr 12021/01336.

! Regeringen och SKR (2021). Overenskommelse om digitala covidbevis, tillfrisknandebevis.
Tilliggssverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner till Gverenskom-
melsen Okad nationell testning och smittsparning for covid-19, 2021, s. 5.

20 Regeringen och SKR (2021). Andringsiverenskommelse om genomforande av vaccinering mot
covid-19, 2021, med anledning av forindrade forutsittningar avseende leverans av vaccin. Over-
enskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 6 {.
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En tilliggsoverenskommelse triffades i juli 2021 dir staten i hu-
vudsak dtog sig att mojliggéra framtagandet och sikerstilla utfir-
dandet av tillfrisknandebevisen. Regionerna skulle bland annat siker-
stilla att uppgifter om tillfrisknande, pd begiran av den enskilde,
skyndsamt rapporterades in till E-hidlsomyndigheten av behérig per-
sonal. SKR 4tog sig att stodja regionerna i arbetet med tillfrisknande-
bevisen, samverka med E-hilsomyndigheten och rekommendera
regionerna att inrapportering skulle vara kostnadsfri f6r den enskilde.”!

Staten och regionerna har samarbetat for att sikerstilla att samt-
liga personer som enligt EU:s férordningar (EU) nr 2021/953 och
2021/954 om digitala covidbevis har ritt att 8 ut ett covidbevis ska
kunna f3 det. I december 2021 &tog sig staten genom en ny Sverens-
kommelse bland annat att tillhandahilla en manuell rutin f6r utfir-
dande av vaccinationsbevis och en funktionalitet for separat inrap-
portering av givna vaccinationer till E-hilsomyndigheten {6r personer
som inte har person- eller samordningsnummer. Regionerna skulle
enligt samma &verenskommelse bland annat sikerstilla att dessa
uppgifter skulle kunna rapporteras till E-hilsomyndigheten via en
sirskild virdgivarapplikation.”

5.14 EU-samarbete

For att kunna realisera tjinsten covidbevis och skapa méjligheten till
den 6kade fria rorligheten som 6nskades inom EU, krivdes ett nira
samarbete mellan EU:s medlemslinder. E-hilsomyndigheten fick i
februari 2021 ett regeringsuppdrag att delta 1 Europeiska kommis-
sionens arbete rérande ett samordnat forhdllningssitt till vaccina-
tionsintyg fér covid-19.%

E-hilsomyndigheten medverkade som expertmyndighet till
Regeringskansliet 1 EU:s Nitverk fér e-hilsa, eHealth Network,
som tog fram det tillitsramverk samt de specifikationer som ligger
till grund for EU:s digitala covidbevis. Sverige deltog under hela pla-
nerings- och utvecklingsprocessen och svenska myndigheter och
organisationer medverkade. Svenskt deltagande och medverkan fort-

2 Regeringen och SKR (2021). Overenskommelse om digitala covidbevis, tillfrisknandebevis.
Tilliggsoverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner till Gverenskom-
melsen Okad nationell testning och smittspdrning for covid-19, 2021,s. 7 {. }

22 Regeringen och SKR (2021). Genomférande av vaccinering mot covid-19, 2022. Overens-
kommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, s. 10 ff.

 Regeringsbeslut 2021-02-04, dnr $2021/01107 (delvis).

191

Covidbevis



Covidbevis

SOU 2023:73

satte dven efter det att forordningarna (EU) nr2021/953 och
2021/954 tridde i kraft. Genom representation av E-hilsomyndig-
heten deltog Sverige ocksd 1 EU Digital Covid Certificate Commit-
tee. Kommittén har fattat rddgivande beslut till EU-kommissionen,
bland annat om att bevilja ytterligare linder att ansluta sig till EU
Digital Covid Certificate.”

5.2 Tillgénglighet och inkludering
5.2.1 Kommunikation

Behovet av kommunikation om covidbevis var stort under pande-
min. Covidbevis var en ny tjinst som berérde minga privatpersoner,
myndigheter och privata aktérer.

Kommunikationsstrategin f6r tjinsten covidbevis utformades av
E-hilsomyndigheten i nira samarbete med Digg och Folkhilsomyn-
digheten. Eftersom vaccinationsbevisen lanserades férst och bedém-
des bli den vanligaste typen av bevis var de inledningsvis i fokus. Nir
dven test- och tillfrisknandebevis skulle lanseras genomférdes kom-
munikationsinsatser dven rérande dessa.

E-hilsomyndighetens webbplats, ehalsomyndigheten.se, var den
huvudsakliga kommunikationskanalen om covidbevis. Dir fanns ak-
tuell information om covidbevis pd olika sprik och linkar till andra
viktiga killor, nyheter samt vanliga frigor och svar. Information om
covidbevis och ett urval av frigor och svar versattes 1 flera om-
gdngar. Information var dven tillginglig pa teckensprik och i littlist
version. Alla blanketterna pd webbplatsen som rér covidbevis var
oversatta till engelska.

P4 ehalsomyndigheten.se fanns informationsmaterial avsett for
regioner och virdgivare s3som vaccinatdrer och testféretag. Materi-
alet innehsll till exempel budskap, affischer samt flygblad for digitala
kanaler, tryck eller utskrift. Ett urval av materialet var dversatt till
andra sprik.

E-hilsomyndigheten kommunicerade med en rad olika intressen-
ter, som resebranschen och andra myndigheter, {6r att de i sin tur
skulle kunna féra informationen vidare. Dessutom férde E-hilso-

myndigheten dialog med SKR:s grupp med kommunikationsdirek-

2 E-hilsomyndigheten (2021). Svenskt deltagande och samordning rérande Europeiska kom-
missionens arbete med vaccinationsintyg fér covid-19.
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torer 1 regionerna, samt med MSB:s och Ineras kommunikations-
funktioner som ansvarar fo6r Krisinformation.se respektive 1177:s
centrala redaktion. Kommunikation gick dven via massmedia. Tales-
personer frdn E-hilsomyndigheten och Digg deltog vid presstriffar
som arrangerades av Regeringskansliet respektive Folkhilsomyndig-
heten. Myndigheten svarade pd frigor frin nationell och internatio-
nell media och gav ett stort antal intervjuer 1 tidningar, radio och tv.
I de uppdrag som E-hilsomyndigheten fick for att utveckla och
forvalta tjinsten covidbevis och den 6verenskommelse som reger-
ingen tecknade med SKR, ingick att E-hilsomyndigheten skulle vara
den organisation som allminheten vinde sig till med frigor om covid-
bevis. Myndigheten byggde upp en sirskild kundtjinst i det syftet.”

5.2.2 Arbetet med att ta fram covidbevis

I enlighet med EU:s férordningar och inriktningen i uppdraget till
Digg och E-hilsomyndigheten fanns vaccinationsbevisen pd plats
den 1 juli 2021 f6r den 6vervigande majoriteten, det vill siga for de
som hade svenskt personnummer, folkbokforingsadress i Sverige
och e-legitimation.

Vaccinationsbevisen skapades utifrin det nationella vaccinations-
registret. Att anvinda sig av det nationella vaccinationsregistret som
killa f6r vaccinationsbevis bedémde Digg var den enda rimliga 16s-
ningen, di det inte finns ndgot annat register som samlar infor-
mation om vaccinationer.”® E-hilsomyndigheten har dven till utred-
ningen betonat att det var viktigt att vilja en l6sning som inte belas-
tade hilso- och sjukvirden. Samtidigt ledde det till att man anvinde
registret pd ett sitt som det inte var avsett for.

Frin det forsta uppdraget som Digg fick den 4 februari 2021, att
1 samverkan med andra myndigheter hitta en 16sning f6r en digital
infrastruktur f6r vaccinationsbevis, till att det férsta vaccinations-
beviset utfirdades den 1 juli, gick det mindre dn fem méinader.

Tillfrisknandebevisen lanserades senare dn vad som angavs 1 EU:s
férordningar, men 1 enlighet med uppdraget till Digg och E-hilso-
myndigheten och med vad som meddelats till EU-kommissionen.
Den 12 augusti 2021 lanserades den webbplats dir virdgivare kan

» E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis, s. 21 ff.
% Digg (2021). Uppdrag att vara projektledare for utvecklingen av en digital infrastruktur for
vaccinationsintyg Rapport om behov regelindringar och finansiering dnr 12021/00395, s. 5.
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overfora uppgifter till E-hilsomyndigheten och dirigenom begira
ett tillfrisknandebevis. Frin det datum d3 E-hilsomyndigheten fick
uppdraget att hitta l6sningar fér att komplettera den digitala infra-
strukturen med test- och tillfrisknandebevis, gick det drygt 2,5 re-
spektive 3,5 minader.”” For att inte belasta hilso- och sjukvirden har
digitala 16sningar prioriterats dven nir det giller tillfrisknandebevi-
sen, som har skickats till individens digitala brevldda alternativt till
folkbokféringsadressen. Valet av 16sning for tillfriskandebevis blev
ett webbgrinssnitt for inrapportering av de uppgifter som behévs,
vilket inte krivde nigon systemutveckling hos virdaktérerna. Anta-
let utfirdade tillfrisknandebevis uppskattades bli ligt 1 jimforelse
med vaccinationsbevis pd grund av de villkor som stilldes 1 EU-f6r-
ordningen och det bedémdes dirfér vara en hanterbar 16sning.”
Aven om den stora majoriteten fick tillging till sina covidbevis i
enlighet med férordningar och mél fick vissa grupper vinta pa 16s-
ningar. Det gillde framfér allt personer som inte fitt sina vaccina-
tioner registrerade 1 det nationella vaccinationsregistret. Vuxna per-
soner med samordningsnummer kunde en minad senare in vriga
invinare himta ut sina vaccinationsbevis, i augusti 2021, och vuxna
som saknade bdde person- och samordningsnummer kunde forst i
december samma 4r himta ut vaccinationsbevis. Det finns inga ex-
akta uppgifter om hur ménga personer som inte omfattades av moj-
ligheterna till vaccinationsbevis frin bérjan. Men bland dessa ingér de
strax under en halv miljon som har samordningsnummer i Sverige.”’
Utover de grupper dir det fanns begrinsade mojligheter att
himta data om vaccination, har det funnits vissa begrinsningar fér
personer som inte har digital dtkomst. Fér de som inte hade e-legi-
timation, men personnummer och folkbokféringsadress, fanns det
vid lanseringen en manuell rutin. Periodvis var det dock viss vintetid
1jimforelse med de digitala bevisen, pd grund av det héga trycket pd
E-hilsomyndighetens kundtjinst (se nedan). Senare kompletterades
denna hantering med att apoteken limnade ut vaccinationsbevis.
Ytterligare en grupp som E-hilsomyndigheten behévt anvinda
sirskilda rutiner kring 4r de som har sekretessmarkering eller skyd-
dad folkbokféring. Dessa har kunnat himta ut sitt covidbevis an-
tingen digitalt eller via blankett. Om personen hade skyddad folk-

¥ E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbeuvis, s. 32.
2 E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis, s. 35.
¥ Uppgifter frin Skatteverket, inskickat 2023-04-24.

194



SOU 2023:73

bokforingsadress skickades beviset 1 dubbla kuvert till Skatteverket
som sedan vidarebefordrade det. Den hir rutinen fér hantering av
skyddade personuppgifter fanns pa plats redan innan systemet med
covidbevis kom till.

Covidbevis kunde inte himtas ut digitalt f6r barn som har en sek-
retessmarkering, detta for att skydda barnet om det skulle finnas en
pigdende tvist eller liknande. I de fallen fick virdnadshavaren begira
ut covidbeviset via en blankett. Apoteken kunde inte skriva ut vac-
cinationsbevis till en virdnadshavare som hade ett barn med skyd-
dade personuppgifter. Dessa bevis skrevs ut av E-hilsomyndigheten
for att sedan himtas ut pd Skatteverket.

Danmark, Finland och Norge har dven de tillhandahillit vaccina-
tions- och tillfrisknandebevis i enlighet med tidsramen som sattes 1
EU:s férordningar. Grundférutsittningarna har skilt sig 4t mellan
de nordiska linderna pd grund av att man har olika digitala system
och register, men manuella [6sningar har anvints av alla tre linderna
for att inkludera till exempel personer som inte har tillgdng till
e-legitimation eller som inte har vad som motsvarar ett svenskt per-
sonnummer.*

Diskrepansen mellan faktiske tillgdng till covidbevis och omfatt-
ningen av vilka som hade ritt att {3 ut covidbevis enligt EU-férord-
ningarna har fitt kritik. Skyldigheten enligt forordningarna omfat-
tade ménga individer, dven de som saknade personnummer eller
folkbokféringsadress. Aven personer som inte var EU-medborgare
skulle kunna 3 ett covidbevis utfirdat, till exempel familjemedlem-
mar till EU-medborgare och tredjelandsmedborgare som var bosatta
eller lagligen vistades inom EU och som var vaccinerade 1 Sverige.
JO kritiserade E-hilsomyndigheten i ett beslut frdn 2022 {6r att man
under en inledande period inte kunde ge ut vaccinationsbevis manu-
ellt till de som saknade personnummer och en folkbokféringsadress
i Sverige.” I beslutet pdpekas att 18ngt ifrén alla ir vana vid, eller hy-
ser fortroende for, digitala verktyg och tjinster. Vissa personer sak-
nar ocksd mojlighet att anvinda sig av exempelvis e-legitimation.
Myndigheter méste dock vara tillgingliga f6r och erbjuda limpliga
kommunikationsvigar dven fér dessa personer. Detta miste, enligt
JO, i synnerhet anses gilla {6r tjinster som ir av stor betydelse for

¥ SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jamforelse av vaccinationen mot covid-19
Underlagsrapport till S 2022:17 Utredning om en utvirdering av genomforande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19, s. 32 {.

1 JO 2022/23 s. 130.
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den enskilde. I sitt svar till JO beskrev E-hilsomyndigheten att 1 det
forsta uppdraget 13g fokus pd digitala 16sningar som enbart om-
fattade personer med e-legitimation. Detta, tillsammans med att en
stor del av Sveriges befolkning har e-legitimation, ledde till att den
digitala 16sningen prioriterades.

E-hilsomyndigheten fick flera regeringsuppdrag under 2021 som
handlade om att 6ka tillgingligheten f6r covidbevisen. Myndigheten
skulle till exempel utveckla en manuell rutin f6r utfirdande av covid-
bevis i de fall dir ordinarie rutiner inte fungerar, som fér personer
vars vaccinationer inte kan registreras 1 det nationella vaccinations-
registret.”” Ett senare uppdrag handlade om att ingd avtal med
Statens servicecenter om att erbjuda méjligheten till identitetskon-
troll och genomging av utlindsk dokumentation om vaccinationer
mot covid-19.”

E-hilsomyndigheten har beskrivit hur de l6pande prioriterade att
hitta |6sningar f6r samtliga grupper baserat pd deras volym. Via sin
kundtjinst och hemsida kommunicerade myndigheten vidare hur
rutinerna fungerade. Nir EU:s férordningar upphérde att gilla i juni
2023 hade samtliga med ritt till det mojlighet att £ ett covidbevis 1
Sverige. Som framgr av figur 5.1 nedan I8stes de olika gruppernas
tillgdng efterhand och de bevis som utfirdades till dessa grupper ut-
gor en mindre andel av den totala andelen bevis som har utfirdats.
Samtidigt hade covidbevisen stor betydelse fér den enskildes rorlig-
het under olika perioder. Frin den 1 juli 2021 anvindes covidbevisen
vid resa utomlands och under perioden frdn december 2021 till feb-
ruari 2022 anvindes de dven nationellt som smittskyddsdtgird pd
serveringsstillen, vid allmdnna sammankomster och offentliga till-
stillningar.

32 Regeringsbeslut 2021-10-28, dnr $2021/06048 (delvis).
3 Regeringsbeslut 2021-12-22, dnr $2021/06048 (delvis).
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Oversikt dver nar olika grupper fick tillgang till vaccinationsbevis

och utfardade bevis 2021-2022

och e-legitimation
o Blankett for vuxna som saknar e-legitimation

* Vaccinationshevis for vuxna med personnummer

o Rutin for vuxna som saknar folkbokforingsadress

* Rutin personer med samordningsnummer
* Vaccinationshevis for barn

* Rutin for vuxna utan person- eller
samordningsnummer

* Rutin for vuxna vaccinerade utomlands

o Rutin for barn vaccinerade utomlands
* Mojlighet att hamta ut pa apotek

* Rutin vaccinationsbevis for barn utan person-
eller samordningsnummer

Cirka 17 miljoner digitala
bevis utfardade

Cirka 6 400 bevis utfardade
till personer med
samordningsnummer

Cirka 6 500 bevis utfardade
till personer utan person-
eller samordningsnummer

Cirka 3 000 bevis utfardade till
personer vaccinerade utom-
lands (baserat pa senaste dosen)

Cirka 25 000 bevis utfardade
via apotek

Cirka 150 bevis utfardade for
barn med samordnings- eller
reservnummer

Kélla: E-halsomyndigheten. Anm. Uppgift om antal bevis for vuxna som saknar folkbokforingsadress

saknas.

Nedan beskrivs nir och hur tillgingen till covidbevis har 16sts for
olika grupper efterhand. Uppgifter om de olika 16sningarna och nir
de infordes kommer frén E-hilsomyndigheten om inte annat anges.
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5.2.3  Personer som inte hade e-legitimation

Redan de forsta regeringsuppdragen tog upp behovet av att 16sa han-
teringen fér de som inte anvinder e-legitimation. Anvindningen av
covidbevis har enligt E-hilsomyndigheten drivit pd anvindandet av
e-legitimation. Det ir dock cirka en miljon minniskor som uppger
att de aldrig anvint internet eller definieras som sillananvindare.™
Till stor del handlar det om ildre mianniskor som inte har en s3 kallad
smartphone eller dator. Hos personer med en funktionsférmiga
som skiljer sig frdn normen ir det s& minga som en tredjedel som
inte har nigon e-legitimation.” Alla som vistas i1 Sverige kan heller
inte f3 e-legitimation eftersom det krivs person- eller samordnings-
nummer och folkbokféring i Sverige.

Cirka 1,6 procent av de vaccinationsbevis som utfirdades var inte
digitala. Utfirdandet av vaccinationsbevis till personer utan e-legiti-
mation var hela tiden pappersbaserat. E-hilsomyndigheten har dock
beskrivit hur myndigheten inte hade tillricklig infrastruktur for den
hanteringen nir covidbevisen skulle inforas, eftersom det inte ingdr
1 myndighetens grunduppdrag att ha drendehandliggning. Medarbe-
tare anstilldes dirfor for att férstirka den enhet som arbetar med
kundservice och support och konsultstdd togs in under perioder di
trycket pd kundservice var hogt.

Totalt hanterades cirka 70 000 drenden och 34 000 telefonsamtal
under perioden 1 juli-31 augusti 2021.°* Handliggningstiden var ini-
tialt tvd veckor och minskade sedan stegvis, ndgot som delvis hade
att gora med att handliggningen av blanketter automatiserades.
Under december 2021, nir vaccinationsbevis borjade anvindas vid
allminna sammankomster i Sverige, 6kade vintetiderna till som mest
sex veckors handliggningstid. I bérjan av februari 2022 var hand-
liggningstiden cirka tva veckor och 1 mitten av samma manad utfir-
dades bevisen samma dag.

En kompletterande [6sning f6r personer utan e-legitimation lan-
serades 1 borjan av mars 2022, vilken innebar att apoteken kunde
gora utskrifter av vaccinationsbevis. Det var 1 samband med inrikes
anvindning av vaccinationsbevisen som apoteken erbjéd sig att skriva

** Digg (2023). En siker och tillginglig statlig e-legitimation Slutredovisning av regeringsuppdrag
att foresld bur en statlig e-legitimation kan utformas (12022/01335),s. 12.

% Digg (2023). En siker och tillginglig statlig e-legitimation Slutredovisning av regeringsuppdrag
att foresld bur en statlig e-legitimation kan utformas (12022/01335),s.26 f. och s. 47.

% E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbeuvis, s. 25.
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ut bevisen utan ersittning. Servicen via apoteken tog dock enligt
E-hilsomyndigheten tid att {4 pd plats pd grund av att det krivdes
utveckling och testning av en helt ny teknisk [6sning. Sedan 1 mars 2022
bidrog cirka 1 400 8ppenvardsapotek till utfirdandet for den hir grup-
pen, parallellt med den manuella blanketthantering som fanns kvar
via E-hilsomyndigheten.”” Apoteken utfirdade en mindre del (under
10 procent) av de manuella bevisen, men har enligt uppgifter till
utredningen fungerat bra.

5.2.4  Personer som saknade folkbokforingsadress

Boende 1 Sverige kan sakna folkbokféringsadress av olika skil oav-
sett om de har personnummer eller ej. Frin slutet av augusti 2021
skickades vaccinationsbevis som rekommenderad férsindelse till upp-
given adress. Sedan lanseringen fanns det dven méjlighet att himta ut
vaccinationsbevis vid E-hilsomyndighetens kontor 1 Kalmar. Detta
gillde for personer bosatta sivil inrikes som utrikes. Senare kunde
de som saknade folkbokféringsadress dven himta ut beviset digitalt.

Om man inte hade en digital brevldda skickades tillfrisknande-
beviset per brev till folkbokféringsadressen. Saknades folkbok-
foringsadress kunde beviset sedan mars 2022 skickas med rekom-
menderat brev.

5.2.5  Personer med samordningshnummer

Det finns cirka 442 000 personer som har samordningsnummer 1
Sverige.” Det kan vara personer som behover ha kontakt med olika
myndigheter men som inte ir eller har varit folkbokférda i Sverige,
som till exempel utlindska studenter och anstillda. Iseptem-
ber 2021 skapades en l6sning s8 att personer med samordningsnum-
mer kunde skicka en blankett till E-hilsomyndigheten f6r att begira
utlimnande av sin information frin det nationella vaccinations-
registret. Senare kunde dven personer med samordningsnummer an-
vinda e-legitimation for att bestilla sitt vaccinationsbevis. For de som
inte hade e-legitimation gillde den manuella rutinen med blankett.

37 Regeringsbeslut 2022-04-28, dnr $2021/03695, S2021/04607 och $2022/02314 (delvis), s. 4.
3% Uppgifter frin Skatteverket, inskickat 2023-04-23.
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Sedan 1 juni 2022 skickades tillfrisknandebevis fér personer med
samordningsnummer som saknade folkbokforingsadress med re-
kommenderat brev till uppgiven adress.

5.2.6  Personer som registrerades pa reservnummer

Om en person blivit vaccinerad 1 Sverige, men saknar ett person-
eller samordningsnummer, registreras de 1 det nationella vaccina-
tionsregistret pa ett sd kallat reservnummer. Det kan till exempel
vara asylsokande som inte har ftt nigot samordningsnummer. Reserv-
nummer ir varken bestindiga eller unika och flera personer kan dirfor
registreras pi samma nummer. Inrapportering till det nationella vac-
cinationsregistret baserat pd ett reservnummer kan alltsd inte hir-
ledas till en specifik person. E-hilsomyndigheten kunde dirfor inte
anvinda dessa informationsmingder i registret {or att skapa vaccina-
tionsbevis.”

En sirskild 16sning f6r vuxna personer utan person- eller samord-
ningsnummer var pd plats 1 december 2021 och f6r barn 1 maj 2022.
Rutinen innebar att dessa fick begira ett vaccinationsbevis frin
hilso- och sjukvirden i1 den region dir de hade vaccinerats senast,
vilket sedan skickades till folkbokféringsadressen. De som saknade
folkbokforingsadress fick vaccinationsbevisen skickade med rekom-
menderat brev via den manuella rutinen.

Nir det giller tillfrisknandebevisen skickade virdgivaren relevant
information och adress till E-hilsomyndigheten som utfirdade och
skickade beviset med rekommenderat brev tll den tillfrisknade.
Denna rutin inférdes 1 juni 2022.

Under covid-19-pandemin fick E-hilsomyndigheten indika-
tioner pd att ett stort antal vaccinationer som borde registrerats pd
ett samordningsnummer i det nationella vaccinationsregistret troli-
gen felaktigt hade registrerats pd ett reservnummer. Frin den 1 januari
2021 till och med den 6 september rapporterades 35 800 vaccina-
tioner till registret pd annat nummer, varav knappt 3 300 p& sam-
ordningsnummer. Mot bakgrund av hur minga som har samord-
ningsnummer i Sverige framstod det som att minga regioner hade
registrerat pd reservnummer iven nir individer hade ett samord-
ningsnummer. Folkhilsomyndigheten klargjorde dirfér i en skrivelse

% E-hilsomyndigheten (2021). Delrapport uppdrag framtagande av covidbeuvis, s. 36.
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frin september 2021 att om vaccinationer — for personer som har
person- eller samordningsnummer — hade rapporterats pa si kallade
reservnummer behdvde det rittas till person- eller samordnings-
numret.*

5.2.7 Personer som var helt eller delvis vaccinerade
i ett annat EU/EES-land

Vaccinationer tagna i andra linder registreras inte i det nationella
vaccinationsregistret. Fér personer som tagit nigra eller alla doser 1
ett annat EU/EES-land skapades dirfér en sirskild rutin via Statens
servicecenter. Sedan februari 2022 kunde man hos Statens service-
center visa upp identitets- och originalhandlingar om de vaccina-
tioner som tagits utomlands och anséka om ett svenskt vaccinations-
bevis. For barn fanns samma rutin frén mars 2022.

Aven nir det giller tillfrisknandebevis tillimpades det hir for-
farandet.

5.2.8 Personer som var vaccinerade i tredjeland

Boende 1 Sverige kan ha blivit vaccinerade i tredjeland, det vill siga
linder utanfér EU/EES. Eftersom endast vaccinationer utférda i
Sverige far rapporteras och registreras i det nationella vaccinations-
registret kunde inte registret anvindas som killa. Enligt férordning
(EU) nr 2021/953 fick ett medlemsland utfirda ett digitalt covidintyg
med underlag frin tredjeland om den som begirde det tillhandahsll
all nédvindig information, diribland ullférlitliga bevis fér detta.

I februari 2022 kom tjinster pd plats for personer som ir folk-
bokférda 1 Sverige men som hade vaccinerats i ett land utanfér EU
eller EES samt fo6r vissa diplomater som inte hade tillgdng till ett EU-
kompatibelt vaccinationsbevis.* Rutinen gick via Statens servicecen-
ter som kontrollerade dokumentationen fér vaccinationerna. Samma
kontroll gjordes for att £3 ut ett tillfrisknandebevis. Rutiner {6r barn
kom p4 plats 1 mars 2022.

“ E-hilsomyndigheten (2021). Férstudie avseende framtagning av ett system for manuellt utfir-
dande av covidbevis, s. 21 ff.
4! E-hilsomyndigheten (2023). Arsredovisning 2022, 5. 17.
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For personal som arbetar i tredjeland for UD eller Sida och som
inte hade andra méjligheter att erhélla ett EU-kompatibelt vaccina-
tionsbevis gick ansékningar om vaccinationsbevis inte via Statens
Servicecenter utan direkt till E-hilsomyndigheten.*

5.2.9  Besokare fran tredjeland

Enligt EU:s forordningar fick Sverige utfirda bevis fér de som hade
vaccinerats 1 ett tredjeland. Ménga tredjelandsmedborgare som inte
hade ett EU-kompatibelt vaccinationsbevis vistades lagligen tillfal-
ligt i Sverige under covid-19-pandemin. Under dr 2021 handlade det
om drygt 500 000 personer. Den stdrsta gruppen utgjordes av turis-
ter, affirsresenirer och konferensdeltagare, cirka 460 000. Hilften
av dessa kom frin USA. Andra var studenter, utlindsk arbetskraft,
forskare, asylsokanden och kvotflyktingar. I oktober 2022 delredo-
visade E-hilsomyndigheten sitt uppdrag om férlingd forvaltning fér
covidbevisen. I redovisningen féreslog E-hilsomyndigheten tvd olika
16sningar for utfirdande av ett tillfilligt vaccinationsbevis. Medborgare
fran tredjeland skulle enligt forslagen vinda sig till E-hilsomyndig-
heten med en begiran om att {4 ett vaccinationsbevis utfirdat utifrdn
vaccinationer genomforda 1 ett tredjeland. Det ullfilliga vaccina-
tionsbeviset skulle vara giltigt i 31 dagar och utfirdas digitalt eller av
apoteken.” Forslaget blev enligt uppgift frin E-hilsomyndigheten
aldrig aktuellt att genomfora eftersom férordningarna da skulle 16pa
ut 1 nirtid.

5.2.10 Barn under 16 ar

Den forsta versionen av tjinsten for covidbevis omfattade inte barn
under 16 r, eftersom antalet vaccinerade barn uppskattades vara l3gt
med tanke pd hur rekommendationerna var vid den tidpunkten.
Under september 2021 inférdes mojligheten f6r virdnadshavare att
begira vaccinationsbevis f6r barn under 16 r via den manuella ruti-
nen samt digitalt via Covidbevis.se.

# E-hilsomyndigheten (2023). Arsredovisning 2022, 5. 17.
# E-hilsomyndigheten (2022). Uppdrag om forlingd forvaltning av covidbevis Delredovisning
av regeringsuppdrager $2022/02314 (delvis), s. 16 {f.

202



SOU 2023:73

Nir det giller tillfrisknandebevisen postades beviset frin i
mars 2022 till folkbokfoéringsadressen, om det saknades digital brev-
13da. Om virdnadshavare inte hade adress 1 Navet, Skatteverkets
system for distribution av folkbokféringsuppgifter, fyllde virdgiva-
ren 1 adressen till den tillfrisknade. E-hilsomyndigheten utfirdade
sedan beviset och postade det som rekommenderat brev till den till-

frisknade.

5.2.11 Personer som anvande ombud eller fullmakt

Minga minniskor behéver hjilp av nigon for att skota den typ av
drenden som bestillande av ett covidbevis innebar. Apotekets ruti-
ner for digital eller manuell fullmaktshantering har inte kunnat an-
vindas for vaccinationsbevis. Den som vill ha ut sitt bevis har sjilv
behovt besdka apoteket och himta ut det eller bestilla ett bevis
genom blankett via E-hilsomyndigheten.

En angrinsande friga som péverkat forutsittningarna f6r utfir-
dande av covidbevis och som lyfts i denna utredning ir att det saknas
ett digitalt register dver férvaltare och gode min. E-hilsomyndig-
heten har foreslagit regeringen en digitalisering av uppgifter om gode
min, forvaltare och férmyndare och tillgingliggérande av informa-
tionen som del av en statlig infrastruktur. Det skulle dels underlitta
for personer som behéver hjilp av ombud, dels minska mingden manu-
ell hantering fér bide myndigheter och gode min och forvaltare.*

5.3 Framst digitala vaccinationsbevis

Huvuddelen av de utfirdade covidbevisen under 2021-2022 har varit
vaccinationsbevis (96 procent). Tillfrisknandebevisen utgjorde mindre
in 1 procent av covidbevisen, se tabell 5.1. Eftersom det 1 huvudsak
ir sjilvtest som har anvints i regionerna har det funnits begrinsade
mojligheter att 3 tillfrisknandebevis enligt EU-férordningarnas
krav. Ndgra av de som utredningen har intervjuat anser att det borde
getts tydligare information om att en férutsittning for att 3 et till-
frisknandebevis var att provet tagits av behérig personal. Det hade
minskat mingden frigor som kom in till regionerna.

# E hilsomyndigheten (2022). Uppdrag om forlingd férvaltning av covidbevis Delredovisning
av regeringsuppdrager §2022/02314 (delvis), s. 63.
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Tabell 5.1 Uppgifter om volymer for olika typer av covidbevis for 2021 och
2022 och totalt i riket (inom parentes andel varje ar och totalt)

Ar Vaccinationshevis Testhevis Tillfrisknandebevis Totalt
2021 11 084 815 379 210 3009
(97 %) (3 %) (0 %) 11 467 034
2022 6262 151 314 283 8420
(95 %) (5 %) (0 %) 6 584 854
17 346 966 693 493 11429
Summa (96 %) (4 %) (0 %) 18 051 888

Kélla: E-halsomyndigheten.

De allra flesta som begirde ett vaccinationsbevis anvinde den digi-
tala tjinsten Covidbevis.se. Nistan 80 procent fick sitt bevis via
digital myndighetspost 1 sin digitala brevldda, andra har laddat ned
beviset direkt pd den enhet som man anvinde for att himta sitt bevis.
Antalet privatpersoner som har en digital brevldda ir snart 5 miljoner.*

Av vaccinationsbevisen expedierades endast 1 procent manuellt,
se tabell 5.2. Huvuddelen av dessa (91 procent) hanterades genom
brevutskick. Cirka 25 000 vaccinationsbevis har 1 tilligg till brevut-
skicken skrivits ut frin apoteken. Alla stora apotekskedjor skrev ut
bevis. Mer dn hilften av de oberoende apoteken (apotek som inte ir
anslutna till ndgon av de stora apotekskedjorna) och de flesta fran-
chiseapotek erbjod tjinsten.*

Tabell 5.2 Uppgifter om antal vaccinationsbevis 2021 och 2022, totalt for
riket férdelat pa distributionskanal (inom parentes andel varje ar

och totalt)

Ar Digitalt* Via brev Via apotek Summa

2021 10 982 555 102 260 0
(99 %) (1 %) (0 %) 11 084 815

2022 6 103 156 133 840 25 155
(98 %) (2 %) (0 %) 6 262 151

17 085 711 236 100 25155
Summa (98 %) (1 %) (0 %) 17 346 966

Kalla: E-hdlsomyndigheten. Anm. * Via Covidbevis.se eller via digital brevldda.

* Digg (2021). https://www.digg.se/om-oss/nyheter/nyheter/2021-09-23-stort-genomslag-
for-digitala-brevlador-till-foljd-av-covidbeviset. Himtat 2023-09-12.
“ Uppgifter frdn Sveriges Apoteksférening, inskickat 2023-01-23.
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5.4 Forslag om nytt vaccinationsregister

Grundstrukturen foér vaccinationsbevisen byggde pd en tillfillig
reglering som mojliggjorde att covidvaccinationerna registrerades 1
det nationella vaccinationsregistret. Eftersom individen sjilv begir
ut uppgifter om sin vaccination frin det nationella vaccinations-
registret utgor registrets sekretess ingen begrinsning. Diremot har
E-hilsomyndigheten framfért att det nationella vaccinationsregist-
ret har vissa kvalitetsbrister som ir betydelsefulla nir registret ska
anvindas fér att ta fram vaccinationsbevis f6r enskilda personer, som
inte har lika stor betydelse nir det ska anvindas f6r forskningsstu-
dier. Det handlar till exempel om att det férekommit att doser inte
blivit registrerade eller att fel antal doser registrerats, vilket 1 sin tur
skapade ett okat tryck pd E-hilsomyndighetens kundtjinst och
lingre vintetider. Myndigheten har anfért dessa brister som ett av
skilen till att det finns ett behov av ett nytt vaccinationsregister. Be-
hovet av ett nytt vaccinationsregister var dock aktuellt redan innan
covid-19-pandemin.

I augusti 2019 fick E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndig-
heten i uppdrag att gemensamt genomfora en foérstudie om hur in-
dividen pd ett digitalt och littillgingligt sdtt kan fi en samlad och
enhetlig bild 6ver de vaccinationer som den enskilde tagit.” E-hilso-
myndigheten fick 1 uppdrag att samordna uppdraget, som rappor-
terades 1 juni 2020.

I sin rapport konstaterade E-hilsomyndigheten att dagens regel-
verk och en regional och lokal informationshantering 1 hilso- och
sjukvdrden inte gor det mojligt att skapa en digital, samlad och livs-
l8ng bild 6ver alla vaccinationer en individ tagit. Myndigheten fore-
slog att utéka Nationella likemedelslistan med information om alla
givna vaccinationer och att ge individen och hilso- och sjukvirden
tillgdng till informationen. Ett alternativ var att skapa ett nytt natio-
nellt register for samlad vaccinationsinformation. Vidare féreslogs
att infora en skyldighet for alla virdgivare som ger vaccinationer,
bide privata och offentliga, att hantera information digitalt och rap-
portera alla givna vaccinationer till E-hidlsomyndigheten samt att
kunna ta del av informationen dirifrin. E-hilsomyndigheten fore-
slog att informationen om givna vaccinationer ska hanteras livslingt
och att det ska vara méjligt f6r individen att styra och félja upp till-

¥ Regeringsbeslut 2019-08-15, dnr $2019/03409/FS (delvis).
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gingen till informationen om givna vaccinationer och att eventuellt
kunna vilja att helt st utanfér genom en s kallad opt-out. Slutligen
foreslogs att det nationella vaccinationsregistret 1 framtiden skulle
kunna {8 uppgifter om vaccinationer via den nya l8sningen 1 stillet
for direkt frén virdgivarna.*

E-hilsomyndigheten ser stora férdelar med ett nytt vaccinations-
register. Virdgivare skulle exempelvis kunna virdera ett utlindskt
vaccinationsbevis och registrera det i registret. Vaccinationer tagna i
utlandet skulle dd kunna bli tillgingliga for alla virdgivare och for
smittskyddsuppféljning. E-hilsomyndigheten skulle dven girna se
att kombinationer av information kan vara tillgingliga och samkoras.
Ett exempel pd kombinerad information skulle kunna vara vaccina-
tion och positivt test.*

Bristerna 1 det nationella systemet for uppfoljning av vaccina-
tioner har ocksd identifierats 1 en granskning frin Riksrevisionen.
Riksrevisionen har granskat regeringens och myndigheternas arbete
med det nationella smittskyddet (RiR 2023:9). I sin redovisning rekom-
menderar myndigheten bland annat att regeringen utreder Folk-
hilsomyndighetens och Socialstyrelsens rittsliga forutsittningar for
insamling och hantering av virddata for att dstadkomma ett mer
effektivt smittskydd. Riksrevisionen konstaterade att covid-19-pan-
demin blottlade flera svagheter 1 system och data {6r nationell upp-
foljning och 6vervakning. Det nuvarande nationella systemet for
uppféljning av vaccinationer ir inte heltickande. Vidare saknas ett
nationellt stdd for analyser av vaccinationstickning och utredningar
om smittutbrott. Riksrevisionen bedémde att den bristande till-
gdngen pd snabba och robusta nationella virddata ir ett problem.

*8 E-halsomyndigheten (2020). Férstudie digitalt vaccinationskort — Aterrapportering enligt
regeringsbeslut §2019/03409/FS (delvis), s. 90 ff.
* Uppgifter frén E-hilsomyndigheten, inskickat 2022-12-19.
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6 Lakemedelssakerhet

6.1 Uppféljning av lakemedelssakerhet
6.1.1 Lakemedelsverket och EMA

Kontinuerlig sikerhetsuppfoljning av likemedel, till exempel vaccin,
syftar till att uppticka nya sikerhetsrisker, som misstinkta biverk-
ningar, som inte upptickts under utvecklingsfaserna och godkin-
nandeprocessen. Den syftar ocks3 till att 6ka kunskapen om redan
kinda biverkningar. Nyupptickta risker kan leda ull dtgirder som
uppdaterad produktinformation eller kompletterande information
till hilso- och sjukvirden. Allvarliga sikerhetsrisker kan dven leda till
begrinsningar av anvindningsomridet f6r likemedlet, indrade natio-
nella rekommendationer f6r klinisk anvindning eller i sillsynta fall
indragning av likemedlet.

Ett likemedel méste vara godkint av EU-kommissionen eller av
respektive medlemsstats likemedelsmyndighet for att ett likeme-
delsforetag ska f8 marknadsfora och silja likemedlet inom EU. Det
finns olika vigar for ett godkinnande 1 det europeiska systemet.
Centraliserat forfarande innebir att ett likemedel kan godkinnas fér
forsiljning inom hela EU genom en enda gemensam bedémning
efter ansékan frén ett likemedelsforetag till den europeiska likeme-
delsmyndigheten, EMA. Efter att EU-kommissionen har beviljat ett
godkinnande f6r forsiljning giller detta inom alla EU:s medlems-
stater. Det centraliserade foérfarandet ir obligatoriskt fér de flesta
innovativa likemedel, bland annat bioteknologiska likemedel, vilket
flertalet covid-19-vaccin klassas som. Det centrala férfarandet har
tillimpats f6r de vaccin mot covid-19 som anvints 1 Sverige.

Likemedelsverket ir den myndighet som har ansvar for godkin-
nande och dvervakning av vissa likemedel 1 Sverige, det vill siga for
de likemedel som inte gir via centralt férfarande och dir det inte
specifikt ansokts om godkinnande i Sverige. Likemedelsverket ska
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verka for sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och foér god
likemedelsanvindning samt for att medicintekniska produkter ir
sikra och limpliga fér sin anvindning. Myndigheten ansvarar dven
for kontroll och tillsyn av bland annat likemedel.'

P& EU-nivd har EMA motsvarande ansvar for godkinnande och
overvakning av likemedel dir det ansokts via centralt forfarande.
I ansvaret ingdr att myndigheten koordinerar EU:s sikerhetséver-
vakning av likemedel. Inom EMA finns sju vetenskapliga kommit-
téer, med representanter frdn medlemslinderna, som gér bedom-
ningar pi en vetenskaplig grund. EMA har en sirskild kommitté fér
humanlikemedelssikerhet, det vill siga sikerhet for likemedel for
minniskor, kommittén fér sikerhetsévervakning och riskbedémning
av likemedel (PRAC). Vid sikerhetsproblem med ett likemedel som
ir godkint 1 mer 4n en medlemsstat vidtas samma tillsynsdtgirder 1
hela EU och patienter och hilso- och sjukvirdspersonal i alla med-
lemsstater far likartad vigledning.

EMA och medlemsstaterna samarbetar och delar expertkun-
skaper 1 beddmningen av nya likemedel dir det ansoéks via EMA.
Parterna samverkar dessutom om likemedelstillsynen, till exempel
om rapportering av misstinkta biverkningar och om bedémning av
ny sikerhetsinformation. Detta fungerar tack vare att varje med-
lemsstat enligt EU-lagstiftningen méste f6lja samma regler och krav
for godkinnande och évervakning av likemedel.

Infér godkinnandet tillimpade EMA 16pande granskning av vac-
cinerna mot covid-19. Det ir en granskningsform dir kontinuerlig
kommunikation hélls med féretagen och en granskning gors efter
hand av alla de data som behovs f6r godkinnandet. P3 det viset kan
man korta tiden fér godkinnandet. Det pdskyndade godkinnande-
forfarandet var en utgdngspunkt i EU:s vaccinstrategi och en férut-
sittning fér upphandlingarna (se kapitel 2). Genom att tillimpa
16pande granskning férkortade man godkinnandeprocessen med flera
ménader, dven om det ir en mer resurskrivande granskningsform.

EMA:s kommitté f6r humanlikemedel (CHMP) ansvarar for den
vetenskapliga beddmningen av ansékningar om godkinnande. CHMP
limnar efter diskussion och omréstning en rekommendation till
EU-kommissionen om huruvida likemedlet kan godkinnas for for-
siljning eller inte. Vaccinen mot covid-19 fick si kallade villkorade
marknadsgodkinnanden, vilket innebir att tillgingliga data var till-

' Se 1-2 §§ f6rordningen (2020:57) med instruktion f6r Likemedelsverket.
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rickliga f6r att man skulle kunna bedéma att nyttan 6verviger ris-
kerna. Ett sidant godkinnande omvirderas en gdng om dret tills vill-
koren som stills bedéms vara uppfyllda. Motivet bakom att ge ett
villkorat godkinnande ir att likemedlet beddms méta ett stort me-
dicinskt behov, dven om det vid godkinnandetillfillet finns begrin-
sade data och att dessa data bedéms mojliga att {8 fram efter god-
kinnandet. Dock ska tillgingliga data vara tillrickliga f6r att bedéma
balansen mellan nytta och risk, inklusive att likemedlets kvalitet ir
tillfredsstillande dokumenterat. De villkor som stills preciseras i
godkinnandet och det ska ocks3 finnas en 6verenskommen tidsplan
for nir de ska uppfyllas.

6.1.2  Reglering pa EU-niva

Storre delen av regelverket som styr rapportering av misstinkta bi-
verkningar och sikerhetsévervakningen ir reglerat pA EU-nivd och
dirmed gemensamt fér hela EU. De svenska férfattningarna om
likemedel bygger i stora delar pd EU:s rittsakter. Direktiv och for-
ordningar reglerar exempelvis villkoren for ett godkinnande for for-
siljning och rapportering av misstinkta biverkningar av likemedel
till EMA. EMA har dven tagit fram riktlinjer for hur tillimpning av
regelverket kring likemedelsévervakning ska ske, kallade GVP-
moduler. De rittsakter som innehdller harmoniserade regler om
sikerhetsévervakning av humanlikemedel ir framfér allt:

e Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande och tillsyn éver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet.

e FEuroparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-

likemedel.

Foérordning (EG) nr 726/2004 avser likemedel som kommissionen
godkint 1 enlighet med férfarandet i férordningen (det si kallade
centraliserade forfarandet) medan direktiv 2001/83/EG avser all-
minna regler om humanlikemedel och sirskilda regler for likemedel
som godkints av medlemsstaterna.
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6.1.3 Likemedelsverkets ansvar for uppfoéljning

Av 6 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315) framgdr att Likemedels-
verket ska ansvara fér ett system for sikerhetsévervakning® som har
till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvirdera
uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som godkints
for forsiljning. Likemedelsverket ska fortlépande kontrollera ett
likemedel som har godkints for férsiljning och préva om godkin-
nandet fortfarande bor gilla. Myndigheten far féreligga den som fitt
godkinnandet att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kraven
for godkinnandet.’

Likemedelsverket fir besluta att den som har ftt ett likemedel
godkint for férsiljning ska dterkalla likemedlet frdn dem som inne-
har det under vissa omstindigheter. Likemedelsverket fir dven be-
sluta att ett godkinnande {6r forsiljning ska dterkallas tillfilligt, ind-
ras eller upphora att gilla.’

I likemedelstorordningen (2015:458) finns kompletterande be-
stimmelser till likemedelslagen. Enligt férordningen ska Likemedels-
verket som ett led 1 sikerhetsévervakningen av humanlikemedel
mojliggora och underlitta f6r konsumenter och hilso- och sjukvards-
personal att rapportera misstinkta biverkningar av likemedel till Like-
medelsverket. Likemedelsverket ska dven sikerstilla att uppgifterna
till den vetenskapliga utvirderingen av rapporter om misstinkta bi-
verkningar av likemedel ir exakta och mojliga att kontrollera. Like-
medelsverket ska enligt samma bestimmelse genomféra dtgirder for
att identifiera biologiska likemedel som ir féremil f6r en rapport
om en misstinkt biverkning och som férskrivs, limnas ut eller siljs
i Sverige.®

Av férordningen framgdr dven Likemedelsverkets samordnings-
skyldighet med EMA {6r att utvirdera periodiska sikerhetsrappor-
ter och vidta dtgirder med anledning av sikerhetsrisker.”

Varje likemedel, diribland vacciner, godkinns med en indikation
fér anvindning avseende exempelvis vilka grupper som kan erbjudas

2 De samlade 3tgirder som anvinds av innehavaren av godkinnande for férsiljning for att full-
gora sina skyldigheter avseende dvervakning av sikerheten och identifiering av férindringar i
nytta-riskbalansen for ett eller flera godkinda likemedel, se 3 § Likemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS 2012:14) om sikerhetsévervakning av humanlikemedel.

* 6 kap. 8 § likemedelslagen (2015:315).

“Se 6 kap. 9 § likemedelslagen (2015:315).

> Se 6 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315).

¢3 kap. 2 § likemedelsférordningen (2015:458).

7 Se 3 kap. 5-6 §§ likemedelsforordningen (2015:458).
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likemedlet, antal doser och intervall mellan doser. P4 nationell nivi
kan respektive lands hilsomyndighet, 1 Sverige Folkhilsomyndig-
heten, inom ramen fér angiven indikation meddela begrinsande
rekommendationer som skiljer sig frén indikationen for likemedlet.

6.1.4  Foretagens ansvar for uppfoljning

Den som har fatt ett likemedel godkint f6r f6rsiljning ska ha ett
system for sikerhetsévervakning, f6lja utvecklingen pa likemedels-
omrddet och inom ramen fér godkinnandet gora de uppdateringar
som anses nddvindiga. Den som har fitt ett likemedel godkint ska
ocksd, som ett led i sikerhetsévervakningen av likemedlet: regi-
strera, lagra, utvirdera och rapportera information om misstinkta
biverkningar av likemedlet.®

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhets-
overvakning av humanlikemedel finns nirmare bestimmelser for
den som innehar ett godkinnande for f6rsiljning av ett humanlike-
medel. Innehavaren ska bland annat som en del av systemet for
sikerhetsévervakning ha ett riskhanteringssystem’ fér varje like-
medel, som ir uppdaterat och anpassat till de identifierade och méj-
liga riskerna med likemedlet och tll behovet av ytterligare siker-
hetsdata efter det att likemedlet godkints."

Samtliga misstinkta allvarliga biverkningar som intriffat ska rap-
porteras elektroniskt till den europeiska databasen fér rapporter om
misstinkta biverkningar, EudraVigilance," inom 15 dagar efter det
att innehavaren fitt kinnedom om biverkningen. Icke allvarliga biverk-
ningar ska rapporteras till EudraVigilance inom 90 dagar efter det att
innehavaren fitt kinnedom om biverkningen.'

8 Se 6 kap. 2 § férsta stycket likemedelslagen (2015:315).

? Den del av systemet for sikerhetsévervakning som bestdr av dtgirder for att identifiera, spe-
cificera, forebygga eller minimera riskerna med ett likemedel, inbegripet en bedémning av
tgirdernas effektivitet, se 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhets-
dvervakning av humanlikemedel.

10Se 5 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsévervakning av human-
likemedel.

" Den databas och det nitverk fér databehandling som Europeiska likemedelsmyndigheten upp-
ritthiller enligt artikel 57.1 d i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 om
inrittande av gemenskapsférfaranden f6r godkdnnande och tillsyn dver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

12 Se 9 § andra stycket 1-2 Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsover-
vakning av humanlikemedel.
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Innehavaren av ett godkinnande ska limna periodiska sikerhets-
rapporter till EMA och de nationella myndigheter dir likemedlet ir
godkint, med tidsintervall som definieras 1 godkinnandet. Rappor-
terna ska bland annat inneh3lla en sammanfattning av misstinkta bi-
verkningar som rapporterats under ett visst tidsintervall, och andra
uppgifter som ir av betydelse f6r bedémningen av nyttan och riskerna
med likemedlet, inbegripet resultaten av vissa studier samt en bedém-
ning av studieresultaten och deras inverkan pd godkinnandet.”

Om ett likemedel far ett godkinnande f6r forsiljning inom EU
stiller EMA ocksd ofta ytterligare krav pd uppfoljning frin fore-
tagens sida, sirskilt om godkinnandet ir villkorat. Det innefattar
vanligen krav pd ytterligare studier om sikerhet, och 1 vissa fall dven
etfekt. For samtliga covid-19-vacciner gjordes sikerhetsuppféljning
initialt av alla sikerhetsdata manatligen, 8tminstone under de férsta sex
ménaderna. Dessa utreddes omgiende av PRAC-rapportoren.

For alla nyansékningar utses dven en PRAC-rapportér som
ansvarar for utredningar om sikerhetsuppfoljning och riskhantering
under godkinnandeproceduren och efter godkinnandet. Sverige var
PRAC-rapportor for ett av covid-19-vaccinerna, Covid-19 vaccin
Janssen (senare Covden), men foljde dven samtliga covid-19-vacciner.

En si kallad Supervisory Authority (SA) utses ocks3, vilket ir en
nationell likemedelsmyndighet inom samma eller ett annat EU- eller
ESS-land, som ansvarar for tillsyn av system for farmakovigilans 1
vilket biverkningsrapporteringen ingdr. Ofta viljs det land dir fore-
taget har placerat sin centrala s3 kallade master file for farmakovigi-
lans." Likemedelsverket ir till exempel SA for AstraZenecas vaccin.

6.1.5 Sadkerhetsarbetets olika delar

Vanliga biverkningar av nya likemedel kan oftast upptickas genom
kliniska studier dir patientgrupper studeras for att bekrifta en be-
handlingseffekt och sikerhet. Nir en ansdkan om godkinnande
granskas beaktas dessa uppgifter. Kliniska studier kan dock inte ge

3 Se 11 § Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsévervakning av human-
likemedel.

" Innehavaren av godkinnande fér férsiljning ska uppritta ett system for sikerhetsévervak-
ning fér att sikerstilla kontroll och tillsyn av ett eller flera av sina godkinda likemedel, och
registrera informationen i en master file fér systemet for sikerhetsévervakning som alltid bér
vara tillginglig f6r inspektion, skil (7) Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/84/EU
av den 15 december 2010 om indring, nir det giller sikerhetsdvervakning av likemedel, av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel.
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hela bilden av ett likemedels effekter i en befolkning. Dels kan inte
ovanliga biverkningar upptickas, dels kan anvindningen i studien
skilja sig frdn hur likemedlet anviinds i samhillet. Dirfér krivs alltid
nigon form av uppféljning. Den sikerhetsévervakning som sker
efter ett godkinnande bestdr av olika delar:

o Likare, tandlikare, sjukskoterskor och farmaceuter bidrar genom
att rapportera alla misstinkta biverkningar till Likemedelsverket.
Aven patienter och konsumenter kan rapportera misstinkta bi-
verkningar till myndigheten.

o Likemedelsféretagen tar fram en riskhanteringsplan infér god-
kinnandet som bland annat kan innebira krav pd uppféljnings-
studier for att bevaka sikerhetsfrigor. Foretagen har ocksd en
skyldighet att kontinuerligt samla in och, enligt bestimda tids-
intervall, rapportera misstinkta biverkningar och andra sikerhets-
signaler till de myndigheter dir likemedlet dr godkint.

e Likemedelsmyndigheterna inklusive Likemedelsverket bedriver
s& kallad signaldetektion, dir de genom kérningar i databaser,
genomgéng av vetenskaplig litteratur och rapporter identifierar
signaler om méjliga, icke redan kinda biverkningar som kriver
fortsatt utredning. Arbetet med de olika likemedlen har fordelats
inom EU, dir bland annat EMA ansvarar for signaldetektion fér
alla produkter godkinda via centralt forfarande.

Sikerhetsinformation samlas in av likemedelsmyndigheterna och
utreds genom en definierad samverkan mellan likemedelsmyndig-
heterna inklusive EMA och PRAC. Sikerhetssignaler kan ocksd
fingas upp genom synpunkter och frigor om likemedel till Like-
medelsverket. Som en f6ljd av en utredning kan likemedelsmyndig-
heterna besluta om atgirder f6r att minska riskerna. En vanlig tgird
ir att likemedlets produktresumé och bipacksedel uppdateras. Ater-
koppling av sikerhetsinformation sker pa europeisk och nationell niva.
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6.2 Uppfdljning av covid-19-vacciner
6.2.1 Regeringsuppdrag om fordjupad uppféljning

Utoéver Likemedelsverkets grunduppdrag fick myndigheten i no-
vember 2020 i uppdrag av regeringen att planera f6r och genomféra
en fordjupad sikerhetsuppfoljning av vacciner mot sjukdomen
covid-19.” Inom ramen f6r uppdraget skulle Likemedelsverket
bland annat:

e genomfdra en kommunikationsinsats riktad till hilso- och sjuk-
vérden och allminheten om vikten av att rapportera misstinkta
biverkningar

e uppdatera och 1 mojligaste mdn mobilanpassa sin webbplats for
biverkningsrapportering och vidareutveckla sina system for bi-
verkningsrapportering

e se ver och vidareutveckla existerande system fér att mojliggora
inrapportering frin kvalitetsregister samt underlitta samarbete
med andra myndigheter

e genomfora l6pande signalspaning genom att samkora data med
uppgifter i det nationella vaccinationsregistret, registret dver total-
befolkningen samt berérda nationella hilsodataregister och kvali-
tetsregister

e initiera sirskilda uppféljningsstudier 1 de fall d& det fanns miss-
tanke om specifika potentiella biverkningar, vid behov 1 samver-
kan med akademiska forskargrupper.

Uppdraget stricker sig 6ver drygt fyra dr till och med slutet av 2024
och ska redovisas 16pande till Regeringskansliet.

Likemedelsverket delade upp uppdraget i tvd delar dir det ena del-
projektet fokuserade pd rapporterna om misstinkta biverkningar och
det andra delprojektet fokuserade pd analys och studier av register-
data.

!5 Regeringsbeslut 2020-11-19, dnr $2020/08531 (delvis).
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6.2.2  Biverkningsrapportering
Hantering av rapporter om misstinkta biverkningar

En biverkning ir en skadlig och oavsedd reaktion pi ett likemedel."®
Rapportering och virdering av misstinkta biverkningar efter god-
kinnandet ir en viktig del av sikerhetsovervakningen av likemedel.
Férutom 6kad kunskap om likemedlet kan det leda till uppdaterad
produktinformation, begrinsning av anvindningsomradet, komplet-
terande information till hilso- och sjukvirden och férindrad
nytta/riskbedémning av ett likemedel som eventuellt leder till in-
dragning av en batch eller hela likemedlet.

Alla kan rapportera en misstinkt biverkning men hilso- och sjuk-
vardens huvudmin har en reglerad skyldighet att gora det. Likare,
tandlikare, sjukskéterskor och farmaceuter inom hilso- och sjuk-
vérd ska alltsd alltid rapportera misstinkta biverkningar.'® Sannolik-
heten att hitta en ny biverkning, sirskilt en sillsynt sidan, kan cka
med antalet rapporter som kommer in. Ju fler biverkningsrapporter
som innehdller data av god kvalitet, desto stérre dr sannolikheten att
man identifierar signaler om eventuella sikerhetsrisker som kan be-
hova utredas och dtgirdas vid behov.

Rapporter om misstinkta biverkningar frdn hilso- och sjukvér-
den och allminheten skickas till Likemedelsverket. De flesta rappor-
ter kommer in via Likemedelsverkets e-tjinst. Dir handliggs och
registreras de 1 Likemedelsverkets biverkningsdatabas. I databasen
liggs tillgingliga uppgifter om patient/konsument, rapportér, like-
medel och observerade hindelser. For att biverkningsrapporterna
ska fungera som virdefulla verktyg behover de innehilla s3 korrekt
och fullstindig information som méjligt. Likemedelsverket ska
sikerstilla att uppgifterna till den vetenskapliga utvirderingen (av
rapporter om misstinkta biverkningar) ir exakta och mgjliga att

16 Se 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsdvervakning av human-
likemedel.

17 Varje likemedel dr mirkt med ett batchnummer som ocks3 kan kallas LOT-nummer eller
satsnummer. Mirkningen fungerar som ett identifieringsnummer fér spirning av likemedlet
for varje steg i tillverkningen. Det ger bland annat information om var och nir ett likemedel
ir tillverkat. Uppgifter frin Likemedelsverket (2021).
https://fragor.lakemedelsverket.se/org/lakemedelsverket/d/vad-innebar-ett-batchnummer/.
Himtat 2023-09-19.

8Se 19 § forsta stycket Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetséver-
vakning av humanlikemedel.
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kontrollera."” Likemedelsverket forsoker dirfér komplettera anmi-
lan om de bedémer att det behévs och om det dr méjligt, se nedan.

En firdighanterad rapport skickas avidentifierad till EudraVigilance.
I EudraVigilance utgér rapporten en del av underlaget for den gemen-
samma likemedelsévervakningen inom EU.

En stor 6kning av biverkningsrapporter

De forsta vaccinationerna mot covid-19 1 Sverige gavs 1 slutet av
december 2020. T slutet av 2022 hade cirka 25,5 miljoner vaccina-
tioner administrerats 1 Sverige.

Ett normalt &r inkommer mellan 8 000 och 9 000 rapporter om miss-
tinkta biverkningar gillande humanlikemedel till Likemedelsverket.
Under 2021 och 2022 var antalet inkomna rapporter rérande human-
likemedel cirka 120 000. Utvecklingen &skadliggérs i figuren nedan.

Figur 6.1 Antalet inkomna biverkningsrapporter humanldkemedel,
2017-2022
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Kélla: Lakemedelsverket.

1% 3 kap. 2 § likemedelsférordningen (2015:458).
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Under 2021-2022 gillde cirka 90 procent av de inkomna rapporterna
covid-19-vaccin; totalt kom det in cirka 105 000 biverkningsrappor-
ter till Likemedelsverket gillande covid-19.° Antalet inkomna rap-
porter om covid-vaccination motsvarar cirka en biverkningsrapport
per 240 givna doser baserat pd hela perioden 2020-2022. Antalet
varierar dock beroende pd vilken period som berikningen utgdr frin.
Utifrdn handlagda rapporter fram till och med juli 2023 har de van-
ligaste rapporterade misstinkta biverkningarna av alla givna vaccin-
doser i Sverige varit feber, huvudvirk och trétthet.” Detta ir i 6ver-
ensstimmelse med den kinda biverkningsprofilen frin de kliniska
studierna. Dessa biverkningar fanns ocksi beskrivna 1 produkt-
informationen nir vaccinen godkindes och bérjade anvindas.

Det var en strre mingd rapporter 1 Sverige dn 1 de andra nordiska
linderna. Sverige stod foér 41 procent av lindernas biverkningsrap-
porter f6r 2021-2022, Sverige har dock en stérre befolkningsmingd
och alltsd fler givna doser. Danmark och Norge fick in éver 60 000
rapporter vardera och Finland betydligt firre, cirka 23 000 rapporter.*
Exempelvis f6r Danmark, som di hade administrerat cirka 15 mil-
joner doser,” innebar det en rapport per 250 doser, det vill siga en
timligen jimférbar nivd med Sverige.

Mingden biverkningsrapporter var ocksd betydligt stérre dn vid
vaccinationen mot svininfluensan. Totalt inkom 4 380 rapporter om
misstinkta biverkningar avseende Pandemrix under perioden okto-
ber 2009—april 2010. Det var cirka 5,3 miljoner personer som vacci-
nerades med vaccinet Pandemrix.**

Huvuddelen av rapporterna gillande vaccin mot covid-19 var
icke-allvarliga. Under 2021 kom det in cirka 90 000 rapporter till
Sverige, varav cirka 10 000 (11 procent) klassades som allvarliga. An-
delen allvarliga rapporter 6kade dock ar 2022 samtidigt som antalet

2 Likemedelsverket (2022). Delredovisning 2022 Uppdrag om fordjupad sikerbetsuppfolining
av vacciner mot sjukdomen covid-19,s. 7.

2 Likemedelsverket (2021).
https://www.lakemedelsverket.se/sv/coronavirus/coronavaccin/rapporterade-misstankta-
biverkningar-coronavaccin#hmainbody3. Himtat 2023-08-23.

22 Uppgifter frin Likemedelsverket, inskickat 2023-05-05.

» Uppgifter frn Statens Serum Institut. https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata/download-
fil-med-vaccinationsdata. Himtat 2023-02-03.

2 Likemedelsverket (2020).
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/vaccin/risker-med-
vaccin/svininfluensan-pandemrix-och-narkolepsi. Himtat 2023-08-23.
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inkomna rapporter minskade. Av cirka 15 000 inkomna rapporter &r
2022 klassades 3 000 (20 procent) som allvarliga.”®

Utvecklingen var liknande 1 de andra nordiska linderna, med en
minskning av det totala antalet rapporter men en 6kning av andelen
allvarliga rapporter. Ar 2022 hade enbart Finland en hégre andel all-
varliga rapporter dn Sverige (65 procent).”®

Majoriteten av rapporterna kom frin allminheten, vilket de dven
gjorde 1 dvriga nordiska linder.” Samtidigt anmildes enligt uppgift
frin Likemedelsverket cirka 30 procent av rapporterna frin hilso-
och sjukvirden som allvarliga biverkningar, jimfért med cirka 10 pro-
cent av de som kom frin allminheten. Likemedelsverket har prio-
riterat hanteringen av allvarliga rapporter. Inom 15 dagar ska dessa
skickas till EMA via EudraVigilance, en frist som Likemedelsverket
uppger att Sverige 1 stort sett kunnat hilla.

Arbete med att forbittra biverkningsrapporteringen

Likemedelsverkets évergripande mél i arbetet med regeringsuppdraget
rorande biverkningsrapportering har varit att underlitta f6r virdperso-
nal och allminhet att rapportera misstinkta biverkningar, férbittra
kvaliteten pd inneh8llet 1 rapporterna och ¢ka rapporteringsgraden.

Den 1 januari 2021 tillférdes covid-19-vacciner det nationella vac-
cinationsregistret. I juli 2021 tridde férordningen (2021:560) om en
tillfillig skyldighet f6r Folkhilsomyndigheten att limna ut uppgifter
om vaccinationer mot covid-19 1 kraft. Férordningen innebir att
Folkhilsomyndigheten pd begiran av Likemedelsverket ska limna ut
uppgifter om vaccinationer mot sjukdomen covid-19 som registre-
rats 1 det nationella vaccinationsregistret. Uppgifterna ska dock endast
limnas ut 1 den utstrickning som krivs for att Likemedelsverket ska
kunna fullgéra sina skyldigheter i friga om sikerhetsévervakning av
misstinkta biverkningar av likemedel, inklusive vacciner. Reger-
ingen har beslutat att férordningen ska fortsitta gilla till utgingen
av 2024

2 Uppgifter frin Likemedelsverket, inskickat 2023-06-28.
% Uppgifter frin Likemedelsverket, inskickat 2023-05-05.
¥ Likemedelsverket (2022). Delredovisning 2022 Uppdrag om fordjupad sikerbetsuppfélining av
vacciner mot sjukdomen covid-19, s. 7 och uppgifter frin Likemedelsverket, inskickat 2023-05-05.
% Forordningen (2022:1489) om fortsatt giltighet av férordningen (2021:560) om en tillfillig
skyldighet f6r Folkhilsomyndigheten att limna ut uppgifter om vaccinationer mot covid-19.
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Fram till och med juni 2022 tog Likemedelsverket emot cirka
100 000 rapporter om misstinkta biverkningar av vaccinerna mot
covid-19. Av dessa rapporter saknade cirka 68 000 viktig informa-
tion eller var bristfilliga och behévde kompletteras. Likemedelsver-
ket har beskrivit att en viktig férutsittning for att dtgirda samtliga
dessa har varit tillgdngen till uppgifter frén det nationella vaccina-
tionsregistret. Likemedelsverket har kunnat férse inkomna rapporter
med viktig information om till exempel likemedlets namn, batchnum-
mer, dos, datum {6r vaccination och tidigare vaccinationer. Innan den
sekretessbrytande bestimmelsen tridde i kraft skedde komplettering
av dessa uppgifter manuellt genom kontakt med rapportéren per
telefon eller post. D4 kunde firre rapporter om misstinkta biverk-
ningar kompletteras, vilket innebar férsimrad kvalitet och en for-
drojning av sikerhetsovervakningen. I vissa fall innebar avsaknaden
av uppgifter att rapporter inte kunde skickas vidare till EMA.”

Enligt Likemedelsverket innehiller rapporterna numera infor-
mation av betydligt hégre kvalitet in tidigare, och de utgér dirmed
ett bittre underlag for sikerhetsévervakningen pd bide nationell
nivd och EU-nivd. Tillgdngen till det nationella vaccinationsregistret
har vidare enligt Likemedelsverket inneburit en betydande effektivi-
tetsvinst fér myndigheten. Tiden frin det att en rapport inkommit
till Likemedelsverket tills dess att den kan distribueras i avidenti-
fierad form till den europeiska sikerhetsdatabasen har ocksd for-
kortats avsevirt.”

Likemedelsverket har vidtagit dtgirder dels f6r att 6ka inrappor-
teringen, genom ett antal informationsinsatser for att stimulera in-
rapportering av misstinkta biverkningar, dels f6r att forbittra kvali-
teten pd inrapporteringen.

Som en del av kvalitetsarbetet har Likemedelsverket forbittrat och
uppdaterat sin e-tjinst fér rapportering av misstinkta biverkningar av
humanlikemedel. Likemedelsverket har jimfért datakvaliteten pd
uppgifterna som kom in till den gamla respektive nya e-tjinsten som
lanserades den 6 april 2021. Vid en jimférelse av datakvalitet pd upp-
gifterna om vaccinet sdgs en Skning frdn 16 till 56 procent av rap-
porter som inneholl kompletta uppgifter om vaccinet. En foérbitt-
ring sdgs dven betriffande rapportering av persondata. Frén att cirka

? Likemedelsverket (2022). Begiran om en sekretessbrytande bestimmelse. Hemstillan 2022-06-16.
3L ikemedelsverket (2022). Begiran om en sekretessbrytande bestimmelse. Hemstillan 2022-06-16.
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60 procent av rapporterna innehéll komplett personnummer i den
gamla e-tjinsten har andelen kat till 99 procent i den nya e-tjinsten.”

For att automatisera kompletteringen av de biverkningsrapporter
dir det behovs har en ny tjinst, den digitala medarbetaren Bivert,
tagits fram som kompletterar biverkningsrapporter med uppgifter
frin det nationella vaccinationsregistret. Likemedelsverket hade
fram till december 2022 kompletterat nirmare 70 000 rapporter som
saknat visentlig information om vaccinationerna via denna automa-
tiserade 16sning.”” Mer dn 34 000 av de rapporter om misstinkta bi-
verkningar for vaccin mot covid-19 som inkommit nir kopplingen
mot det nationella vaccinationsregistret genomfordes saknade visent-
liga uppgifter om vaccinet. Over 33 000 av dessa (97 procent) hade
fram till 1 december 2021 kunnat kompletteras med uppgifter frin
det nationella vaccinationsregistret.”

6.2.3  Fordjupade registerstudier

Registerstudier ir ett viktigt verktyg for att hitta och karaktirisera
mindre vanliga och svdra biverkningar. Analys av registerdata kan
oka Likemedelsverkets mojlighet att uppticka misstinkta biverk-
ningar samt underlitta utredning av eventuella orsakssamband mel-
lan vaccination och en oénskad effekt. Planerade registeranalyser
kan ocks3 bidra till att vissa teoretiska eller potentiella risker kan av-
skrivas som identifierade risker.

Likemedelsverket bedomde i ett tidigt skede att myndigheten be-
hovde en egen databas f6r att genomfoéra denna uppféljning. Den
tillfilliga férordningen (2021:560) gav Likemedelsverket mojlighet
att komplettera biverkningsrapporterna med uppgifter ur det natio-
nella vaccinationsregistret. Férordningen mojliggjorde dock inte att
Likemedelsverket kunde samkéra vaccinationsregistret med andra
hilsodataregister. For att genomféra de fordjupade registerstudierna
gjordes dirfér en etisk ansdkan for registerstudier hos Etikprov-
ningsmyndigheten hésten 2020 och viren 2021 var databasen p3 plats.
Kompletterande etiska ansdkningar har sedan dess gjorts rérande

31 Likemedelsverket (2021). Delredovisning 2021 Uppdrag om fordjupad sikerbetsuppfolning
av vacciner mot sjukdomen covid-19, s. 12.

32 Likemedelsverket (2022). Delredovisning 2022 Uppdrag om fordjupad sikerbetsuppfolining
av vacciner mot sjukdomen covid-19,'s. 7.

33 Likemedelsverket (2021). Delredovisning 2021 Uppdrag om férdjupad sikerbetsuppfolining
av vacciner mot sjukdomen covid-19,'s. 12.
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kvalitetsregister. Databasen har regelbundet uppdaterats med upp-
gifter frin Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Statistikmyn-
digheten SCB. Nir misstankar funnits om méjliga biverkningar efter
covid-19-vaccination har det gjorts férdjupad analys av denna register-
data.

Likemedelsverket samarbetar i den fordjupade registeruppfol;j-
ningen framfoér allt med Folkhilsomyndigheten och akademiska
forskargrupper. Kontinuerlig kontakt hills med Folkhilsomyndig-
heten gillande misstinkta allvarliga biverkningar efter covid-19-vac-
cination. Uppféljning av covid-19-vaccinationer hos gravida sker dven
1 samarbete med Folkhilsomyndigheten och Karolinska Institutet.™

For att finga ovanliga utfall krivs en stor population. I Norden
finns en samlad befolkning som dr 12 &r och ildre pa cirka 23 miljo-
ner personer. De nordiska linderna har liknande registersystem och
liknande registerdata. Likemedelsverket har samarbetat med olika
myndigheter i de nordiska linderna. Ett gemensamt nordiskt samar-
bete har inletts med Statens Serum Institut (SSI) i Danmark, Finnish
Institute for Health and Welfare (THL) i Finland och Norwegian
Institute of Public Health (NIPH) i Norge och det svenska Like-
medelsverket. Detta samarbete mojliggér gemensam analys av ovan-
liga misstinkta orsakssamband. Den 6 oktober 2021 beslutade flera
av de nordiska folkhilsomyndigheterna att i olika grad pausa an-
vindningen av vaccinet Spikevax (Moderna) f6r yngre personer. En
viktig del av underlaget till detta beslut var den sikerhetsuppféljning
som Likemedelsverket genomfért tillsammans med sina nordiska
samarbetspartners.” Flertalet vetenskapliga artiklar har forfattats
och publicerats inom det nordiska samarbetet.*

* Likemedelsverket (2022). Delredovisning 2022 Uppdrag om férdjupad sikerbetsuppfolining
av vacciner mot sjukdomen covid-19,s. 8 {.

3 Likemedelsverket (2022). Delredovisning 2022 Uppdrag om férdjupad sikerbetsuppfolning
av vacciner mot sjukdomen covid-19,s. 8 {.

3¢ Se till exempel Andersson N. W., Thiesson E. M., Baum U., Pihlstrom N., Starrfelt J., Faksova K.,
Poukka E., Meijerink H., Ljung R. & Hviid A. (2023). Comparative effectiveness of bivalent
BA.4-5 and BA.1 mRNA booster vaccines among adults aged =50 years in Nordic countries:
nationwide cohort study.
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6.3 Forsakringsskydd
6.3.1  Grundlaggande reglering

Den som skadas av ett likemedel har olika méjligheter att {3 ersitt-
ning f6r personskada. Ersittning vid nedsatt arbetsférmiga kan lim-
nas ur socialférsikringen i form av till exempel sjukpenning eller
sjukersittning och kan kompletteras genom andra forsikringar av
olika slag. Civilrittsliga ansprak kan ocksd framstillas med stod av
skadestdndsritten, framfor allt skadestdndslagen (1972:207) och pro-
duktansvarslagen (1992:18). I undantagsfall kan ett ansprik grundas
pa patientskadelagen (1996:799).

En skillnad mellan produktansvarslagen och skadestdndslagen ir
att den forra inte uppstiller nigot krav pd att den som ska ersitta en
skada ska ha véllat skadan. I stillet krivs enbart att den produkt som
orsakat skadan har en sikerhetsbrist. Enligt 3 § produktansvarslagen
har en produkt en sikerhetsbrist, om produkten inte ir s siker som
skiligen kan forvintas. Sikerheten ska enligt produktansvarslagen
bedémas med hinsyn till hur produkten kunnat férutses bli anvind
och hur den har marknadsférts, hur bruksanvisningar sett ut, vid vil-
ken tidpunkt produkten satts i omlopp och 6vriga omstindigheter.

En EU-medborgare som drabbas av allvarliga biverkningar av ett
likemedel kan rikta skadestindsansprik mot tillverkaren enligt EU:s
produktansvarsdirektiv.” Enligt direktivet ir tillverkarna ansvariga
for skador som orsakas av en defekt 1 deras produkt, dven om de inte
har gjort sig skyldiga till férsumlighet eller fel.

6.3.2 EU:s avtal om covid-19-vaccin

Bestimmelserna i avtalen som EU ingick med tillverkare av vaccin
mot covid-19 skiljer sig frin den praxis som fanns innan covid-19-
pandemin. Produktansvarsdirektivet giller fortfarande men med-
lemsstaterna tog dver ndgra av de ekonomiska risker som vaccintill-
verkarna normalt tar pd sig for att dela risken vad giller ansvaret for
biverkningar.

En medborgare som har drabbats av biverkningar av ett av de
covid-19-vacciner som kopts inom ramen {6r avtalen kan kriva ska-

7 Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar
och andra férfattningar om skadestdndsansvar f6r produkter med sikerhetsbrister.
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destdnd frin vaccintillverkaren. Om talan bifalls kommer den med-
lemsstat som administrerade vaccinet att ansvara f6r den skadelidan-
des ersittning och betala vaccintillverkarens rittegingskostnader.
Detta ir inte fallet om skadorna eller forlusterna beror pd avsiktlig
forsummelse, grov vardsloshet eller underldtenhet att félja EU:s be-
stimmelser om god tillverkningssed.*®

Ett antal medlemsstater, bland annat Sverige, har nationella er-
sittningssystem med objektivt ansvar for att ersitta skadelidande f6r
skada till f61jd av biverkningar som orsakats av ett likemedel (se ne-
dan 6.3.3.). En person som viljer att ta emot sidan ersittning férlo-
rar dock sin ritt att vicka talan mot likemedelsforetaget.

6.3.3 Lakemedelsforsakringen

I Sverige ir det vanligaste sittet att f& provat om en skada eller en
sjukdom ir orsakad av ett likemedel och ersittningsbar, att vinda
sig till Svenska Likemedelsforsikringen AB (Likemedelsforsik-
ringen). Likemedelsférsikringen ir ett bolag inom LFF Service AB.
Det ir 1 sin tur en frivillig sammanslutning av foretag och offentliga
virdgivare, som under vissa forutsittningar ersitter personskador
orsakade av de likemedel som ingdr 1 forsikringen. Det ar alltsg inte
obligatoriskt for foretag att ingd 1 férsikringen och det dr mojligt att
forsikra ndgon annanstans. Nistan alla likemedelsforetag som ver-
kar 1 Sverige dr dock genom ett deligarskap anslutna till LFF Service
AB. Det innebir att deras likemedel omfattas av Likemedelsforsik-
ringen. Avsikten med férsikringen dr att tillhandah3lla ett enkelt och
kostnadsfritt sitt att {3 sin skada prévad och reglerad.

Likemedelsforsikringen kriver inte inblandning av domstol och
kan ersitta skador orsakade av likemedel oavsett om det ir klarlagt
hur skadorna har villats eller om produkten som anvints har haft en
sikerhetsbrist. Foérsikringen har dven en bevislittnad eftersom det
endast krivs 6vervigande sannolikhet for att det ska anses finnas ett
orsakssamband mellan likemedel och skada. Ersittning limnas med
samma belopp som en domstol skulle ge. Det ir en kostnadsfri pro-
cess for den enskilde, dven nir det giller 6verklagandet.

3% Europeiska revisionsritten (2022). EU:s upphandling av covid-19-vaccin: efter utmaningar i
inledningsskedet sikrades tillrickliga doser men processens prestation bedémdles inte tillrickligt, s. 11.
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De nirmare reglerna om ersittning enligt Likemedelsf6rsik-
ringen finns i ett dokument som heter Atagande att utge ersittning for
likemedelsskada.”” Enligt § 9 i dtagandet finns begrinsningar i friga
om hur stor ersittning som betalas ut frin Likemedelsforsikringen.
En sidan begrinsning ror ersittning for serieskada. Med serieskada
avses enligt dtagandet likemedelsskador som tillfogas flera personer
till f6ljd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller flera
likemedel med samma terapeutiska anvindningsomride, om like-
medlet har avregistrerats eller dess anvindande begrinsats till f6ljd
av skadeverkningarna, eller skadeverkningen har féranletts av till-
verkningsfel.

Likemedelsforsikringen har beskrivit att utmaningen under
covid-19-pandemin, 1 likhet med f6r m&nga myndigheter, har varit en
hog belastning p4 handliggningen. Ovriga anmilningar var p4 samma
nivd som annars, men det var en stor 6kning av anmilningar rorande
covid-19-vaccin. En peak niddes under &rsskiftet 2021/2022. Hand-
liggningstiden har dock 1 genomsnitt varit 121 dagar, vilket uppges
motsvara normal handliggningstid.

Alla de covid-19-vaccin som i dag anvinds i Sverige ticks av Like-
medelsforsikringen, férutom Modernas. Den 14 januari 2021 teck-
nade dirfér Kammarkollegiet och Likemedelsforsikringen pd upp-
drag av regeringen en &verenskommelse om skadereglering och
ersittning for eventuella likemedelskador 1 samband med covid-19-
vaccination rorande Moderna.

Kammarkollegiet hade till och med viren 2023 fitt in 550 ansok-
ningar gillande Moderna. Av dessa har 430 avslagits, 80 ir under me-
dicinsk utredning och 34 har blivit godkinda. Huvuddelen av avslagen
(400) berodde pd avsaknad av samband mellan skada och vaccination.
De ersittningar som betalats ut har framfér allt gillt sveda och virk
och ligger 1 genomsnitt pd 4 000 kronor. En handfull drenden har
gillt inkomstforlust; de har 1 genomsnitt legat pd 15 000 kronor fér
tillfillig sjukskrivning. I ndgot drende har Kammarkollegiet sett en
risk for bestdende skada. D3 har myndigheten reserverat ersittning
for den personen pd 100 000 kronor. Antalet drenden var i bérjan
mdnga men viren 2023 var de ett fital i veckan.

% Den senaste versionen av dtagandet ir daterat den 1 januari 2021.
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6.3.4 Lag om serieskador

Fram till den 31 december 2020 begrinsades ersittning f6r serieska-
dor enligt Likemedelsforsikringen till 150 miljoner kronor fér
samtliga serieskador som hinfors till ett och samma kalenderdr. Den
7 december 2020 beslutade forsikringsgivarens styrelse om att be-
grinsa ansvaret till 20 miljoner kronor f6r serieskador med anled-
ning av covid-19-vaccinationer. Andringen tridde i kraft den 1 janu-
ari 2021.% Skilet till begrinsningen var att bolaget inte kunde teckna
terforsikring f6r covid-19-vaccinerna.

Eftersom Likemedelsf6rsikringen ir en privat frsikring har staten
inte mojlighet att pdverka dtagandet. Genom idndringen 6kade risken
att beloppsbegrinsningen for serieskador skulle nds, om det uppstod
serieskador till f6ljd av vaccin mot covid-19. Regeringen tog dirfor
fram ett lagforslag som ticker skador som kan uppkomma som en
foljd av covid-19-pandemin. Lagen (2021:1070) om statlig ersdttning
for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19 tridde i
kraft i december 2021 och ir tillimplig dven p& skador som intriffat
innan dess. Serieskador med anledning av Modernas vaccin omfattas
av overenskommelsen med Kammarkollegiet. Serieskador med an-
ledning av covid-19-vacciner har till och med férsta halviret 2023
inte uppkommit.

6.3.5 Norden

Danmark, Finland och Norge har alla nigon form av nationella
ersittningssystem som ersitter skador till {6]jd av biverkningar som
orsakats av en vaccination.”

Danmarks statliga ansvarsprogram ticker alla vacciner och inte
enbart covid-19. Om en person drabbas av en skada som orsakas av
vaccinet kan personen ansdéka om ersittning frin ansvarsprogram-
met. Ersittning ges till personer som fitt vaccin i Danmark och
finansieras av staten.

Aven i Finland finns ett statligt ansvarsprogram som ticker ska-
dor som orsakas av alla vacciner. Programmet finansieras av like-
medelstillverkare och likemedelsdistributérer samt av skattemedel.

“ LEF (2021). § 9 Atagande att utge ersittning for Likemedelsskada.

# SWECO underlagspromemoria (2023). Nordisk jimforelse av vaccinationen mot covid-19
Underlagsrapport till S 2022:17 Utredning om en utvéirdering av genomforande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19, s. 37.
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I Finland ansvarar Folkpensionsanstalten (FPA), motsvarigheten till
den svenska Forsikringskassan, for att tillhandah8lla forsikrings-
skydd till invinarna. FPA tillhandahiller ett gratis férsikringsskydd
for alla som bor permanent i Finland. Férsikringsskyddet inkluderar
ersittning fér virdkostnader och inkomstbortfall vid vaccinbiverk-
ningar. Vid allvarligare och l&ngvariga biverkningar kan personen an-
soka om ersittning frin sjukskadeforsikringen (Omsesidiga sjuk-
forsikringsbolaget).

Norge har ett nationellt ersittningssystem som giller de vacci-
nationer som regeringen rekommenderar. Det finansieras av staten
och likemedelsbolagens férsikringspremier. Ersittning kan sékas av
norsk patientskadeersittning. Det méste finnas en ekonomisk for-
lust p& minst 10 000 NOK eller att man har fitt en varaktig skada
for att man ska kunna ansoka om ersittning.

6.3.6 Permanent lag?

Under svininfluensan beslutades om en tillfillig lag om statlig ersitt-
ning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccine-
ring. Lagen ersatte alla skador som Likemedelsférsikringen inte
kunde ticka. Under férarbetet till lagen (2021:1070) om statlig er-
sittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19
framkom synpunkter frin tvd remissinstanser om att det borde fin-
nas en permanent lag som ticker skador vid pandemivaccinationer.
D3 fanns inte mojlighet att utreda frdgan om en mer dvergripande
lag med syfte att ticka dven eventuella framtida pandemisituationer.
I forarbetena pipekas dock att det inte utesluter att en 16sning i lik-
het med vad remissinstanserna féreslir kan komma att dvervigas i
framtiden.*

Aven under denna utredning har det lyfts av berérda aktorer att
det hade varit en fordel om en lag hade funnits pd plats redan nir
vaccinationsinsatsen borjade. Detta for att snabba pd handligg-
ningen och 6ka tydligheten 1 systemet, men dven for att undvika att
vaccinationsviljan ska paverkas negativt av att det saknas en tydlig
reglering av mojligheten till ersittning vid eventuella skador.

“2Se prop. 2020/21:221. Statlig ersittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19, s. 15.

226



7 Kostnader!

7.1 Statliga ersattningar fér vaccinationen

Regering och riksdag har vid flera tillfillen beslutat om extra ersitt-
ningar till olika aktérer f6r att kunna genomféra vaccinationen mot
covid-19. Statens extra ersittningar for vaccinationen har frimst till-
delats de centrala aktorerna: Digg, E-hilsomyndigheten och Folk-
hilsomyndigheten samt regionerna. For 2020-2022 uppgir ersitt-
ningarna till dessa till cirka 16,7 miljarder kronor, se tabell 7.1.
Siffran dr baserad p& uppgifter 1 berorda aktorers regleringsbrev och
drsredovisningar och omfattar inte eventuella utékningar av ordina-
rie forvaltningsanslag. En del av ersittningarna avser tilldelade anslag
och det dr dirmed inte sikert att hela det tilldelade beloppet nyttjats.
I avsnitt 7.2 redovisas kostnader.

Huvuddelen av ersittningarna i tabell 7.1 har utgdtt till dels regio-
nerna for forberedelser och genomférande (50 procent), dels Folk-
hilsomyndigheten och avser vaccinkostnad och kostnader for lager-
hillning (47 procent). Resterande del (2 procent) utgdrs frimst av
ersittningar for covidbevisen.

Genom overenskommelserna mellan regeringen och SKR utgick
ersittning till regionerna, dels med ett schablonbelopp per given dos
vaccin inklusive registreringen 1 det nationella vaccinationsregistret
(275 kronor), dels en ”snabbhetspremie” kopplad till vissa mélnivéer
och tidpunkter. Dessa nivier beskrevs i kapitel 4. Dirtill ingick ocksd
ersittning for 16pande dtgirder for att kunna méjliggora ett utnytt-
jande och en utdkning av befintlig kapacitet. Tilliggséverenskom-
melserna omfattade ersittning f6r insatser dels f6r att nd grupper med
ligre vaccinationstickning, dels for att snabbt och sikert erbjuda per-
soner frin Ukraina vaccin. Overenskommelserna omfattade iven

! Uppgifterna i detta kapitel dr i huvudsak baserade pA SWECO underlagspromemoria (2023).
Ersdttningar och kostnader — covid-19-vaccinationen.
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ersittning till SKR samt till regiongemensamt arbete genom 1177.se.
Av 6verenskommelserna framgdr ocksd att kommuner som deltar i
arbetet med vaccination mot covid-19 kan ta del av medlen via
regionerna.’

I den mindre delen ersittningar som benimns Ovrigt i tabell 7.1
ingdr ersittningar till E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndig-
heten f6r nedanstiende uppdrag:

e Forstudie om tillgdng till vaccinationer.

e Uppdrag for att utveckla det nationella vaccinationsregistret sd
att dven vaccinationer mot covid-19 kan registreras.

e Uppdragatt bedéma och redovisa éverskott av vaccin mot covid-19.

e Uppdrag att genomféra och redovisa arbetet med vaccin mot
covid-19.

Tabell 7.1 Statliga ersattningar for vaccination mot covid-19, 2020-2022

Aktor Kategori Belopp (tkr) Totalt (tkr)
2020 2021 2022
Digg Covidbevis 0 100 200 161 200 261 400
E-halsomyndigheten  Covidbevis 0 58 800 92 178 150 978
Ovrigt 500 0 0 500
Folkhalsomyndigheten Vaccin, lager-
hallning &
distribution 300000 4020000 3520000 7840000
Ovrigt 20 500 1 500 10 000 32 000
Samtliga regioner Genomforande 300 000 5656 020 2490425 8446445
Totalt 621000 9836520 6273603 16731323

Kalla: Berorda aktorers regleringsbrev och arsredovisningar (anslagsredovisningen i dessa), bearbet-
ning av SWECO.

Till dessa ersittningar i tabell 7.1 kommer ocksd ytterligare cirka
250 miljoner kronor. Dels avser dessa forberedelser och genomféor-
ande av vaccinationen fordelat pd linsstyrelserna (100 miljoner kro-
nor) och SKR (7,5 miljoner kronor). Dels avser de uppféljning av
likemedelssikerheten och férsikringsskyddet fordelat pd Likemedels-
verket (33 miljoner kronor) respektive Kammarkollegiet (10 miljoner

2 Regeringen och SKR (2020). Overenskommelse om genomfsrande av vaccinering mot covid-19,
2021 Owverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner,s. 7.
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kronor). Nir det giller likemedelssikerhet har ocks3 statliga ersitt-
ningar for uppféljningsstudier av covid-19-vaccinationer utgitt.
Dessa forskningsmedel fér &r 2021 (100 miljoner kronor) férdelas
genom Vetenskapsridet.’

Huvuddelen av donationerna (motsvarande cirka 679 miljoner
kronor) har finansierats genom utgiftsomride 7 Internationellt bi-
stind. Folkhilsomyndigheten har rekvirerat dessa medel frin Sida;
medlen ingdr inte i tabell 7.1 utan dven dessa tillkommer.

7.2 Kostnader for vaccinationen

Kostnaden f6r de centrala aktérerna Digg, E-hilsomyndigheten och
Folkhilsomyndigheten samt regionerna uppgir till 14,4 miljarder
kronor, se tabell 7.2. Redovisningen 1 tabellen bygger pd de kostna-
der som respektive aktér har uppgett till denna utredning. Utred-
ningen har efterfrgat respektive aktdrs investeringar och kostnader,
fordelat pd kontogrupp. En fordelning pd omrddena lagerhillning
och distribution, férberedelser och genomférande av vaccination
samt covidbevis har ocksa efterfrgats. Det har varierat om aktorerna
har kunnat redovisa pi efterfrigat sitt.

Redovisningen i tabell 7.2 innebir att kostnaden ir cirka 2 miljar-
der ligre dn de ovanstiende statliga ersittningarna. Men eftersom
det inte har varit angivet innan vaccinationen pabérjades att kostna-
derna ska redovisas nationellt, och hur det ska ske, ir kostnadsupp-
gifterna timligen osikra. Exempelvis varierar det troligen bland
annat hur olika évergripande personalkostnader har riknats in.

Till kostnaderna i tabell 7.2 kommer ocksd de kostnader som
Likemedelsverket och Kammarkollegiet har haft fér uppféljning av
likemedelssikerheten och sikerstillandet av det individuella forsik-
ringsskyddet samt kostnader som linsstyrelserna och SKR har haft
relaterat till férberedelser och genomférande av vaccinationerna.

’ Regeringsbeslut 2021-01-14, dnr U2021/00257.
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Tabell 7.2 Kostnader for vaccination mot covid-19, 2020-2022

Aktor Kategori Belopp (tkr) Totalt (tkr)
2020 2021 2022
Digg Covidbevis 0 90 324 105 659 195 983
E-halsomyndig-  Covidbevis 0 53 688 83909 137 5917
heten Ovrigt 500 0 0 500
Folkhdlsomyn-  Vaccin regioner 274790 2706964 1666152 4647906
digheten Donerat vaccin 0 350850 548693 899543
Kasserat vaccin 0 3906 1970706 1974612
Lagerhallning &
distribution 0 7 308 12 992 20 300
Ovrigt (inkl.
vidareforsaljning) 6 4771 15 832 20 609
Samtliga
regioner Genomférande 49590 4387368 2108261 6545219
Totalt 324886 7605179 6512204 14442269

Kalla: Uppgifter fran respektive aktor. Anm. | regionernas kostnader for ar 2020 ingar ej kostnader for
Region Stockholm eftersom dessa uppgifter ej inkommit.

7.2.1 Kostnaderna for forberedelser och genomférande
av svenska vaccinationer

Regionernas kostnader for vaccination

Kostnaden for att genomfora vaccinationerna i regionerna uppgar
till 6,5 miljarder kronor och utgér nistan hilften (45 procent) av den
totala vaccinationskostnaden for dessa fyra aktorer enligt tabell 7.2.
For r 2021 beriknas kostnaden per anvind dos i regionerna i
genomsnitt till 247 kronor. Ar 2022, d3 antalet genomforda vacci-
nationer ir firre, beriknas genomsnittskostnaden till 272 kronor.
Det ir dock stor spridning i den genomsnittliga kostnaden mellan
regionerna — den varierar frdn 138 till 372 kronor per anvind dos
2021 - siffrorna ska dirfér tolkas med férsiktighet. Den stora sprid-
ningen indikerar att det ir skillnader 1 vad regionerna har tagit med i
kostnadsredovisningen. Det har varierat mellan regionerna om de har
uppgett endast en totalkostnad eller om de ocks3 har kunnat uppge en
mer detaljerad kostnadsredovisning; det har dirfér inte gdtt att via
den vigen sikerstilla att det 4r samma kostnadsposter som tas med
i redovisningen. Det faktum att vissa regioner inte har kunnat limna
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en fordelad kostnadsredovisning indikerar ocksd i sig en osikerhet
om uppgifterna och vad de bygger pa.

Mot bakgrund av begrinsningarna i kostnadsredovisningen, och
att arbetet har organiserats p8 olika sitt, bland annat vad giller ande-
len upphandlad verksamhet, har utredningen inte heller med siker-
het kunnat underséka vad regionernas kostnader frimst har bestdtt
av. Men sett till ndgra av de regioner som har kunnat redovisa fér-
delat pd kostnadsposter utgor personalkostnader, eller kopta tjins-
ter, huvuddelen av kostnaderna.

I regionernas kostnader ingdr ersittning till upphandlade utférare
samt till kommunala verksamheter som har utfért vaccinationer. Er-
sittningen till upphandlade utférare har varierat inom landet. En
rapport pd uppdrag av Virdféretagarna visar pd en skillnad 1 sticker-
sittningen 2021 mellan 150 och 275 kronor samtidigt som ocks3 for-
utsittningarna varierat, exempelvis om regionen har stitt for sprutor
och kanyler.*

Enligt 6verenskommelsen mellan regeringen och SKR ingick att
kommunerna skulle kunna 3 ersittning frin regionen. Det har vari-
erat mellan regionerna om och hur stor ersittning som har getts till
utférare inom dldreomsorg och skola. Enligt de kommuner och regio-
ner som utredningen har haft kontakt med har kommunerna fitt
stickersittning eller annan ersittning i de fall skolan eller dldreom-
sorgen inte har ansvarat for hela processen ordination, administ-
ration av vaccin och registrering.

Regionerna har diremot inte ersatt Kriminalvirdens cirka 19 000
vaccinationer inom anstalter och hikten under 2020-2022. Dessa
kostnader ingdr sdledes inte i redovisningen, men utgor en liten del 1
forhéllande tll totalkostnaden.

Genomsnittskostnaden avviker inte markant frin den statliga
ersittningen och nivaer i andra linder

Enligt utredningens intervjuer verkar den statliga ersittningen ha bi-
dragit till att géra det mer littarbetat pd regional nivd. Den uppges
ha bidragit till snabba beslut inom regionerna, till exempel om volym-
okningar, och ett stort intresse for att medverka i vaccinations-
insatserna frin foretag, med flera.

* Grant Thornton (2021). Den privatdrivna sjukvdrdens erfarenheter av pandemin En oberoende
studie pd uppdrag av Vardfiretagarna, s. 18.
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Tidigare beskrevs den statliga ersittningen som har ingdtt i dver-
enskommelserna mellan regeringen och SKR. I denna ingick en er-
sittning per given dos om 275 kronor fér 2021 och 2022. Regioner-
nas genomsnittskostnad (247 respektive 272 kronor) ir siledes under
eller i nivd med denna stickersittning. Utdver stickersittning ingick
1 6verenskommelserna ocksd en snabbhetspremie samt ersittning for
kapacitetsutbyggnad. Riknar man in dven dessa ¢vriga ersittningar,
som ingdr 1 tabell 7.1, ir regionernas genomsnittskostnad ligre in
denna ersittning (318 kronor 2021 respektive 321 kronor 2022).

Regionernas genomsnittskostnad verkar ligga nigot 6ver genom-
snittskostnaden 1 Finland. I Finland uppges kostnaden per vaccina-
tionstillfille till ungefir 210 kronor (18 euro) for ar 2022. Av denna
kostnad stir merkostnader for 13 euro per vaccintillfille 1 form av
mer- och 6vertidsarbete, tilliggsrekryteringar, hyrd arbetskraft, hyra
av lokaler, transport av vaccin och bevakning av lokaler. Den stérsta
kostnaden ir personalkostnader. Finland har en stérre spridning 1
kostnaden inom landet (4-81 euro) in vad det ir mellan de svenska
regionerna, vilket dven hir indikerar att jimforelser bor goras med
forsiktighet. For 6vriga nordiska linder har utredningen inte funnit
rimliga uppgifter att anvinda for jimférelser.

Regionernas genomsnittskostnad verkar ligga ndgot under genom-
snittskostnaden 1 England. Den engelska revisionsmyndigheten upp-
ger 1 en granskning av vaccinationen 1 England dels en kostnad for
vaccinet, baserat pd samtliga kontrakt inklusive vaccin som inte var
godkinda eller anvindes 1 Storbritannien om cirka 210 kronor per dos
(15,02 pund), dels en kostnad for transport och lagerhillning samt ad-
ministration av vaccin om cirka 360 kronor per dos (25,70 pund) for
perioden fram till oktober 2021.° T Englands kostnad ingdr ocksi
lagerhdllning och distribution f6r doser som dnnu inte administre-
rats, vilket gor jimforelsen med regionernas genomsnittskostnad
missvisande. Men transport och lagerhdllningskostnaden utgér san-
nolikt en mindre del av kostnaden, vilket talar for att den svenska
genomsnittskostnaden troligen ir ligre in kostnaden 1 England.

Vid vaccinationen mot svininfluensan i Sverige 2009 var genom-
snittskostnaden 259 kronor per dos, vilket uppriknat med konsu-
mentprisindex skulle innebira 321 kronor. I kostnaden frin svininflu-
ensan ingick férbrukat vaccin, vaccin i lager, stickkostnad, transport,

> The National Audit Office (2022). The rollout of the COVID-19 vaccination programme in
England, s. 15.
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information och &vriga kostnader. Det ir oklart om kostnaden for
forbrukat vaccin avser inkdp av vaccin eller ndgonting annat, men dven
denna kostnad ir troligen mer omfattande in regionernas genom-
snittskostnad vid covid-19, vilket gor att jimforelser blir missvisande.

7.2.2 Vaccinkostnader

Den totala kostnaden fér inkdp av vaccin uppgir till 7,5 miljarder
kronor och utgdrs av summan av kostnaden for vaccin som anvints i
Sverige (4,6 miljarder), donerats (0,9 miljarder) och kasserats (2 mil-
jarder) 1 tabell 7.2.

Utéver kostnaden om 7,5 miljarder kronor finns ocksd investe-
ringsutgifter om cirka 2,5 miljarder kronor for forskottsbetalningar
samt vaccin 1 lager som dr bokfért som en tillgdng vid utgdngen av ar
2022. Dessa investeringsutgifter ingdr inte 1 tabell 7.2 och redovis-
ningen nedan.

Vaccin som har anvints i Sverige

Kostnaden for vaccinet som anvints vid vaccinationerna i Sverige
uppgdr till 4,6 miljarder kronor och utgér mer dn hilften (62 pro-
cent) av den totala vaccinkostnaden. I denna kostnad ingdr frimst
ersittningar enligt kopeavtalen. Beloppet f6r 2020 avser dock ersitt-
ning till det europeiska krisstddsinstrumentet (ESI) och ersittning
enligt forkopsavtalen. Prisuppgifterna for respektive vaccinsort ir
belagd med sekretess. Beriknar man en genomsnittskostnad per
levererad dos ir den 170 kronor, baserat pd att sammanlagt 27,4 mil-
joner vaccindoser distribuerats till regionerna och att dessa doser har
en redovisad kostnad om 4,6 miljarder.

Sveriges kostnader for donation

Kostnaden for donerat vaccin utgér en tiondel av Sveriges totala vac-
cinkostnad och ir 899 miljoner kronor. Under 2020-2022 har sam-
manlagt cirka 11,9 miljoner vaccindoser donerats. Det motsvarar en
genomsnittskostnad per donerad vaccindos om 76 kronor. Genom-
snittskostnaden per donerad dos ir siledes betydligt ligre in genom-
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snittskostnaden fér det vaccin som har anvints 1 Sverige (170 kro-
nor). Priset varierar mellan olika typer av vaccin och 1 huvudsak ir
det billigare vaccinsorter som har donerats. Som beskrivits tidigare 1
rapporten fanns det dtminstone inledningsvis ett ligre intresse frin
Covax for att ta emot mRINA-vaccinerna som krivde sirskild fryshan-
tering. Dessa vaccin har samtidigt varit dyrare. Aven OECD/DAC:s
rapporteringsdirektiv for vilket belopp per vaccindos som kan rap-
porteras som bistdnd har pdverkat vilka vaccin som har donerats.
Huvuddelen av det donerade vaccinet (motsvarande cirka 679 mil-
joner kronor) har finansierats genom anslaget 1:1 Bistdndsverksam-
het inom utgiftsomride 7 Internationellt bistdnd. Hir har donationer
som ryms inom OECD/DAC:s rapporteringsdirektiv f6r vilket be-
lopp per vaccindos som kan rapporteras som bistind ingdtt. Reste-
rande del har hanterats inom anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvérd, utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg.
Huvuddelen av vaccinet (9,9 miljoner doser) har donerats via
Covax; Sverige har di endast haft kostnaden fér vaccinet. For den
mindre andel vaccin (1,9 miljoner doser) som har donerats genom
export frin Sverige har Sverige ocksd haft kostnader f6r lagerhall-
ning och transport i samband med donationen. Transportkostnader
beriknas uppga till 3,2 miljoner kronor fér &r 2022 och ingér 1 kost-
naderna for lagerhllning och distribution i tabell 7.2. Ar 2022 ex-
porterades strax under en miljon vaccindoser till bistdndslinder, vilket
innebir en transportkostnad om cirka 3 kronor per exporterad dos.

Sveriges kostnader for kassation

Cirka en fjirdedel av den totala svenska vaccinkostnaden utgors av
kassationer pd nationell nivd. Under 2020-2022 ir det cirka 8,4 mil-
joner doser som har kasserats pd nationell nivd i Sverige. Vaccinkost-
naden f6r dessa doser uppgér till strax under 2 miljarder kronor fér
2020-2022, vilket innebir en genomsnittskostnad per kasserad vac-
cindos om 235 kronor.

Till detta kommer i sammanhanget en mindre kostnad f6r de-
struktion, transport och lager av det kasserade vaccinet. Dessa kost-
nader ingdr i kostnaden f6r lagerhdllning och distribution nedan.
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7.2.3  Nationella kostnader fér lagerhallning och distribution

Kostnaden for lagerh8llning och distribution pd nationell niv i Sverige
uppgdr till 20,3 miljoner kronor under 2020-2022. Denna kostnad
omfattar lagerhillning och distribution fér allt vaccin, dven vaccin
som donerats och kasserats. Det omfattar dock inte kostnader for
distribution av det vaccin som distribuerats direkt frin likemedels-
fabrik till regionerna. I kostnaden ingdr ocks? utgifter for destruk-
tion av vaccin som kasserats pd nationell nivd samt kostnader for
transport utomlands enligt ovan.

Stillt 1 relation till de doser som har levererats till den nationella
hubben innebir det en genomsnittskostnad pd mindre dn 1 krona
(60 6re) per dos utdver sjilva vaccinkostnaden. Detta ir dock en
grov berikning som inte tar hinsyn till att lagerhllningstiden varie-
rat under perioden 1 takt med tillging och efterfrigan pd vaccin.

7.2.4  Sveriges kostnader for vidareforsaljning utan prisrabatt

Tidigare i rapporten har vidareférsiljningen beskrivits och det fram-
gick di att Sverige endast har vidareforsilt vaccindoser utan pris-
rabatt under 2020-2022 och att vidareférsiljningen har utgdtt frin
doser som samtliga EU-linder har avsatt. Sverige har dirmed fitt
kostnadstickning fér vaccinet, men vissa kostnader har ind& upp-
stdtt 1 form av kursférluster nir kronans virde minskat. Denna kost-
nad uppgir till cirka 20,4 miljoner kronor fér 2021-2022, varav hu-
vuddelen (14 miljoner) dr fr8n 2022 och vidareférsiljningen till
Norge. Kursforlusten utgor enligt Folkhilsomyndigheten mindre dn
1 procent av forsiljningsvirdet.

Utover dessa kostnader har Folkhilsomyndigheten och Reger-
ingskansliet haft personalkostnader f6r administrationen av vidare-
forsiljningen.

7.2.5 Covidbevisen

En mindre del (2 procent) av de totala kostnaderna fér vaccinatio-
nerna enligt tabell 7.2 utgérs av myndigheternas kostnader for att
utveckla och tillhandahilla covidbevis. Digg:s och E-hilsomyndig-

hetens kostnader f6r covidbevisen uppgir till cirka 333,6 miljoner
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kronor. Digg och E-hilsomyndigheten kan inte férdela kostnaderna
beroende pé bevistyp; huvuddelen av covidbevisen (96 procent) ir
dock vaccinationsbevis.

Till dessa kostnader kommer dven Folkhilsomyndighetens och
regionernas kostnader, men dessa aktdrer har inte redovisat kostna-
der f6r covidbevisen separat utan kostnaderna, frimst personalkost-
nader, ingdr i andra redovisade kostnader frin dessa aktorer. Exem-
pelvis har Folkhilsomyndigheten haft kostnader fér en support fér
frdgor om rapporteringen i det nationella vaccinationsregistret.

Varje utfirdat covidbevis har 1 genomsnitt haft en kostnad om
18,50 kronor under 2020-2022. Utredningen har inte funnit nigot
rimligt jimférelsevirde att stilla denna kostnad 1 relation till d& ut-
redningen inte har haft tillging till motsvarande uppgifter frdn andra
linder och det dr en ny typ av certifikat som har tagits fram. Mojlig-
heterna till att gora jimforelser mellan lindernas kostnader begrin-
sas ocksd av att linderna har olika férutsittningar f6r att ta fram
covidbevis nir det giller exempelvis tillgdngen till centraliserade vac-
cinjournalsystem. Covidbevisen byggde 1 stor utstrickning pd den
infrastruktur som anvinds i Sverige. Det kan ha bidragit bade till att
det var mojligt att 4 fram bevisen jimforelsevis snabbt och till att
begrinsa Sveriges kostnader f6r bevisen jimfoért med andra linder
som inte hade samma férutsittningar.
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3 Beddtmningar och forslag

Ett mycket viktigt underlag fo6r denna utredning har varit intervjuer
med foretridare for ett 90-tal organisationer. Utredningen har trif-
fat kommuner, regioner och statliga myndigheter, men ocks3 féretag
och intresseorganisationer. Utredningens bestiende helhetsintryck
frdn dessa samtal dr att vaccinationen har varit vilfungerande. Det
har funnits en stor féljsamhet och strivan att nd mil och rekommen-
dationer. Samverkansklimatet har varit gott och losningsfokuserat.
De rittsliga forutsittningarna har éverlag varit tillrickliga. Dir det
har funnits behov av justeringar och tilligg till férutsittningarna har
berorda aktdrer varit férhillandevis snabba med att ta behévliga be-
slut och vidta dtgirder.

De utvecklingsomriden som har kommit fram under samtalen
har frimst att géra med behovet av att vidareutveckla planering och
forberedelser infér en kris. Vaccinationen har ocks3 visat pd svag-
heter och utvecklingsbehov som identifierats tidigare, inte minst nir
det giller mojligheten att ta del av uppdaterad hilsodata. Utredning-
ens bedomningar och forslag pd dtgirder redovisas i det féljande.

8.1 De EU-gemensamma upphandlingarna
var ratt vag att ga

Bedomning: Den svenska vaccinstrategin, med fokus pd inter-
nationellt arbete och deltagande i de EU-gemensamma upphand-
lingarna, var ritt vig att g8 under de forutsittningar som riddde
under covid-19-pandemin. Det fanns {érvisso stater som fick en
ndgot snabbare vaccintillging, men utredningen bedomer att det
inte ir troligt att Sverige hade kunnat nd ett bittre resultat genom
egen upphandling eller egen tillverkning.
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De EU-gemensamma upphandlingarna har ocksd inneburit att
Sverige har kunnat ge ett betydande bidrag till den globala vac-
cintillgdngen genom dels vidareférsiljning, dels donationer.

Upphandlingarna innebar tillrickliga incitament {6r vaccintill-
verkarna att producera vaccin. Men de resulterade slutligen ocksd
1 en vaccintillgdng som 6versteg bide nationell och internationell
efterfrigan med en 6kande kassation som f6ljd. Erfarenheterna
frdn covid-19-vaccinationerna visar pd behovet av att vid en kom-
mande pandemi i méjligaste min vidareutveckla avtalen vad giller
flexibla volymer och planeringsférutsittningarna fér leveranser.
Andra utredningar har limnat f6rslag som giller vaccintillgingen
och denna utredning limnar dirfér inga egna forslag gillande den
utan hinvisar till behovet av ett stillningstagande 1 dessa.

Vaccintillgdngen f6r den svenska vaccinationen sikrades genom
EU-upphandlingarna

Genom deltagandet i de EU-gemensamma upphandlingarna sikrade
Sverige en snabb och lika tillging till vaccin som andra linder 1 EU.
Utredningen bedomer att det var ritt vig att g8 under de forutsitt-
ningar som ridde. Bland annat Norges erfarenheter, som slutligen
var beroende av vidareforsiljning frin Sverige, har visat pa svérig-
heterna att som ett férhdllandevis litet land ingd egna avtal med vac-
cintillverkarna. Nir det giller forutsittningarna for att ha en egen
vaccintillverkning har Vinnova konstaterat att Sverige inte har, eller
kan ha, forutsittningar f6r en helt egen tillverkning frin “ax till
limpa”. Bedémningen gérs med hinvisning till bredden av anpassade
anliggningar som krivs {6r olika typer av vacciner och den komplexa
kedja av underleverantdrer som krivs for att sikerstilla kompetens
samt rivaror, material och utrustning frin andra linder.'
Upphandlingen inom EU var samtidigt i 8tminstone tvd avseen-
den nigot ldngsammare in andra framgingsrika strategier. EU in-
ledde de gemensamma upphandlingarna senare in vad USA och
Storbritannien gjorde, cirka 1-2 minader efter dessa. Dirtill resul-
terade godkinnandeprocessen i nigot senare godkinnanden for de
forsta vaccinen, 10-20 dagar senare in USA och Storbritannien.

! Vinnova (2021). Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra biologiska
likemedel, s. 90.
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Dagar och minader har betydelse nir det giller att nd méilet med vac-
cinationen — att skydda grupper som 16per storst risk att {4 en allvar-
lig sjukdomsutveckling frin att insjukna i covid-19. Men dven om
EU-vigen inte var den allra snabbaste vigen, handlar det om mindre
skillnader och utredningen ser inte att Sverige skulle kunna ha nitt
ett bittre resultat genom att upphandla pd egen hand eller genom
egen tillverkning.

Sverige har bidragit till den globala tillgdngen

Den svenska vaccintillgdngen har under pandemin inte enbart haft
betydelse for vaccinationen av Sveriges befolkning utan Sverige har
dven bidragit internationellt.

Sverige har genom vidareférsiljningen pd ett betydande sitt
bidragit till Norges och Islands forutsittningar att kunna vaccinera
sina befolkningar, eftersom dessa linder har fitt huvuddelen av sitt
vaccin frdn den svenska vidareférsiljningen. Den norska corona-
kommissionen har vittnat om betydelsen av Sveriges vidareforsilj-
ning. Forvisso har vidareforsiljningen skett av doser som samtliga
EU-linder har avsatt. Men vidareférsiljningen har inneburit att
svenska myndigheter har bidragit med att dels driva dessa linders
intressen, dels under en kris dta sig en administrativ hantering med
behov av att utveckla nya arbetssitt och rutiner. Vidareférsiljningen
har dessutom inneburit en viss kostnad (20,4 miljoner kronor) fér
svenska myndigheter.

Sverige har ocks3 utifrin sin storlek gett ett betydande bidrag till
den globala tillgdngen av vaccin genom finansiellt stéd och vaccin-
donationer, dven om de svenska doserna utgdr en liten andel for
varje mottagarland. Sverige har under 2020-2022 donerat 21 procent
av allt vaccin som Sverige har haft att tillgd for vaccination och
donation och har fram till och med juni 2023 bidragit med strax
under 1 procent av virldens donerade vaccin. Sverige har vid samma
tidpunkt donerat flest antal doser bland de nordiska linderna. Efter-
frdgan pd donerat vaccin har dock efterhand minskat. Mottagarlin-
dernas vilja och kapacitet f6r att ta emot mer vaccin har varit begrinsad,
dven om det internationella samfundet har bistdtt med kapacitetsbygg-
ande stod.
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For god tillgdng?

De EU-gemensamma avtalen innebar att Sverige fick tillrickligt med
vaccin for att vaccinera hela befolkningen 6ver 12 r med minst fem
doser. Ur ett rittviseperspektiv har det 1 internationella samman-
hang riktats kritik mot att EU-linderna och andra sjilviorsérjande
linder inforskaffade vaccin av denna omfattning, pd bekostnad av
andra linders tillging.

I Sverige har regeringen fattat beslut om att ingd vaccinavtalen
och beslutat om hur stor del av vaccinet som ska doneras, baserat pd
underlag frin Folkhilsomyndigheten. Det har skett utifrdn inrikt-
ningen att de nationella behoven ska tickas f6rst. Initialt valde Sverige,
tillsammans med andra EU-linder, en riskminimerande strategi ge-
nom att ingd avtal med flera olika leverantérer som arbetade utifrin
skilda teknologiska plattformar. Skilet till detta var att det inte var
kint hur minga vaccin som slutligen skulle bli godkinda eller hur
effektiva olika vaccin skulle vara. Den breda plattformen med olika
leverantorer skulle ocksd bidra till att parera leveransproblem. Flera
likemedelstillverkare fick dock sina vaccin godkinda och kunde
leverera vaccin jimférelsevis tidigt. Sedan vaccinen blivit godkinda
pdverkades beddmningen av hur mycket vaccin som kunde doneras
av osikerheten kring hur mycket vaccin som kunde levereras efter-
som inriktningen var att 1 forsta hand sikerstilla vaccinbehoven 1
Sverige. Den omfattande vaccintillgdngen som vaccinavtalen efter-
hand innebar, tillsammans med den avtagande efterfrigan p3 vaccin,
har medfért ett vaccindverskott och att kassationen av vaccin dirmed
okat. Kassationen som Folkhilsomyndigheten genomfért pd natio-
nell nivd uppgdr for 2021 till mindre dn 1 procent, och for 2022 ill
29 procent, av det vaccin som har levererats till Sverige och det vaccin
som Sverige har donerat respektive &r. Kostnaden for det kasserade
vaccinet beriknas till strax under 2 miljarder kronor fér 2020-2022.

Kostnaden f6r det kasserade vaccinet kan mot denna bakgrund
sigas ha uppstdtt som en konsekvens av den riskminimerande inrikt-
ningen och den framgdngsrika vaccinproduktionen tillsammans med
avtalens utformning. Kassationskostnaden skulle dirfér kunna ses
som en kostnad fér att minska risken for genomférandet av vacci-
nationerna i Sverige. Med ett storre risktagande skulle det vara moj-
ligt att ing8 firre vaccinavtal och donera mer eller tidigare. Men detta
ir en virderings- och prioriteringsfriga, dir regeringen valt att med
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sikerhetsmarginal prioritera vaccinationen av den egna befolkningen,
som utredningen inte kan eller bér 6verprova.

Lirdomar for framtiden: avtalen kan vidareutvecklas
och roller fortydligas

Erfarenheterna frdn covid-19-pandemin visar p betydelsen av dels
flexibla avtal, dels tgirder for att bidra till goda planeringsférutsitt-
ningar for vaccinleveranser.

I de férsta vaccinavtalen fanns det fi krav som gillde leverans-
sikerheten och flera av de som utredningen har intervjuat har lyft
fram att avtalen har varit formulerade pa foretagens villkor. Avtalens
reglering av leveranser per kvartal innebar ett férhdllandevis ldngt
tidsspann for nir vaccin kunde levereras, vilket tillsammans med stor-
ningarna 1 leveranserna innebar osikra planeringsférutsittningar.

De nationella kunskapsunderlagen betonar att regionerna vid en
pandemi bér planera utifrin att det kommer att vara storningar i
leveranserna och att det behoéver finnas flexibilitet for att hantera
stora avvikelser mellan prognosticerat antal doser och faktiskt leve-
rerade doser.” Formigan att hantera osikra leveranser dr p4 s8 sitt en
beredskapsfrdga. Men erfarenheterna frin covid-19-vaccinationen
visar ocksd pd betydelsen av hur avtalen reglerar leveransperioder
och vem som bir risken for leveransstdrningar.

Erfarenheterna frén covid-19-vaccinationen visar vidare pa bety-
delsen av att 1 mojligaste man ha flexibla avtal vad giller volymer. De
avtal som kommissionen har slutit har inneburit tillrickliga incita-
ment f6r vaccintillverkning, bland annat genom att risktagande har
flyttats frén foretagen till kommissionen och medlemslinderna. Ut-
redningen kan inte bedéma om det hade varit méjligt att ha mer vill-
korade avtal och samtidigt n en s3 pass snabb och hég vaccintillging.
Utvirderingen av svininfluensan konstaterade att pandemiavtalen
borde vidareutvecklas till mer flexibla avtal.® Aven denna utredning
visar pd liknande erfarenheter och vid en kommande pandemi bor
Sverige 1 mojligaste mén verka fér en vidareutveckling av avtalen vad
giller flexibla volymer och planeringsférutsittningarna f6r leveranser.

? Folkhilsomyndigheten (2019). Pandemiberedskap Tillging till och anvindning av likemedel
— en vdgledning, s. 17.

> MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI)2009 — utvirdering av forberedelser och
hantering av pandemi, s. 45.
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Nir det giller vaccintillgdngen vid framtida pandemier har andra
utredningar lagt férslag gillande denna. Dels har det genom rappor-
ter frdn Vinnova* och utredningen ”Nationell samordning av for-
sorjningsberedskapen™ lagts forslag inriktade pd att vidareutveckla
Sveriges kapacitet f6r egen vaccintillverkning. Dels har den natio-
nella vaccinsamordnaren lagt férslag gillande upphandlingsformen
Joint Procurement Agreement, som kan anvindas inom EU. Den
nationella vaccinsamordnaren har féreslagit att Sverige bor verka for
att EU-kommissionen far 1 uppdrag att utreda olika upphandlings-
instruments limplighet samtidigt som det inom Sverige utreds hur
olika aktérer pd nationell niva bist organiseras inom JPA-systemet.®

For en effektiv hantering vid en kris ir det avgorande att det pd
forhand dr tydligt vilken roll olika aktérer har och att rollférdel-
ningen gor det mojligt att ta tillvara tidigare och nya erfarenheter.
Det dr dirfor angeliget med ett stillningstagande och fortsatt arbete
utifrdn tidigare forslag; denna utredning limnar diremot inga egna
forslag gillande detta.

8.2 Vaccination i linje med malen, men en ojamn
vaccinationstackning

Bedomning: Regionerna har éverlag kunnat utéka vaccinations-
kapaciteten 1 nivd med vaccintillgdngen och vaccinationstick-
ningen har varit 1 linje med méilen.

Diremot har det har varit en utmaning att uppn4 en jimn vac-
cinationstickning. Samtliga regioner har vidtagit olika dtgirder
for att 6ka vaccinationstickningen. Det verkar som att dessa in-
satser har bidragit till att jimna ut skillnaderna 1 vaccinationstick-
ning utifrdn fédelseland.

En férutsittning for att vaccinationstickningen har kunnat
foljas upp var den férfattningsindring som gjordes for att vacci-
nationen skulle registreras i det nationella vaccinationsregistret.
Motsvarande datatillgdng 6ver genomférda vaccinationer skulle

* Vinnova (2021). Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra biologiska
ldkemedel och Vinnova (2022). En nordisk gemensam genomférbarbetsstudie Potential fér sam-
arbete inom innovation, utveckling och produktion av vacciner.

>SOU 2021:19. En stéirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvdrden.

¢ SOU 2022:60. Sveriges tillging till vaccin mot covid-19 — sd bor det sikras framdver, s. 30.
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behovas dven vid en framtida pandemi och utredningen dterkom-
mer dirfor till den frdgan nedan.

Utredningen anser att vid en kommande pandemi bér uppfélj-
ningen bdde utifrin geografiskt omride och utifrdn prioriterings-
grunder, sdsom diagnoser, vidareutvecklas for att 6ka regionernas
forutsittningar att direkt f6lja upp vidtagna insatser. I samband
med att prioriteringsordningen beslutas bér dirfér frigan om hur
vaccinationstickningen ska féljas upp sirskilt beaktas och pla-
nering for det tas fram bide nationellt och regionalt, utifrdn de
férutsittningar som finns for uppféljningen. Det uppféljnings-
underlag som Folkhilsomyndigheten har férsett regionerna med
bér vidareutvecklas vad giller format och frekvens.

Utover upptoljningsunderlag ir erfarenhetsspridning och ut-
virdering viktiga for att kunna ta stillning till eventuella ytterli-
gare tgirder for att oka vaccinationstickningen. Utredningen
anser dirfor att det ir angeliget att den kommer till stdnd bade
regionalt och nationellt dven vid en kommande pandemi. Utred-
ningen framhaller ocksd att det dr positivt att det genom Corona-
kommissionens initiativ har paborjats flera olika forskningsstudier.
Det ir tveksamt om vaccinationen blivit beforskad 1 den utstrick-
ningen annars.

Regionerna har utokat vaccinationskapaciteten
i takt med tillgdngen

Regionerna har successivt kunnat utdka vaccinationskapaciteten 1
nivd med vaccintillgingen. Forsta halviret 2021, vid tidpunkten di
flest blev vaccinerade, dr vaccinationskapaciteten mitt som antalet
genomférda vaccinationer hdgre dn 1 de andra nordiska linderna och
ir 1 nivd med vaccinationen mot svininfluensan. P4 nationell niv4 ir
det under &r 2021 frimst vaccintillgingen som har styrt vaccina-
tionstakten. Under det férsta halvdret 2021 6verstiger dock vaccin-
leveranserna nigot vaccinationen. Sett till perioden december 2020
till och med maj 2021 ir skillnaden 1,5 miljoner doser. Osikerheten
kring vaccinleveranserna under den inledande perioden pdverkar
dock férutsittningarna for att ha en kapacitet som ir helt i takt med
tillgdngen pd vaccin.
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Det har funnits viss variation inom landet vad giller hur snabba
regionerna var med att komma 1 ging med vaccinationen och med
att inleda de olika vaccinationsfaserna. Vid tidpunkten da flest vac-
cinerade sig inom respektive region var dock vaccinationskapaci-
teten, mitt som andelen av befolkningen som vaccinerade sig, tim-
ligen lika 6ver landet — motsvarande mellan sju och nio procent av
befolkningen i respektive region. Aven om regionerna har organi-
serat vaccinationen pd olika sitt, verkar det siledes som att det inte
inneburit att regionerna nitt olika omfattning pd maxkapaciteten.

Ett omride som kunde ha blivit grinssittande for kapaciteten ir
behorigheten att ordinera. Utredningen limnar dirfér nedan forslag
for att pd forhand sikerstilla en utskad sddan.

Utover det finns andra rittsliga forutsittningar som har bety-
delse for kapaciteten och genomférandet av vaccinationen. Under
utredningens ging har det ibland framférts att det vid en pandemi
skulle vara méjligt att {4 undantag frin flera foérfattningar for att
sikerstilla ett snabbt genomférande. Utredningen limnar nedan dock
endast tre forslag om att utreda eventuella lagindringar, som utred-
ningen ser skil att g8 vidare med.

Nir det giller de féreskrifter som myndigheter utfirdar har erfa-
renheterna frin pandemin visat pa vikten av att myndigheter inom
respektive bemyndigande har méjlighet att ge dispenser nir s be-
déms nédvindigt. Exempelvis har Likemedelsverket tagit ett antal
dispensbeslut. Om berérda myndigheter inte har tillrickliga forut-
sittningar for detta boér de hemstilla hos regeringen om att 3 be-
myndigande f6r den typen av dispensbeslut.

Vaccinationstickning i linje med mal

Vaccinationstickningen har varit i enlighet med mélen om att uppnd
en viss vaccinationstickning till en given tidpunkt, 1 6verenskom-
melserna mellan regeringen och SKR. I ett internationellt perspektiv
har Sverige ocks3 en jimférelsevis hég vaccinationstickning. Vid ut-
gingen av ir 2021 var Sveriges vaccinationstickning bland de hogre
1 Europa, men var samtidigt den ligsta i Norden. De nordiska lin-
derna har dock haft skilda forutsittningar for vaccinationen, bland
annat eftersom lindernas befolkning har olika socioekonomisk sam-
mansittning.
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Regionerna ir genom lag ansvariga for att erbjuda hilso- och
sjukvard, dir vaccinationer ingdr, och dven for att utforma virden pd
sddant sitt att vird pd lika villkor efterstrivas. Mal och prioriteringar
for hur vaccinationen ska genomféras har vid covid-19-pandemin
satts genom Overenskommelserna mellan regeringen och SKR samt
genom Folkhilsomyndighetens rekommendationer. Dessa doku-
ment ir inte tvingande for regionerna, men incitament for att f6lja
dem har getts genom att utbetalningen av ersittningen har utgdtt
frén dessa. Utredningens uppfattning ir att samtliga regioner i hog
utstrickning har strivat efter att f6lja dessa. Coronakommissionen
framholl 1 ett delbetinkande att det var problematiskt att ”en bety-
dande del av ansvaret f6r pandemibekimpningen i realiteten méste
vila pd en arbetsgivar- och intresseorganisation, en organisation som
inte ansvarar infor vare sig riksdag, regering eller medborgare for
sina beslut eller dtgirder.” Kommissionen framférde samtidigt att
SKR fullgjort en nédvindig uppgift f6r samordning och f6r att 6ver-
brygga problemen med det decentraliserade hilso- och sjukvards-
systemet.” Vid vaccinationen mot covid-19 har éverenskommelserna
enligt denna utrednings bedémning 1 hog utstrickning bidragit till
att etablera nationella mil som samtliga regioner har arbetat efter.
Exempelvis verkar tilliggséverenskommelsen frin september 2021,
tillsammans med en ¢kad inriktning i uppféljningen, ha bidragit till
att sitta fokus pd frdgan om att uppnd en jimn vaccinationstickning.

Genom 6verenskommelserna tog staten infér vaccinationen mot
covid-19 ett vidare ansvar for vaccinationskostnaderna dn vad som
ir reglerat sedan tidigare. Den omfattande statliga ersittningen ver-
kar att ha bidragit till att gora det mer littarbetat pd regional nivd —
enligt utredningens intervjuer uppges den ha bidragit till snabba be-
slut, till exempel om volymékningar, och ett stort intresse for att
medverka 1 vaccinationsinsatserna. Statens extra ersittningar verkar
ha minst tickt kostnaderna. Det finns en timligen stor osikerhet i
de kostnadsuppgifter som utredningen har fitt del av. Det har inte
frdn bérjan funnits nigon gemensam reglering av att kostnader ska
dterredovisas och hur det ska ske, vilket gor att det 1 efterhand ir
svirt att fi fram jimforbara uppgifter. Olika linders skilda sjuk-
virdssystem begrinsar ocksid mojligheterna att dra slutsatser vid
jimforelser linder emellan. Men enligt den kostnadsjimférelse som
utredningen har gjort med vaccinationskostnaderna 1 Finland och

7SOU 2021:89. Sverige under pandemin Volym 2 Sjukvdrd och folkhilsa, s. 749.
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England avviker inte den svenska vaccinationskostnaden markant.
Vaccinationskostnaden ir ocksd 1 nivd med den statliga ersittningen
per given dos for 2022 och ndgot under for 2021.

Men en ojimn vaccinationstickning

Aven om vaccinationstickningen ir i nivi med milen, har det samti-
digt varit en utmaning att dstadkomma en jimn vaccinationstick-
ning. Vaccinationstickningen har varierat beroende av ilder och
socioekonomi. En annan utmaning har varit att bibehilla en hég vac-
cinationstickning fér pafyllnadsdoserna. Vaccinationstickningen
har minskat fér varje dos.

Sverige delar utmaningen att uppnd en jimn vaccinationstickning
med andra linder. Erfarenheterna frin exempelvis vdra nordiska
grannlinder visar pd skillnader bde vad giller vaccinacceptans och
faktisk vaccination beroende pd socioekonomiska faktorer.

Samtliga regioner har vidtagit olika insatser f6r att nd ut till alla
med erbjudandet om vaccination, genom 6kad tillginglighet och
motivationshéjande insatser. Frdn mitten av juni till slutet av sep-
tember 2021 minskade skillnaderna i vaccinationstickning mellan
gruppen personer fédda utanfér Europa och genomsnittet {6r Sverige
och vaccinationstickningen blev dirmed jimnare 1 Sverige. Det verkar
pa sd sitt som om regionernas insatser har haft betydelse for vaccina-
tionstickningen, dven om det inte kan uteslutas att dven andra fak-
torer och andra aktérers insatser kan ha paverkat forloppet.

Inom de tidigt prioriterade riskgrupperna ildre och medicinska
riskgrupper samt inom prioriterad vird- och omsorgspersonal har
det generellt sett varit en hdg vaccinationstickning. Det var 95 pro-
cent 1 gruppen éldre 6ver 65 ir som hade tagit minst tvd doser vid
inledningen av 2023. Nir Socialstyrelsen i juli 2021 f6ljde upp vacci-
nationstickningen bland individer som tillhérde minst en medicinsk
riskgrupp var denna hégre dn i hela befolkningen. Aven vird- och
omsorgspersonalen inom de verksamheter som ingick 1 de tidigt pri-
oriterade grupperna hade vid Folkhilsomyndighetens uppféljningar
en hogre vaccinationstickning in befolkningen i stort.

Det finns dock nigra avvikelser till denna positiva bild. Socialsty-
relsens uppfoljning visade pd att vaccinationstickningen var ligre i
vissa av de medicinska riskgrupperna, sisom bland personer med
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kronisk leversjukdom, bipolir sjukdom, schizofreni, intellektuell
funktionsnedsittning och immunbristsjukdom.

I gruppen ildre visar Folkhilsomyndighetens uppféljningar frimst
fran dos 4 en ligre vaccinationstickning i gruppen hemtjinsttagare in
1 6vriga ildregrupper. Detta ir samtidigt en grupp som, precis som
personer inom sirskilda boenden, frekvent méter vrd- och omsorgs-
personal och inte kan isoleras frdn kontakter som kan utsitta dem for
smitta.

Aven bland vird- och omsorgspersonalen finns skillnader i vacci-
nationstickningen. Vid dos 3 ir vaccinationstickningen ligre frimst
bland personal som arbetar inom hemtjinsten och verksamheter en-
ligt lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade, in inom
den somatiska slutenvirden.

Inom gruppen hemtjinsttagare och i de medicinska riskgrup-
perna som har haft ligre vaccinationstickning ingdr individer som
har kognitiva och fysiska begrinsningar for att ta till sig information,
hantera tidsbokning via en applikation eller telefon, och for att ta sig
till en vaccinplats. Vaccinationstickningen bland dessa grupper kan
dirfoér paverkas av hur informationen om méjligheten till vaccina-
tion ges och hur vaccinationen organiseras.

De flesta regioner har informerat de medicinska riskgrupperna
om mojligheten till vaccination genom breda informationsinsatser.
Det verkar som att den kontaktvigen har fungerat for flertalet risk-
grupper, men den kan ha varit otillricklig for de grupper som har haft
en ligre vaccinationstickning. En mindre andel av regionerna har,
endera via respektive virdgivare eller centralt inom regionen, sokt
fram beroérda individer utifrdn diagnoskod och kontaktat dem. Fler-
talet regioner har dock bedémt att detta tillvigagingssitt har varit
ineffektivt bland annat eftersom de utpekade grupperna inte tydligt
korresponderar med diagnoskoder. Vikten av att nd ut till de medi-
cinska riskgrupperna med lig vaccinationstickning via kinda och
fortroendeskapande vigar har framhillits som betydelsefull i utred-
ningens samtal med intresseorganisationer. En mer effektiv vig att
nd ut skulle dirfér ha kunnat vara att ge ansvaret {6r vaccinationen
till patientansvarig likare, kompletterat med att sprida informationen
Vvia patientorganisationer.

Nir det giller hemtjinsttagarna forsokte regionerna férst £8 upp-
gifter om vilka dessa var frdin kommunerna, men nekades med négra
fd undantag med hinvisning till sekretess. Hemtjinsttagarna har
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i stillet ftt informationen om mojligheten till vaccination generellt
och genom informationsbrev som hemtjinstpersonalen har limnat.
Denna kontaktvig verkar ha fungerat, eftersom det generellt sett var
en hdg vaccinationstickning vid de férsta doserna bland hemtjinst-
tagarna. Den ligre vaccinationstickningen for senare doser handlar
enligt utredningens bedémning troligen om fortsatt behov av moti-
vationshojande och troskelsinkande dtgirder.

Under utredningen har det ifrigasatts hur lingtgdende insatser
regionerna ska vidta for att nd ut till alla och hur mycket resurser
som ska liggas pd varje ytterligare vaccinerad individ. Utredningen
ser inte att det dr limpligt att pa nationell nivd reglera sirskilda mal
for specifika undergrupper. Det ir en del av regionernas ansvar att
gora den typen av hilsoekonomiska bedémningar, mot bakgrund av
bestimmelser om jimlikhet och kostnadseffektivitet.

Begrinsad uppfoljning

Folkhilsomyndigheten publicerade 2022 en skrift om arbetsmodeller
for att arbeta med vaccinationstickning som utgdr frin analys av utfall
och vidtagna tgirder.® For att kunna ta stillning till behovet av
eventuella ytterligare dtgirder ir dels mojligheterna till att f6lja upp
utfallet, dels kunskapen om effektiva metoder betydelsefull.

Genom att vaccinationerna efter en lagindring registrerades 1 det
nationella vaccinationsregistret méjliggjordes uppféljning av vacci-
nationstickningen. I augusti 2021 fick regionerna tillgdng till upp-
foljningsunderlag frin Folkhilsomyndigheten baserat p8 demo-
grafiska statistikomrdden. Dessforinnan hade inte alla regioner méj-
lighet att ta fram statistik éver vaccinationstickningen per geogra-
fiskt omrade. Vid en kommande pandemi anser utredningen att detta
underlag bor vidareutvecklas vad giller format och frekvens utifrdn
regionernas behov och snabbt finnas tillgingligt. Med mojlighet till
snabb och dterkommande uppféljning ges regionerna ett effektivt
verktyg att styra sina insatser dit behovet ir som stérst och till de
metoder som ir effektivast.

Uppféljningen av vaccinationstickningen utifrdn andra urvals-
grunder dn geografiskt omrdde har varit mer begrinsad bide pi

8 Folkhilsomyndigheten (2022). Metod for att férstd forindringar i vaccinationstickning och
vaccinationsvilja, Guide for regionalt och lokalt arbete baserad pd WHO Europas Tailoring
Immunization Programmes (TIP), pilotversion.
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nationell och regional nivi. Det kan till exempel handla om upp-
fo6ljning baserat pd dlder, yrke och medicinska riskgrupper.

Socialstyrelsen har f6ljt upp vaccinationstickningen i medicinska
riskgrupper pd nationell nivd vid ett tillfille. Ingen av regionerna,
med ett undantag, har f6ljt upp vaccinationstickningen specifikt fér
de medicinska riskgrupperna. Forutsittningarna f6r uppféljningen
inskrinks av att riskgrupperna inte tydligt korresponderar till dia-
gnoskoder. Ett annat hinder ir att det finns begrinsade mojligheter
att centralt himta data om diagnoser och vaccinationer ur journal-
systemen.

Folkhilsomyndigheten har {6ljt upp vaccinationstickningen inom
de prioriterade ildregrupperna, sisom sirskilda boenden och hem-
ganst, vid flera tillfillen. Vad giller motsvarande uppféljning pd
regional- och lokalnivd kan utredningen konstatera att det dr i av de
kommunala verksamheter som utredningen har varit i kontakt med
som har kint tll vaccinationstickningen inom respektive kommun
och verksamhet. Utredningens begrinsade stickprov indikerar ocksd
att det finns brister 1 statistiken som kan hirrora dels frin registre-
ringen av vaccinationen, dels frin registreringen av hemtjinsttagare
och personer inom sirskilda boenden. Enligt utredningens bedém-
ning hade ett nedbrutet uppfoljningsunderlag gett bittre férutsitt-
ningar for att ta stillning till kompletterande dtgirder, men ocksa for
att tydliggora eventuella brister 1 statistiken.

Utredningen anser att dven uppfoljningen som sker utifrdn andra
urvalsgrunder in geografi bor utvecklas vid en kommande pandemi.
I samband med att prioriteringsordningen beslutas bor dirfor frigan
om hur vaccinationstickningen ska féljas upp sirskilt beaktas och
planering f6r hur uppféljningen ska genomforas tas fram bade natio-
nellt och regionalt, utifrin de férutsittningar som finns f6r uppfol)-
ningen.

En annan viktig férutsittning for att kunna vidta indamalsenliga
dtgirder ir kunskapen om effektiva metoder. Erfarenhetsdelning
och utvirdering av vidtagna insatser ir betydelsefull f6r denna.

Genom SKR:s nitverk har regionerna kunnat dela erfarenheter
med varandra. I uppdraget till linsstyrelserna har det ocksd ingdtt att
sprida goda exempel, vilket har skett genom méten och rappor-
tering. Erfarenhetsspridningen ir betydelsefull f6r att kunna vidta
limpliga dtgirder; utredningen anser dirfor att det dr angeliget att

249



Bedomningar och férslag SOU 2023:73

den kommer till stdnd bdde regionalt och nationellt dven vid en kom-
mande pandemi.

Insatserna for att genomféra vaccinationen har involverat minga
aktorer som samverkat och prévat delvis nya insatser. Utredningen
har redovisat hur regionerna har organiserat vaccinationen pd olika
sitt och hur de anvint olika metoder fér att nd ut till grupper med
1&g vaccinationstickning. Det som har skett vicker minga frigor,
exempelvis vilken betydelse har kallelser, vilken betydelse har arbets-
platsnira vaccination och hur ndr man bist socioekonomiskt svaga
grupper. Inom ramen for utredningen har det inte varit mojligt att
utvirdera dessa olika organisationsformer och arbetsmetoder. Men
pa sikt finns det mycket kunskap att vinna frin dessa insatser. Ut-
redningen anser dirfor att det dr positivt att det genom Coronakom-
missionens initiativ har pabérjats flera olika forskningsstudier. Det
ir tveksamt om vaccinationen blivit beforskad i den utstrickningen
annars.

8.2.1 Uppdrag till Folkhdlsomyndigheten att genomfdra
en férstudie om dndamalsenlig och forbattrad
uppfdljning av vaccinationstdckning vid en pandemi

Forslag: Regeringen bor ge Folkhilsomyndigheten 1 uppdrag att
genomféra en foérstudie om hur férutsittningarna kan utvecklas
for en dndamalsenlig och férbittrad uppféljning av vaccinations-
tickning vid en pandemi. Uppdraget bér genomféras 1 samverkan
med Socialstyrelsen och regionerna.

Uppfoljningen av vaccinationstickningen har under vaccinationen
mot covid-19 bide nationellt och regionalt frimst skett baserat pd
&ldersgrupp och geografiskt omrdde. Uppfoljningen utifrdn andra
prioriteringsgrunder, sdsom medicinsk riskgrupp och socialtjinst-
insats, har varit mer begrinsad. Datans aktualitet tillsammans med
olika aktorers tillgdng till data har utgjort en begrinsning fér upp-
foljningen. Samtidigt dr ett dndamdlsenligt uppfoljningsunderlag
visentligt, bland annat {or att kunna ta stillning till ytterligare dtgir-
der for att 6ka vaccinationstickningen.
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Utredningen foreslar dirfor att regeringen bor ge Folkhilsomyn-
digheten i uppdrag att genomféra en férstudie om hur forutsitt-
ningarna kan utvecklas f6r en dndamalsenlig och férbittrad uppfol)-
ning av vaccinationstickningen vid en pandemi. Férutsittningarna fér
sdvil den nationella som regionala uppféljningen bér beaktas inom
uppdraget. I uppdraget bor ingd att identifiera behov av data, natio-
nellt och regionalt, fo6r en dndamédlsenlig uppfoljning av vaccina-
tionstickningen samt att identifiera de register som innehéller denna
information. I férstudien bér mojligheter och begrinsningar, sivil
juridiska som tekniska, analyseras for tillgdng till denna data. Sam-
verkan bor ske med Socialstyrelsen och regionerna. Forstudien ska
beakta det pdgdende arbetet enligt direktiven Hilsodata som natio-
nell resurs for framtidens hilso- och sjukvirden (2022:41), direk-
tiven Hilsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for inter-
operabilitet (2022:98) samt direktiven Bittre forutsittningar for
uppféljning av hilso- och sjukvirden (2023:48).”

8.2.2 Uppdrag till Socialstyrelsen om ordinationsféreskrifter
och nationell ordinationsutbildning vid pandemi

Forslag: Regeringen bor ge 1 uppdrag t Socialstyrelsen att, 1 hin-
delse av en pandemi, 1 samverkan med Folkhilsomyndigheten,
Likemedelsverket och regionerna tillhandahélla en litullginglig,
behorighetsgrundande utbildning 1 ordination av pandemivaccin
for legitimerade sjukskoterskor. Utbildningen bor vara digital
och férberedas av Socialstyrelsen sd att den snabbt kan tas i bruk
vid en pandemi.

Regeringen bor dven ge i uppdrag till Socialstyrelsen att ta
fram foreskrifter som mojliggor for legitimerade sjukskoterskor,
som har genomgdtt Socialstyrelsens ordinationsutbildning, att
vid en pandemi ordinera vaccin enligt Folkhilsomyndighetens
rekommendationer till vuxna och barn frén det ar barnet fyller
16 r. De sjukskdterskor som redan har ordinationsritt till barn
enligt 9 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om
behorighet for sjukskoterskor att forskriva och ordinera like-
medel, ska ha ordinationsritt till vuxna och barn utan begrins-

? Regeringsbeslut 2022-05-12, kommittédirektiv 2022:41; regeringsbeslut 2022-06-30, kom-
mittédirektiv 2022:98 och regeringsbeslut 2023-03-30, kommittédirektiv 2023:48.
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ning till lder. Fér de sjukskoterskor som har genomgatt antingen
specialistutbildning till distrikesskoterska eller specialistutbild-
ning inom hilso- och sjukvérd f6r barn och ungdomar ska beho-
righeten gilla oavsett om de genomgatt Socialstyrelsens ordina-
tionsutbildning. Behorigheten enligt féreskrifterna ska inte vara
avhingig verksamhetschefens bedémning. Féreskrifterna i sin
helhet ska gilla oavsett vilken slags pandemi det handlar om.

Utredningen anser att Socialstyrelsen bor ges uppdragen dven
om vaccination vid pandemi inférs 1 de nationella vaccinations-
programmen.

Det har under denna utredning framhaillits att det pdgdr en utveck-
ling dir vaccinationer kan komma att ges dterkommande under en
minniskas hela livscykel. En sddan utveckling kommer sannolikt att
innebira ett storre behov av legitimerad sjukvirdspersonal med ritt
att ordinera vaccin dven under normala férhéllanden. Detta skulle
kunna innebira behov av férindringar av sjukskoterskeutbildningen
for att 6ka kapaciteten generellt. En sidan utékning av tillgidngen pd
personal med ritt att ordinera vaccin skulle dven pdverka férutsitt-
ningarna for vaccination vid en pandemi. Men eftersom denna ut-
veckling dr trolig forst pd sikt, fokuserar utredningen i sitt forslag pd
behoven under en pandemi utifrdn nu aktuellt lige.

Ordinationsforeskrifter

Den omfattande vaccinationsinsatsen under pandemin medforde ett
okat behov av personal som hade méjlighet att ordinera vaccin. De
foreskrifter som reglerar sjukskéterskors ordinationsritt, Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behorighet for sjuksks-
terskor att forskriva och ordinera likemedel, inkluderar vaccin mot
influensa och har varit tillimpliga vid till exempel utbrottet av svin-
influensa. Covid-19 var diremot inte en influensapandemi och Social-
styrelsen tog dirfér fram nya foreskrifter som bara giller covid-19:
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:81) om behorighet for
sjukskoterskor att ordinera likemedel f6r vaccination mot sjuk-
domen covid-19. Foreskrifterna beslutades 1 december 2020, samma
ménad som vaccinationerna pdborjades. Utredningen bedémer att
infér kommande pandemier ir det viktigt att ha gillande féreskrifter
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pa plats redan fr&n borjan, som ticker de behov som kan férvintas
uppstd. Detta bidrar till bittre planeringsférutsittningar och minskar
risken for forseningar och kapacitetsbrister.

Foreskrifterna gillande covid-19 (HSLF-FS 2020:81) omfattar
samma grupper av sjukskéterskor som 9 § HSLE-FS 2018:43, men
har dndrats tvd ginger sedan de publicerades forsta gingen i decem-
ber 2020. Inledningsvis fick sjukskéterskorna bara behérighet att
ordinera till vuxna. Efter att Folkhilsomyndigheten inkluderat barn
1 sina rekommendationer tillkom behérighet for distriktssjuksko-
terskor, barnsjukskéterskor och sjukskéterskor med likvirdig ut-
bildning som dessa att dven ordinera till barn. For att 6ka kapaciteten
gavs direfter dven sjukskoterskor med ndgon annan utbildning inom
kunskapsomradet vaccinationsverksamhet ritt att ordinera till barn
som ir minst 16 &r eller dldre samt barn som dnnu inte har fyllt 16 ar
men som kommer att gora det under det &r di de ska vaccineras.
Kravet dr dock att deras utbildning ir likvirdig med de som ges pd
specialistutbildning till distriktsskéterska eller inom hilso- och sjuk-
vard f6ér barn och ungdomar. 16-8rsgrinsen sattes av patientsiker-
hetsskil och f6r att man ansdg att kapacitetsbehovet dnd3 var ticke
genom den begrinsade behoérigheten. Verksamhetschefen ir ansva-
rig for beddmningen av utbildningarnas likvirdighet.

Folkhilsomyndigheten har i sina kunskapsunderlag utgdtt ifrin
att sjukskoterskor genom HSLF-FS 2018:43 har ordinationsritt vid
en influensapandemi.’” Det kan dock konstateras att man under
covid-19-pandemin, som inte var influensa men vil en pandemi, sig
ett behov av att ge utdkad ordinationsritt till barn fér vissa sjuk-
skoterskor som inte haft det tidigare, dven om kraven pd deras ut-
bildning sattes hogre dn innan. Det finns inte nigot som tyder pd att
den utdkade ordinationsritten under covid-19 har lett till ndgra av-
vikelser. Om nista pandemi skulle vara en influensa kan det inte ute-
slutas att behorigheten skulle behéva utdkas pd samma sitt som
skedde under covid-19-pandemin. Dessutom, om det dr en pandemi
som ir orsakad av ett icke-influensavirus, skulle sjukskoéterskor inte
ha nigon behdorighet enligt nuvarande féreskrifter.

Utredningen anser dirfor att det ir nédvindigt att bdde siker-
stilla och utdka ordinationsritten infér en kommande pandemi.
Dirfor foresldr utredningen foreskrifter som giller vid all slags pan-

'® Folkhilsomyndigheten (2019). Pandemiberedskap Tillging till och anvindning av likemedel
— en vdgledning, s. 19.
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demi, oavsett om det ir influensavirus eller andra mikroorganismer
som orsakar den, dir samtliga legitimerade sjukskéterskor som till-
godogjort sig nddvindig kompetens genom en nationell utbildning ska
ha ritt att ordinera vaccin vid en pandemi. Nigot sirskilt krav pa verk-
samhetschefens bedémning av deras utbildning ska inte finnas. I hin-
delse av en pandemi ska sledes inte HSLF-FS 2018:43 vara tillimplig
vid pandemivaccinationer. Jimfért med de féreskrifter som tillim-
pades vid covid-19 (HSLF-FS 2020:81) innebir utredningens forslag
att en mer omfattande krets av sjukskoterskor fir behorighet att
ordinera under en pandemi. Forutsittningen ir dock att de, férutom
sjukskoterskelegitimation, har genomgitt den nationella ordinations-
utbildningen. Begrinsningar finns dock vad avser barn enligt nedan.
Genom féreskrifterna och kravet pd en nationell utbildning siker-
stills bdde nodvindig kompetens och tillricklig ordinationskapacitet.

Det har under utredningen framkommit synpunkter pd att det
behovs sirskild kompetens for att skydda de yngre barnen vid vac-
cinering. Under covid-19 sikerstillde man det skyddet genom att
begrinsa ritten att ordinera till barn under 16 ar till de som har sir-
skild grundkompetens. Utredningen finner att det dr limpligt att
sitta samma ldersgrins 1 de foreslagna féreskrifterna, med undantag
for distrikts- och barnsjukskéterskor och de med likvirdig utbild-
ning som redan har eller tillignar sig ordinationsritt dven till yngre
barn enligt HSLF-FS 2018:43. Det finns enligt utredningens mening
inte ndgra skil till att de sjukskoterskor som har sirskild kunskap
och erfarenhet pi omrédet inte skulle kunna ordinera pandemivaccin
till alla barn. Dirfor féreslar utredningen att de som har ordinations-
ritt till barn enligt HSLF-FS 2018:43 i de nu foreslagna foreskrif-
terna ska ha ordinationsritt utan begrinsning till &lder.

Utbildning

Inom regionerna har bide individuell och generell ordination tillim-
pats under covid-19-pandemin. For att 6ka kapaciteten har tio regioner
sjilva tagit fram egna ordinationsutbildningar och tv§ har anvint en
annan regions utbildning. Utéver det har regionerna ocksi anvint
Sophiahemmet Hogskolas utbildning i ordination. I utbildningarna
har deltagit sivil likare och sjukskoterskor med specialistutbildning
som ovriga sjukskoterskor. Ndgon region har haft som krav att all

254



SOU 2023:73 Bedomningar och forslag

personal med ritt att ordinera vaccin ska gi ordinationsutbildningen
oavsett om de redan har formell kompetens att ordinera.

Den utbildning som krivs enligt utredningens bedémning giller
framfor allt det specifika vaccinets egenskaper. Ett vaccin som even-
tuellt dr nytt pd marknaden och som kan vara féremal for 16pande
granskning kommer alltid att vara godkint av likemedelsmyndighe-
terna. Dock kan kontraindikationer vara nya och svdra att bedéma.
Utredningen anser dirfor att en utbildning som giller specifikt for
kommande pandemivacciner ir angeligen. Under covid-19-pandemin
tog regionerna fram egna utbildningar. Utredningen ser en risk for
ineffektiv hantering nir manga aktérer med kort varsel ska ta fram
samma typ av utbildning; det finns ocksd en risk fér att dessa inte
ger likvirdig och tillricklig kompetens. Det ir sirskilt viktigt att
motverka detta nir ordinationsritten utdkas. Dirfor foresldr utred-
ningen att en digital, nationell utbildning ska tas fram infér en pan-
demi. Utbildningen ska vara littillginglig och utformad i syfte att
skapa en patientsiker och likformad kompetens 6éver hela landet.

Det kan ifrigasittas om alla, dven de som har ordinationsritt en-
ligt 9 § HSLF-FS 2018:43, ska behéva gé en sirskild utbildning fér
ett nytt vaccin. Nir det giller sjukskéterskor som har genomgatt
specialistutbildning till distriktsskoterska eller inom hilso- och sjuk-
vard f6r barn och ungdomar bedémer utredningen att det inte ska fin-
nas ett krav pd genomgangen utbildning. Dessa grupper har erfaren-
het och kompetens nir det giller vaccinationer, dven av barn, och det
ir viktigt att det finns ”startklara” sjukskoterskor som kan borja
ordinera direkt 1 bérjan av en pandemi. De sjukskoterskor som enligt
foreskrifterna har en utbildning som ir likvirdig deras, 1 enlighet med
9 § andra stycket HSLF-FS 2018:43, ska dock genomg3 utbildningen.

Utredningen bedémer att det dr limpligt att Socialstyrelsen har
ansvaret for att sammanstilla och tillhandahilla en nationell och lit-
tillginglig utbildning som giller ordination av pandemivaccin fér
legitimerade sjukskoterskor 1 hindelse av pandemi. Framtagandet
och anpassningen av innehéllet i utbildningen méste dock félja den
l6pande utvecklingen av smittskyddet vid en pandemi, kunskap som
finns hos Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket och regionerna.
Utbildningen bor férberedas sd lingt det ir mojligt av Socialsty-
relsen, men ska firdigstillas och vidareutvecklas i samverkan med
dessa aktorer nir det blir aktuellt. Férberedelsen bér pdborjas si
snart som mojligt.
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8.2.3  Utred om det ska finnas undantag for att vélja
behandling

Forslag: Regeringen bor utreda frigan om undantag fir goras
frdn val av behandlingsalternativ under en pandemi.

Generellt sett har regionerna varit begrinsade i sina mojligheter att
erbjuda olika vaccin vid en viss tidpunkt under covid-19-pandemin.
Detta har berott pi olika omstindigheter. Inledningen av pandemin
priglades av en brist pd vaccin. Aven nir det fanns tillging till vaccin
har de olika vaccinen haft sina unika egenskaper som gjort att de be-
hévt hanteras pd skilda sitt. Logistiken kring distributionen till olika
delar av landet har ofta styrt tillgdngen till ett visst vaccin pd en vac-
cinplats. Nir det inte finns ndgra behandlingsalternativ blir det inte
heller aktuellt for patienten att vilja. Det férekom dock att Folk-
hilsomyndigheten rekommenderade olika vaccin f6r olika dldersgrup-
per, baserat pd information som kommit in om vissa biverkningar.
Regionerna fick di géra en samlad bedémning om vilket vaccin som
kunde erbjudas mot bakgrund av tllginglighet till vaccin, behovet av
att prioritera vissa grupper med utgdngspunkt i den nationella priori-
teringsordningen och det évergripande mélet att nd en hég vaccina-
tionstickning i hela befolkningen. Flertalet regioner har informerat
om vilket vaccin som giller den dagen pd den platsen och har inte
tillhandah&llit ndgra alternativ. Detta har aktualiserat ritten for en
patient att vilja behandlingsalternativ i enlighet med 10 kap. 1 § HSL
och 7 kap. 1§ patientlagen. JO har i ett beslut pipekat att lagstift-
ningen om val av behandlingsalternativ inte ir utformad efter situa-
tionen som uppstod under covid-19-pandemin."

Erfarenheterna frin covid-19-pandemin visar pd ett behov av att
utreda om undantag kan goéras frin bestimmelserna om val av be-
handlingsalternativ under pandemi. Vid en kommande pandemi ir
det inte heller sjilvklart att just vaccin dr det enda behandlingsalter-
nativet. En 6versyn méste dirfor goras av helheten vad giller olika
slags likemedelsbehandlingar. Den féreslagna utredningen bér dven
gora en genomlysning av hur bestimmelsen om val av behandling ska
tolkas under pandemi med hinsyn till krav p& kostnadseffektivitet.

1JO:s beslut den 14 juni 2022, dnr 3527-2021.
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8.2.4  Utred om samtycke fran bada vardnadshavarna ska
kravas vid pandemivaccination

Forslag: Regeringen bor utreda frigan om bada virdnadshavare
ska samtycka till en vaccination vid en pandemi.

Nir vaccination skulle erbjudas till barn och ungdomar fédda 2005
eller tidigare rekommenderade SKR regionerna att infér vaccination
antingen inhimta samtycke frin, i férekommande fall, tv8 virdnads-
havare eller att géra en individuell mognadsbedémning. Ordningen
att inhimta tv virdnadshavares samtycke var densamma under svin-
influensan."

Oftast ir det skolorna som har himtat in nédvindiga samtycken
infér vaccination och gjort bedémningar av elevers mognad nir det
varit aktuellt.

Mognadsbedomningar infor vaccination

Utgdngspunkten for de skolor som utredningen har triffat har varit
att elever som gdr 1 gymnasiet ir mogna att fatta beslut om sin vacci-
nation. De gdnger som det uppstitt problem med mognadsbedom-
ningar tycks frimst varit nir forildrar motsatt sig vaccination trots
att deras barn har samtyckt.

Ledning gillande 8ldersgrinser och hur en mognadsbedéomning
bér goras finns 1 praxis och myndigheters vigledningar. Trots detta
har det ibland visat sig svirt for hilso- och sjukvirden att veta nir
eller hur de ska géra en mognadsbedémning av ett barn. Detta kan
sirskilt skapa problem nir virdnadshavare motsitter sig vaccinering
mot barnets egna vilja.

Avgoranden i praxis talar for att virdnadshavaren normalt har be-
stimmanderitten 6ver smd barn medan huvudregeln anses vara den
motsatta f6r barn éver 15 dr. Av betydelse i sammanhanget ir dven
att JO inte hade ndgra synpunkter p3 att tillimpa individuella mog-
nadsbedémningar i de enskilda fallen nir en region skickade kallelser
om vaccination mot covid-19 till barn i 8ldern 15-17 &r."

12 JTamfor JO 2011/12 5. 496.
9]0 2022/23 5. 126.
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Aven om det inte finns nigra fasta dldersgrinser fér nir ett barn
ir moget vill utredningen framhélla vikten av att hilso- och sjukvér-
den ir medveten om och kan forhdlla sig till den praxis som finns
och denna har dirfér beskrivits i kapitel 4.

Samtycke till vaccination frin virdnadshavare

Nir det giller samtycken har skolorna beskrivit att det tagit 1ing tid
att f3 in samtycken frin tvi forildrar. Aven om uppgiften inte ir ny
for skolan var det en ny slags utmaning att gora det f6r s& minga
elever under stor tidspress. Nir skolorna genomfor vaccinationerna
enligt de nationella vaccinationsprogrammen har de lingre tid pd sig
att f3 in samtycken och en rskull i taget vaccineras.

Ordningen att {3 in samtycken frdn tvd virdnadshavare 1 ett akut
lige kan skapa en tidsutdrikt med stora konsekvenser fér barns
hilsa, vilket kan bli sirskilt betydelsefullt om barn, till skillnad fr&n
under covid-19-pandemin, skulle utgéra en riskgrupp. Under om-
stindigheter dir en vaccinationsinsats méiste genomforas pd mycket
kort tid, vilket ir fallet under en pandemi, ser utredningen dirfér att
det kan finnas anledning att se 6ver kravet pd bdda forildrars sam-
tycke.

Frigan om forildrars gemensamma bestimmanderitt grundar sig
i forildrabalkens huvudregel, som dterkommer i flertalet bestimmel-
ser som handlar om barn. Utredningen bedémer att frigan kriver en
genomlysning som inte ir mojlig att géra inom ramen f6r denna ut-
redning. Utredningen féresldr dirfor att regeringen utreder frigan
om det ska krivas bda férildrars samtycke f6r att genomféra vacci-
nation av barn vid pandemi. En sidan utredning bor ta hinsyn ll
hur rutiner {6r inhimtande av samtycke sker inom det allminna barn-
vaccinationsprogrammet. Det ir ocks8 viktigt att beakta den sirskilda
situation som kan uppstd under en pandemi, di det kan uppstd en
okad oro frn forildrar infér nya vacciner.
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8.3 En god och funktionell samverkan med manga
pragmatiska l6sningar

Bedomning: Samverkan har genomgdende varit vilfungerande
och verkar i hég grad ha priglats av en stor vilja att tillsammans
se till att vaccinationerna genomférs med ett gott resultat. Sam-
verkan har ocksd priglats av pragmatism och flexibilitet, vilket
ibland verkar ha kompenserat dir planering och 6vning annars
kunde ha gjort att parterna varit bittre férberedda. Utredningen
ser ett antal omrdden som bér vidareutvecklas i regionernas pan-
demiplanering, bland annat gillande ansvarstérdelningen med
kommuner och andra aktorer.

En god samverkan

Vaccinationen har stillt stora krav pd samtliga aktérer, pd alla nivder,
att snabbt kunna stilla om till nya férutsittningar: vaccinleveranser
har férsenats, férvaringskraven har dndrats, vilken malgrupp som ska
ha vilket vaccin har dndrats, dosintervall har justerats, etcetera. Det
har varit stora utmaningar f6r samverkan att hantera dessa omstill-
ningar under tidspress.

I framgéngsfaktorerna for en vilfungerande samverkan ingir en-
ligt olika studier bland annat en ledning som prioriterar samverkan,
strukturer med uppdrag, kontaktvigar och gemensamma rutiner
samt forstielse for varandras uppdrag och kompetens.'* Vid vaccina-
tionen mot covid-19 verkar samverkan generellt sett ha varit vilfunge-
rande mellan flertalet aktdrer — mellan regioner och kommuner, med
och mellan statliga myndigheter, samt med féretag och ideella organi-
sationer. Utredningen har i s& gott som samtliga intervjuer tagit del
av beskrivningar av hur vil samverkan har fungerat. Det dr den mest
dterkommande framgangsfaktorn i utredningens samtal. Samverkan
har varit prioriterad och 1 hég utstrickning priglats av en stor vilja
att tillsammans se till att vaccinationerna genomférs med ett gott
resultat. Det verkar vidare ha funnits en forstelse for varandras upp-
drag och forutsittningar samt ett gott samverkansklimat, med fokus
pd uppdrag och losningar dir olika aktdrer har kompletterat varandra.

' Se till exempel Finsam. https://www.finsam.se/kunskapsstod/samverkan/lyckas-med-
samverkan. Himtat 2023-08-23.
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Men samverkan har ocks8 priglats av pragmatism och flexibilitet,
vilket ibland verkar att ha kompenserat dir strukturer med uppdrag,
arbetssitt och rutiner inte funnits. Pragmatism och flexibilitet ir pd
sd sitt ett tecken pd bristande planering och férberedelser. Vid svin-
influensan bedémde MSB och Socialstyrelsen att Sverige var relativt
vil forberett for att méta en allvarlig pandemi.” Coronakommis-
sionen har diremot lyft fram att det inte fanns tillrickligt med pla-
nering och évning innan covid-19-pandemin.'® Aven denna utredning
ser ett behov av att vidareutveckla planeringen och stirka férmigan
genom 6vning. De flexibla och pragmatiska 16sningarna under vac-
cinationen mot covid-19 har varit viktiga for att [6sa uppkomna pro-
blem och situationer, men samtidigt borde de inte ha behévts 1 s3
hog utstrickning. Det dr genom férberedelserna som roller fértyd-
ligas och forutsittningar for ett mer effektivt och rittssikert arbete
skapas.

Aven om det generellt sett har varit en vilfungerande samverkan,
ir det tvd omriden som har dterkommit som mindre vilfungerande
1 utredningens samtal med féretridare f6r olika organisationer. Det
giller dels den inledande samverkan mellan Folkhilsomyndigheten
och regionerna, dels samverkan mellan vissa linsstyrelser och regioner.
Utredningen limnar dirfor forslag 1 dessa delar nedan.

Erfarenheterna frdn covid-19-pandemin visar dven pd ett antal
omrdden som bor beaktas 1 regionernas planering infér en kom-
mande pandemi. Eftersom férutsittningarna for att styra regionerna
pd detaljnivd ir begrinsade och ytterligare reglering bér vigas mot
den kommunala sjilvstyrelsen limnar utredningen inte forslag riktat
till regionerna. Diremot redovisas hir de omriden som utredningen
anser bor beaktas 1 regionernas pandemiplanering.

Omriden att beakta i den regionala pandemiplaneringen

Infér att vaccinationen skulle genomforas kom regioner och kom-
muner dverens om rollférdelningen inom dldreomsorgen och skolan
for att ordinera och administrera vaccin samt registrera vaccinatio-
nerna. [ utgdngsliget har regionerna varit ansvariga fr vaccinationen
mot covid-19, men samverkan mynnade ut i dverenskommelser som

'3 MSB och Socialstyrelsen (2011). Influensa A(HINI)2009 — utvirdering av férberedelser och
hantering av pandemi, s. 11.
1 SOU 2021:89. Sverige under pandemin Volym 2 Sjukvird och folkhilsa, s. 746.
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innebar en dndrad rollférdelning som &ver lag beskrivs som funk-
tionell.

Det ir endast en region som har uppgett att rollférdelningen
fanns férberedd sedan tidigare i styrdokument. Utredningen har inte
fatt ndgra tydliga indikationer p3 att dessa sena forberedelser har pa-
verkat vaccinationerna stillvida att de har kommit 1 ging senare eller
med mindre omfattning. Enligt utredningens bedémning hade dock
tidigare forberedelser bland annat bidragit till bittre férberedelser
for att hantera informationen om vaccinationen till prioriterade
grupper samt for registrering 1 det nationella vaccinationsregistret.
Det idr ocksd rimligt att den hir typen av planering finns innan krisen
ir ett faktum for att inte ens riskera forseningar 1 genomférandet.

I regionernas pandemiplanering bor sirskilt beaktas vem som kan
informera om vaccinationen for att sikerstilla att man ndr ut till pri-
oriterade grupper. En dterkommande frdga som har tagits upp med
utredningen ir méjligheterna att nd ut till grupper som har priorite-
rats utifrdn att de har beslut om en socialtjinstinsats. Frimst gillde
det denna ging hemtjinsttagarna, dir sekretessen inneburit att kom-
munerna inte har delat uppgifter pd individnivd med regionerna.

Utredningen har évervigt om en sekretessbrytande bestimmelse
borde inféras f6r att mojliggora att kommuner och regioner kan dela
den hir typen av information vid en pandemivaccination. Utred-
ningen har dock bedémt att det inte dr limpligt. Det gdr inte att pd
férhand veta exakt vilka grupper som skulle kunna bli prioriterade
och det skulle sdledes behova vara en vid sekretessbrytande bestim-
melse. Utredningen har dirfor bedémt att det dr mer rimligt att
regionerna i sin planering utgdr frin att de kan behova soka olika
kontaktvigar for att nd ut till prioriterade grupper och har en bered-
skap for detta.

I pandemiplaneringen bor dven rollfordelningen vad giller "13sta
verksamheter” sirskilt beaktas. Enligt utredningens bedémning har
samverkan vad giller Kriminalvirden resulterat i fungerande arbets-
sitt. Kriminalvirden har velat ansvara {6r vaccinationen av sina kli-
enter for att minska pd behovet av att ta in extern personal pd anstal-
ter eller av att klienter ska limna anstalten {6r vaccination. Det torde
vara motsvarande utmaningar f6r andra lista verksamheter, sdsom
Migrationsverkets forvar samt verksamheter for de som tvingsvar-
das enligt lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser f6r vard av
unga (LVU), lagen (1998:603) om verkstillighet av sluten ungdoms-
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vird (LSU), lagen (1988:870) om véird av missbrukare 1 vissa fall
(LVM) och lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird (LPT).
Det ir dirfor angeliget att regionerna har en planering med de be-
rorda verksamheterna for hur vaccinationen ska genomféras for att
sikerstilla att dessa invdnare erbjuds att vaccinera sig i enlighet med
prioriteringsordningen.

Regionerna har i varierande utstrickning engagerat civilsamhillet
under vaccinationen, bland annat fér att nd ut till grupper med lig
vaccinationstickning. De olika intresseorganisationerna som utred-
ningen har samtalat med har framhillit att de hade kunnat bidra till
en hogre vaccinationstickning, om de hade involverats tidigare och
1 hégre omfattning. Det giller bide patientorganisationer och andra
former av intresseorganisationer. Organisationerna har kontaktvi-
gar till de grupper som de foretrider och kan bidra 1 det fértroende-
skapandet arbetet. Samtidigt dr det en utmaning fér, 1 det hir fallet,
regionerna att hantera det stora intresset for att bidra som uppstér 1
den hir typen av situationer. Det dr dirfor viktigt att regionerna 1
planeringen forbereder for att ta hand om det breda intresset av att
bidra och har en inriktning pd vilket sitt och nir civilsamhillet kan
och bér involveras samt vet vilka kontaktvigar som kan anvindas.

Digitala [3sningar har anvints i flera olika syften under pandemin.
De flesta regioner har i1 forsta hand anvint sig av digitala system f6r
bokning av vaccinationstid. Digitala 16sningar har ocks3 varit basen
1 andra delar, sdsom f6r covidbevisen och vid rapportering av miss-
tinkta biverkningar. De digitala 16sningarna har 1 minga delar varit
mojliggdrare. Men utredningen ser ocksd att de for vissa grupper
varit exkluderande. Det ir dirfor viktigt att dven vid en kommande
pandemi erbjuda losningar for de grupper som inte har tillging till
digitala tjinster och som har svirt att hantera dem. Det ir inte minst
viktigt att troskeln ar tillrickligt [ig for att till exempel boka en vac-
cinationstid. For en del innebir mojligheten till bokning via en ap-
plikation en lig troskel, for andra dr den betydligt hogre.

Ett annat omrdde som erfarenheterna frin covid-19-pandemin
visat pd idr vikten av att ha férberett rutiner for hur restdoser ska
hanteras. Inledningsvis fanns det en ridsla fér att anvinda restdoser
till andra dn de prioriterade grupperna eftersom det fanns risk for att
fa kritik for att ”fel personer vaccinerats”. For att motverka att rest-
doser gir till spillo dr det angeliget att regionerna och dess verksam-
heter har rutiner f6r att transparent visa hur restdoser ska anvindas.
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Nir samverkan inte fungerar

Vikten av att f3 en samlad bild frdn berérda myndigheter har beto-
nats 1 samtalen med utredningen, bland annat har de gemensamma
presskonferenserna med representation frin Folkhilsomyndig-
heten, Likemedelsverket och MSB framhillits som viktiga. Men en
frdga som har uppmirksammats under utredningen ir vad som hin-
der om, eller nir, samverkan inte fungerar. Exempelvis om statliga
myndigheter ger motstridiga besked och inte kan enas om en gemen-
sam inriktning utifrdn att de har olika férfattningsreglerade uppdrag
eller om de har olika tolkningar av vad regelverket innebir. Utred-
ningen har endast tagit del av ett fital sidana exempel under vacci-
nationen mot covid-19, dir det har funnits utmaningar fér samver-
kan som slutligen 16sts 1 dialogen mellan berérda myndigheter.

Coronakommissionen har féreslagit att det bor 6vervigas att in-
ritta en ny centralt placerad instans direkt under regeringen med
stora befogenheter, bland annat att ge bindande direktiv till myndig-
heter att vidta en dtgird som bedéms nédvindig."” En sddan instans
skulle innebira en snabbare mekanism for att hantera konfliktsitua-
tioner. Denna utredning har inte virderat konsekvenserna och bety-
delsen av en sidan instans 1 dvrigt, men ser att det skulle kunna ha
betydelse 1 en krissituation for att sikerstilla samverkan i enstaka
situationer nir samverkan inte fungerar.

8.3.1  Uppdrag till Folkhdlsomyndigheten att vidareutveckla
de nationella kunskapsunderlagen

Forslag: Regeringen bor ge Folkhilsomyndigheten 1 uppdrag att
ta vara pd erfarenheterna frin vaccinationen mot covid-19 i de
nationella kunskapsunderlagen f6r pandemiberedskap och sirskilt
se over distributionskedjan for pandemivaccin och utveckla stédet
till regionerna kring kapacitetsplanering och logistikhantering.

Folkhilsomyndigheten har under &r 2023 publicerat uppdaterade
versioner av tvd av tre nationella kunskapsunderlag: Pandemibered-
skap Hur sambillets aktorer kan forbereda sig — ett kunskapsstod for
beredskapsplanering och Pandemiberedskap Hur vi kommunicerar —

17 SOU 2022:10. Sverige under pandemin Volym 1 Sambiillets, foretagens och enskildas ekonomi, s. 39.
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nationellt kunskapsunderlag. Det tredje dokumentet, Pandemibered-
skap Tillging till och anvindning av likemedel — en vigledning, avser
myndigheten att uppdatera under 2024. Utredningen beskriver hir de
omriden som erfarenheterna frin vaccinationen mot covid-19 har visat
behover ses dver och vidareutvecklas inom planeringsunderlagen.

Regionernas foretridare har framhillit att Folkhilsomyndig-
hetens information och dialog inledningsvis var otillricklig och att
detta gjorde det svirt for regionerna att genomfora sitt uppdrag.
Folkhilsomyndigheten behévde samtidigt bereda frigorna internt,
och ibland i dialog med Regeringskansliet, innan myndigheten
kunde kommunicera dem.

Utredningen kan konstatera att det dr utmanande att etablera en
god dialog i en situation med snabba foérindringar och osiker in-
formation dir det samtidigt finns ett stort medieintresse. Utred-
ningen kan samtidigt konstatera att ytterst dr virdgivarna ansvariga
for prioriteringar av vem som ska f vaccin. En prioriteringsordning
behéver ha acceptans i samhillet och det dr virdgivarna som behéver
kunna motivera sina beslut om vaccination. Prioriteringsordningen
gjordes 1 linje med de grundliggande principerna for prioriteringar i
virden. Men om dialogen mellan region och Folkhilsomyndighet
hade varit bittre redan frin borjan hade det troligen gett bittre for-
utsittningar for att pd regionnivd transparent motivera avvigning-
arna 1 prioriteringsordningen. Nigot som dterkommande framforts
till denna utredning dr ocksd vikten av att goéra prioriteringsord-
ningen si enkel som mojligt, genom att till exempel 1 forsta hand
utgd frén 8lder. Ju tydligare rekommendationerna ir, desto enklare
blir det f6r virdgivarna att fatta beslut och i sin tur motivera sina
beslut f6r allminheten. Men 1 de ligen d det inte dr m&)ligt, blir det
in mer visentligt med en god dialog fér att forklara och motivera
prioriteringarna. Det ir dirfor angeliget att pa férhand ha en plane-
ring for hur denna dialog ska ske.

En frdga som uppmirksammades under vaccinationens inledande
skede var utmaningar fér vaccintillgdngen i regioner som har ett
hogre infldde av icke-folkbokférda personer. Enligt den uppféljning
av nettoflodena som SKR gjorde var det dock ett forhillandevis litet
problem. Men dven vid en kommande pandemi kommer det att fin-
nas invénare — studenter, virnpliktiga, etcetera — som vistas en lingre
tid i regioner dir de inte ir folkbokférda. Utredningen bedomer att
det inte ir limpligt att genom férfattningsindring undanta dessa
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frdn mojligheten att {8 vaccin dir de vistas. Folkhilsomyndigheten
behover dirfor planera f6r att ha ett system {6r att f6lja upp och even-
tuellt kompensera regionerna foér det pd liknande sitt som skedde
senare under denna pandemi, genom uppféljning av vaccinationstalen
1 férhallande till levererade doser och vissa doser reserverade centralt.

I samband med revideringen av planeringsunderlagen bér Folk-
hilsomyndigheten — 1 dialog med Likemedelsverket, regionerna och
apoteksbolagen — sirskilt se dver distributionskedjan f6r pandemi-
vaccin. Distributionskedjorna f6r covid-19-vaccinerna féljde 1 hu-
vudsak den struktur som ingdr i de nationella planeringsunderlagen
dir utgdngspunkten ir att regionerna ir mottagare av vaccinet. Sam-
tidigt innebar det att sjukhusapoteken fick en férindrad roll jimfore
med 1 normala fall. Apoteken fick inte samma tillging till direkt-
information som annars, samtidigt som rutiner och férfaranden for-
indrades. Det ir dirfor sirskilt viktigt att de berdrda aktdrerna —
Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, regionerna, ApoEx,
Apoteket AB, Oriola och Tamro - tillsammans drar lirdomar frin
detta, for eventuella justeringar av processen och de nationella kun-
skapsunderlagen infér kommande kriser. Folkhilsomyndigheten
bor sirskilt beakta Likemedelsverkets pdgdende regeringsuppdrag
gillande férebyggande av rest- och bristsituationer avseende likeme-
del,” med tanke pa eventuellt behov av att bryta férpackningar.

I likhet med vid svininfluensan var kapacitetsplaneringen och lo-
gistikhanteringen en utmaning. Folkhilsomyndigheten bér dirfor
ocksd se dver mojligheten att ytterligare vidareutveckla stédet till
regionerna nir det giller kapacitetsplanering i syfte att stddja re-
gionerna att i hdgre utstrickning kunna hantera den ojimna tillging
som kan férvintas vid inledningen av en pandemivaccination.

Eftersom hanteringen av restdoser inledningsvis gav upphov till
osikerhet anser utredningen ocksd att det ir angeliget att de natio-
nella kunskapsunderlagen tydliggér vikten av att regionerna har
rutiner for detta.

18 Regeringsbeslut 2023-05-04, dnr $2023/01609 (delvis).
gerng,
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8.3.2 Uppdrag till l1ansstyrelserna om pandemiplanering
och dvning

Forslag: Regeringen bor ge linsstyrelserna 1 uppdrag att siker-
stilla att de har uppdaterade pandemiplaner samt att planera och
genomfora dvningar utifrdn dessa.

Linsstyrelsens roll har uppfattats p4 skilda sitt 1 olika lin under vac-
cinationen — frin ett stort stdd till att inte ha bidragit till genom-
forandet av vaccinationen. Ett antal linsstyrelser hade redan innan
regeringen 1 december 2020 gav uppdraget om att bistd 1 vaccinatio-
nerna inlett arbetet utifrdn det geografiska omrddesansvaret enligt
férordningen (2017:868) med linsstyrelseinstruktion. Regerings-
uppdraget ledde till att alla linsstyrelser aktiverades, men diremot
verkar uppdraget inte ha medfért samma effektiva resultat éver lan-
det. Det finns inte nigot entydigt svar pd vad som ir skilet tll att
linsstyrelserna hanterade sin roll pd olika sitt. Ett tydligt uppdrag ir
troligen inte tillrickligt for att uppna ett lika effektivt agerande 6ver
landet, utan dven andra forutsittningar behdver finnas pa plats sedan
tidigare. Flera som utredningen samtalat med har betonat betydelsen
av att ha etablerade samverkansstrukturer.

I likhet med Coronakommissionen, vill dirfér dven denna utred-
ning betona vikten av att linsstyrelserna har beredskapsplaner f6r en
pandemi och att évningar sker utifrn dessa. Utredningen foreslar
dirfor att regeringen bor ge linsstyrelserna i uppdrag att sikerstilla
att de har uppdaterade pandemiplaner samt att planera och genom-
fora 6vning utifrin dessa. Uppdraget bor genomféras i dialog med
andra relevanta myndigheter.

Erfarenheterna frin covid-19-pandemin visar ocksd pd de omra-
den som har varit sirskilt utmanande och som ett liknande uppdrag,
iform av ett sirskilt regeringsbeslut eller regleringsbrev, vid en kom-
mande pandemi bor inriktas pd. Av ett sidant uppdrag bor det tyd-
ligt framgd om det avser samordning och analysstdd eller om det
ocksd innebir att linsstyrelserna ska erbjuda konkreta insatser. Upp-
draget bor omfatta att linsstyrelserna ska:

e Formulera en gemensam inriktning och etablera samverkan med
kommuner och andra centrala aktorer for att stodja arbetet 1 linje
med inriktningen.
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e Bidra till en kapacitetsplanering som hanterar en ojimn vaccin-
tillgdng, exempelvis genom att bidra 1 kartliggningen av kapacitet
och ge analysstdd kring logistik.

o Arbeta for att nd ut till svirnddda grupper, exempelvis genom att
kartligga och tillhandahilla kontakter till frivilligsektorn och reli-
giosa samfund samt till stora arbetsgivare med minga l3gin-
komsttagare.

Utredningen har évervigt om samtliga dessa delar har stod i linssty-
relsernas uppdrag, frimst enligt férordningen (2017:868) med lins-
styrelseinstruktion och férordningen (2017:870) om linsstyrelser-
nas krisberedskap och uppgifter infér och vid héjd beredskap. Ut-
redningen ser inte att delen som avser kapacitetsplanering tydligt
stdds genom uppdragen i férordningarna. Det ingick samtidigt i
linsstyrelsernas uppdrag vid covid-19-pandemin att ” bistd regio-
nerna 1 arbetet med att férbereda och genomféra vaccination mot
covid-19 s8 att vaccineringen kan starta s snart som méjligt, genom
att till exempel bistd vid logistikhantering”."” Utredningen har dirfor
overvigt om dessa uppgifter bor fortydligas, exempelvis 1 férord-
ningen (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter
infoér och vid héjd beredskap. Enligt utredningens bedémning skulle
det vara olimpligt att enbart koppla uppgiften till en pandemi. Ut-
redningen bedémer samtidigt att det dr en vidare friga in vad som
kan hanteras inom ramen f6r denna utredning att 6verblicka konse-
kvensen av vad ett sddant fortydligande skulle betyda dven f6r andra
situationer och foresldr dirfér ingen férindring.

8.4 Vaccinationsbevis i enlighet med férordningarna
— for flertalet

Bedomning: Genom den infrastruktur som Digg utvecklade och
den e-tjinst som E-hilsomyndigheten tog fram p& mindre in fem
manader fick flertalet tillging till vaccinationsbevis inom utsatt
tid.

Inkludering f6r 6vriga grupper 6kade over tid. Dels utveck-
lades den manuella hanteringen, dels togs rutiner fram fér grup-

! Regeringsbeslut 2020-12-08, dnr $2020/09217 (delvis).
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per dir vaccinationsuppgifter inte gick att himta frén det natio-
nella vaccinationsregistret. Nir EU:s férordningar upphorde att
gilla hade samtliga med ritt till det méjlighet att himta ut ett co-
vidbevis. Utredningen beddémer att f6r den dvervigande majori-
teten fanns en digital 16sning pd plats pd mycket kort tid och i
enlighet med Sveriges mal. Samtidigt ser utredningen att vissa
grupper under en period varit begrinsade 1 sin ritt till fri rorlig-
het. Utredningen vill dirfér betona vikten av att det redan frin
bérjan finns en funktionell planering f6r alternativ till ett digitalt
forfarande som klarar perioder med hégt tryck; den l6sning som
skapades med hjilp av apoteken ir ett bra exempel pd ett komple-
ment.

En visentlig férutsittning f6r att covidbevisen kunde tas fram
1 tid var registreringen 1 det nationella vaccinationsregistret. Vid
en kommande pandemi dir vaccinationsbevis kommer att behéva
tillhandahéllas, bedomer utredningen att det dven dd kommer att
finnas behov av ett gemensamt system {ér uppgiftsinhimtning.

Genom den e-tjinst som E-hilsomyndigheten utvecklade fick per-
soner med svenskt personnummer och e-legitimation tillgdng till
vaccinationsbevis inom utsatt tid. Inom en tidsperiod om mindre in
fem ménader utvecklade de berérda myndigheterna en ny infrastruk-
tur och en e-tjinst for detta.

Inkludering f6r 6vriga grupper 6kade dver tid, men initialt ute-
slots vissa grupper. Utredningen ser tvd huvudgrupper som inled-
ningsvis hade begrinsad eller ingen tillgdng till covidbevis.

Cirka 1 miljon minniskor i Sverige minniskor uppger att de ald-
rig anvint internet eller definieras som sillananvindare.”® For att f3
e-legitimation krivs att man har person- eller samordningsnummer
och ir folkbokférd i landet. For personer som inte kunde eller ville
anvinda e-legitimation och dator, men som skulle kunna {4 e-legiti-
mation om de ville ha det, hade E-hilsomyndigheten planerat f6r en
manuell blanketthantering frin starten. Myndighetens kundtjinst
var dock inte dimensionerad for att ta emot det stora antalet ansok-
ningar som kom in, eftersom det ir en myndighet som normalt sett
inte har den typen av irendehantering. Dessutom var forberedelse-
tiden kort. Handliggningstiden f6r de manuella bevisen var dirfor

2 Digg (2023). En siker och tillginglig statlig e-legitimation Slutredovisning av regeringsuppdrag
att foresld bur en statlig e-legitimation kan utformas (12022/01335).
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periodvis ldng, sirskilt 1 december 2021 d& det krivdes vaccinations-
intyg for att komma in pd allminna sammankomster. Successivt
minskade vintetiden direfter och i februari 2022 hanterades begiran
om manuella intyg under samma dag. I mars 2022 inférdes rutinen
att man via apoteken kunde f& ut ett vaccinationsbevis. Lésningen
med apoteken har enligt uppgift fungerat bra. Utredningen vill be-
tona vikten av att det redan frin borjan finns en funktionell plane-
ring for alternativ till ett digitalt forfarande som dven kan hantera ett
hogt tryck. Den 16sning som skapades med apotekens hjilp ir ett bra
exempel pd det. P4 sikt kan behovet av manuella 6sningar komma att
minska. Hir ir Digg, som arbetar for digital inkludering, en viktig
aktdr och som bland annat limnat f6rslag om statlig e-legitimation.”!

Det finns inga exakta uppgifter om hur minga personer som inte
har svenskt personnummer och dirfér frin borjan inte hade tillgdng
till vaccinationsbevis, men bland annat ingick de nistan 0,5 miljoner
personer som har samordningsnummer. Utdver dessa ingick dven
personer vars vaccination registrerades pd reservnummer. For dessa
grupper giller andra férutsittningar fér att komma &t uppgifter om
vaccination idn for de med svenskt personnummer. Specifika 18s-
ningar fick dirfér utarbetas for varje undergrupp som initialt inte
kunde hanteras.

Aven Danmark, Finland och Norge har tillhandahillit vaccina-
tionsintyg och tillfrisknandebevis 1 enlighet med tidsramen som sat-
tes 1 EU:s férordningar. Grundforutsittningarna har dock skilt sig
&t mellan de nordiska linderna pd grund av att de har olika digitala
system och register med olika grad av centralisering. Manuella [5s-
ningar har dock anvints av alla tre linderna for att inkludera till ex-
empel personer som inte har tillging till e-legitimation eller som inte
har vad som motsvarar ett svenskt personnummer.

Skyldigheten att utfirda covidbevis enligt EU:s férordningar om-
fattade en vid mélgrupp. De gillde dven de som saknade personnum-
mer eller folkbokféringsadress. JO har riktat kritik mot E-hilso-
myndigheten f6r att alla som hade ritt till det inte kunde f4 ut sina
covidbevis inledningsvis.” E-hilsomyndigheten har dock levererat
l6sningar i enlighet med de uppdrag som myndigheten har fitt av
regeringen. Initialt har regeringen valt att fokusera pa en avgrinsad

2 Digg (2023). En siker och tillginglig statlig e-legitimation Slutredovisning av regeringsuppdrag
att foresld bur en statlig e-legitimation kan utformas (12022/01335), s. 1.
22]0O 2022/23 s. 130.
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grupp, de som hade svenskt personnummer och e-legitimation. Det
var en avgrinsning som omfattade majoriteten av de boende i
Sverige. EU:s forordningar gav utrymme f6r att meddela kommis-
sionen om de inte kunde utfirda intyg inom den angivna tidsramen.
Regeringen limnade en sddan underrittelse fér delar av bevisen, men
limnade inte ndgra uppgifter om de grupper som inledningsvis inte
skulle omfattas av covidbevisen. Nir EU:s férordningar upphérde
att gilla hade samtliga med ritt till det méjlighet att himta ut ett
covidbevis. Samtidigt innebar den inledande avgrinsningen att vissa
grupper under en period varit begrinsade i sin ritt till fri rérlighet.

Grundstrukturen for vaccinationsbevisen byggde pd en tllfillig
reglering som mojliggjorde att covid-19-vaccinationerna registrera-
des i det nationella vaccinationsregistret och att e-tjinsten himtade
information dirifrdn. Vid en kommande pandemi dir vaccinations-
bevis pa nytt ska tillhandah8llas, bedémer utredningen att behovet
av ett gemensamt system dir det gér att himta uppgifterna kommer
att kvarstd. Det nationella vaccinationsregistret ir dock inte avsett
att anvindas pd det sitt som man gjorde under pandemin. Utred-
ningen dterkommer bland annat dirfér till frdgan om det nationella
vaccinationsregistret nedan.

8.5 Utvecklade strukturer for uppféljningen
av lakemedelssakerheten

Bedomning: Sikerhetsuppféljningen av vaccinerna mot covid-19
har utgdtt frin de krav som den gemensamma EU-lagstiftningen
stiller, och detaljerna f6r den har definierats inom EMA:s god-
kinnanden.

P4 nationell basis har Likemedelsverket effektiviserat uppfolj-
ningen av vaccinerna mot covid-19. Myndigheten har vidtagit it-
girder som sammantaget har bidragit till en battre kvalitet och en
effektivare hantering av de biverkningsrapporter som inkommit 1
Sverige. Likemedelsverket utvecklade ocksd sikerhetsuppfolj-
ning av vaccinerna genom att etablera en egen databas dir olika
register samkordes.

Likemedelsverkets tillging till det nationella vaccinations-
registret har varit betydelsefull for att forbittra kvaliteten pd bi-
verkningsrapporterna. Denna ging sikrades Likemedelsverkets
komplettering av biverkningsrapporterna med uppgifter ur det
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nationella vaccinationsregistret genom en tillfillig férordning.
Enligt utredningens bedémning behover Likemedelsverket ha
motsvarande tillging vid en ny pandemi. Utredningen anser inte
att en tidsbegrinsad férordning ir limplig eftersom Likemedels-
verket behdver kunna f6lja sikerheten under en lingre period.
Frigan om hur uppgiftslimnande fr8n det nationella vaccina-
tionsregistret till Likemedelsverket ska kunna ske ir under be-
handling av en pigdende utredning. Forutsittningen for uppgifts-
limnandet ir enligt utredningsdirektiven att statistiksekretessen
1 det nationella vaccinationsregistret inte bryts.
Forsikringsskyddet for den enskilde vid en skada av covid-
vaccin har, utéver Likemedelsforsikringen, sikerstillts genom
en tillfillig lag om statlig ersittning f6r personskada orsakad av
vaccin mot sjukdomen covid-19 som méjliggjorde ersittning for
s kallade serieskador av vaccin vars tillverkare ingdr i Likemedels-
forsikringen. Skador som foljde av icke anslutna féretag (inte bara
serieskador) ticktes genom avtal med Kammarkollegiet.

Vid ansékan om godkinnande av ett likemedel ir en viktig del att
granska de kliniska studierna som har genomférts for att bekrifta
behandlingseffekt och likemedelssikerhet. Covid-19-vaccinerna var
dock féremal {6r I6pande granskning och fick villkorade godkinnan-
den av EU-kommissionen, vilket byggde pd mindre omfattande data
fran kliniska studier och om tillverkning innan godkinnandet. Den
l6pande granskningen var en viktig faktor f6r att f8 fram godkin-
nandebeslut och képeavtal snabbt och en utgdngspunkt i EU:s vaccin-
strategi. Sikerhetsuppféljningen av vaccinerna mot covid-19 har ut-
gitt frn de krav som EU stiller, och detaljerna fér den har definierats
inom EMA:s godkinnanden. P3 nationell basis har Likemedels-
verket vidtagit flera dtgirder f6r att forstirka och forbittra sikerheten
for covid-19-vaccinen. En viktig forutsittning har varit Likemedels-
verkets tillgdng till uppgifter frdn det nationella vaccinationsregistret
som sikerstillts genom dels en ny férfattning, dels en etikansokan.
Ijuli 2021 tridde férordningen (2021:560) om en tillfillig skyldig-
het for Folkhilsomyndigheten att limna ut uppgifter om vaccina-
tioner mot covid-19 i kraft. Férordningen innebir att Folkhilsomyn-
digheten pd begiran av Likemedelsverket ska limna ut de uppgifter
om vaccinationer mot sjukdomen covid-19 som registrerats 1 det
nationella vaccinationsregistret. Uppgifterna ska dock endast limnas
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ut 1 den utstrickning som krivs f6r att Likemedelsverket ska kunna
fullgéra sina skyldigheter i friga om sikerhetsévervakning av miss-
tinkta biverkningar av likemedel, inklusive vacciner. Regeringen har
beslutat att férordningen ska fortsitta gilla till utgingen av 2024.%
Likemedelsverkets tillgdng till det nationella vaccinationsregistret
har haft betydelse for sikerhetsuppféljningen p3 flera sitt.

Sikerhetsuppfoljning av likemedel efter godkinnande bestir av
olika delar. En del i uppféljningen ir rapporteringen av misstinkta
biverkningar. I Sverige limnas jimforelsevis manga biverkningsrap-
porter, iven om det alltid finns en betydande underrapportering.
Kvaliteten pd inrapporteringen har sedan Likemedelsverket fick sitt
regeringsuppdrag forbittrats genom uppdatering av e-tjinsten for
inrapportering, som bdde enskilda och virdpersonal kan anvinda.
Tillgdngen tll det nationella vaccinationsregistret har 1 sin tur for-
bittrat kvaliteten pd limnade rapporter. Likemedelsverket har tagit
fram en digital tjinst som kompletterar biverkningsrapporterna med
hjilp av registret, vilket har effektiviserat hanteringen. Sammantaget
har dessa dtgirder bidragit till en bittre kvalitet pd biverkningsrap-
porterna och en effektivare hantering.

En annan del 1 uppfoljningen vid covid-19 ir registerstudier for
att hitta mindre vanliga och svira biverkningar. Likemedelsverket
fick aven 1 denna del dtkomst till det nationella vaccinationsregistret,
efter att ha gjort en ansékan om etikprévning.

S& linge inrapporteringen frin enskilda och virden bygger pd ma-
nuell inmatning ir det troligt att biverkningsrapporterna kommer att
innehilla fel och saknade uppgifter. Vid en kommande pandemivac-
cination, d& ett hogt infléde kan foérvintas, dr det utredningens be-
démning att Likemedelsverket p& nytt kommer ha behov av tillging
till det nationella vaccinationsregistret. Det dr d& viktigt att Like-
medelsverket kan folja sikerheten under en lingre tidsperiod. En
tidsbegrinsad forordning dr dirfor enligt utredningens bedémning
inte limplig. Utredningen dterkommer nedan till det nationella vac-
cinationsregistret och behovet av att utveckla det. Frigan om hur
uppgiftslimnande frin det nationella vaccinationsregistret till Like-
medelsverket ska mojliggéras behandlas av en pdgiende utredning.
Forutsittningen f6r uppgiftslimnandet ir enligt utredningsdirekti-

2 Forordningen (2022:1489) om fortsatt giltighet av férordningen (2021:560) om en tillfillig
skyldighet f6r Folkhilsomyndigheten att limna ut uppgifter om vaccinationer mot covid-19.
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ven att statistiksekretessen 1 det nationella vaccinationsregistret inte
bryts.”*

Under svininfluensan beslutades om en tillfillig lag om statlig er-
sittning till personer som insjuknat 1 narkolepsi efter pandemivacci-
nering. Lagen ersatte alla skador som likemedelsforsikringen inte
kunde ticka.”® Aven infor vaccinationerna mot covid-19 fattade riks-
dagen beslut om en lag om statlig ersittning for personskada orsakad
av vaccin mot sjukdomen covid-19 som mojliggdr ersittning for sd
kallade serieskador av vaccin vars tillverkare ingdr i Likemedelsfor-
sikringen.” Skador som foljer av icke anslutna foretag (dven serie-
skador) ticks genom avtal med Kammarkollegiet. P3 s3 vis ticks alla
eventuella skador av vaccinet.

8.5.1  Utred forsakringsskyddet vid en pandemi

Forslag: Regeringen bor utreda en permanent 16sning av forsik-
ringsskyddet vad giller serieskador och foéretag som inte dr an-
slutna till Likemedelsforsikringen.

Under forarbetet med lagen (2021:1070) om statlig ersdttning for
personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19 framkom
synpunkter frin remissinstanser om att det borde finnas en perma-
nent lag som ticker skador vid pandemivaccinationer. D3 fanns inte
mojlighet att utreda frdgan om en mer Svergripande lag med syfte
att ticka dven eventuella framtida pandemisituationer. I férarbetena
pipekas dock att det inte utesluter att en 16sning 1 likhet med vad
remissinstanserna foresldr kan komma att évervigas i framtiden.”
Aven under denna utredning har det lyfts av berérda aktérer att
det hade varit en foérdel om en lag hade funnits pd plats redan nir
vaccinationsinsatsen bérjade. Detta for att snabba pd handligg-
ningen och 6ka tydligheten i systemet, men dven fér att undvika att
vaccinationsviljan ska pdverkas negativt av att det saknas en tydlig
reglering av mojligheten till ersittning vid eventuella skador.

24 Regeringsbeslut 2022-07-07, kommittédirektiv 2022:109.

» Lagen (2016:417) om statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pande-
mivaccinering.

% Tagen (2021:1070) om statlig ersittning fér personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19.

77 Se prop. 2020/21:221. Statlig ersiittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19, s. 15.
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For att sikerstilla ett fungerande forsikringsskydd ir det utred-
ningens bedémning att det finns ett behov av att utreda en perma-
nent l6sning av forsikringsskyddet for serieskador och for foretag
som inte ir anslutna till likemedelsforsikringen vid en pandemi. En
sddan utredning skulle behéva éverviga det statliga dtagandet som
en permanent lag som ersitter skador vid pandemi innebir och hur
det skulle férh&lla sig till andra likemedel eller behandlingar som sta-
ten rekommenderar, som till exempel det allmidnna vaccinationspro-
grammet. Aven hur en sidan lag skulle piverka incitamenten for
likemedelsforetag att gd med i likemedelsférsikringen behover tas i
beaktande. Vidare ir en viktig friga storleken pd skadeersittningen
och om beloppsgrinser ska vara desamma f6r vuxna som for barn.
Serieskador kan leda till stora kostnader for staten. Alternativa los-
ningar bor dvervigas, dven mot bakgrund av hur andra linders sy-
stem ser ut. Det ir dven viktigt att ta stillning till och tydliggéra hur
den praktiska handliggningen av férsikringsirenden ska g3 till.

8.6 Behov av ett fortsatt arbete utifran férslag inom
andra utredningar

Bedomning: En snabb och effektiv krishantering ir avhingig att
tillrickliga forutsittningar finns beslutade redan innan krisen in-
triffat s8 att endast de beslut som inte gér att foérbereda behover
tas under krisen. De nationella vaccinationsprogrammen innebir
ett firdigt paket med forutsittningar vad giller ansvar och regi-
strering. Utredningen ser dirfor flera férdelar med att pandemi-
vaccination tillférs de nationella vaccinationsprogrammen.

Om utredningen "En mer indamdlsenlig och effektiv ordning
for de nationella vaccinationsprogrammen och det nationella vac-
cinationsregistret” diremot bedémer att det inte ir limpligt att
tillféra pandemivaccination till de nationella vaccinationsprogram-
men, bor regeringen besluta om alternativ hantering fér att siker-
stilla forutsittningarna, utifrdn de forslag som andra utredningar
har gett.
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Utredningen anser ocks3 att, oavsett om pandemivaccination
tillférs de nationella vaccinationsprogrammen, har erfarenheterna
frin pandemin visat pd ett behov av att utveckla sdvil det nationella
vaccinationsregistret som tillgdngen till uppdaterade hilsodata
generellt. Andra utredningar har limnat férslag om detta som det
ir angeldget att arbeta vidare med.

Pandemivaccinationer i de nationella vaccinationsprogrammen?

Genom de nationella vaccinationsprogrammen finns en tydlighet
kring ansvar och férutsittningarna i évrigt vad giller dessa vaccina-
tioner:

e Staten stdr f6r kostnaden som o6verstiger den minskade kostna-
den regionerna fir genom att férebygga sjukdomar. Det ir regle-
rat att vaccinationen ska vara kostnadsfri f6r den enskilde.

¢ Ordinationsritten dr reglerad genom Socialstyrelsens féreskrifter
(HSLF-FS 2018:43) om behorighet for sjukskéterskor att for-
skriva och ordinera likemedel. Genom dessa foreskrifter far vissa
kategorier av sjukskoterskor ordinera vaccin inom de nationella
vaccinationsprogrammen.

e Det ir reglerat att vaccinationerna ska registreras 1 det nationella
vaccinationsregistret.

e Detfinns en tydlighet nir det giller ansvaret f6r barn 1 skoldldern.
Genom smittskyddslagen ir respektive skolhuvudman ansvarig
for vaccinationer inom de allminna vaccinationsprogrammen till
elever i samtliga skolformer med undantag f6r férskoleklass.

Samtliga dessa delar har under covid-19 behovt 16sas separat genom
forfattningsindringar och 6verenskommelser. Aven om olika sepa-
rata l6sningar har kommit till stdnd timligen snabbt denna ging,
innebir det samtidigt otydliga planeringsférutsittningar och medfér
en risk for forseningar av vaccinationerna nir de ska tas fram under
en pandemi:
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¢ Finansieringen reglerades genom &verenskommelser mellan reger-
ingen och SKR och innebar att staten bide stod f6r kostnaden for
vaccinet och limnade ersittning till kapacitetsuppbyggnad och
genomforande. SKR limnade en rekommendation till regionerna
om att vaccinationen skulle vara kostnadsfri f6r den enskilde 1
enlighet med smittskyddslagens bestimmelser.

e For att mojliggora en utdkad ordinationsritt tog Socialstyrelsen
fram sirskilda foreskrifter gillande behérighet for sjukskoters-
kor att ordinera covid-19-vaccin.

e Genom ett riksdagsbeslut skulle vaccination mot covid-19 regi-
streras 1 det nationella vaccinationsregistret. Detta var betydelse-
fullt av flera skil. Det mojliggjorde upptoljning av vaccinations-
tickningen och av likemedelssikerheten. Det nationella vaccina-
tionsregistret blev ocksd en avgorande datakilla for att kunna f&
fram covidbevisen.

e Nir det giller ansvarsfordelningen f6r vaccination av elever, kom
regionerna i samverkan med kommunerna och andra skolhuvud-
min verens om genomfdrandet av vaccinationerna i skolan.

Vid en kommande pandemi kommer dessa frigor pd nytt att aktua-
liseras och skapa behov av tillfilliga 16sningar, om de inte har fitt en
permanent 16sning innan dess.

Vid en influensapandemi finns dock vissa forutsittningar givna
pd forhand. Om pandemiavtalen kan tillimpas innebir det att staten
stdr f6r kostnaden for vaccinet. Vid en influensapandemi dir vacci-
nation sker pd Folkhilsomyndighetens rekommendationer till risk-
grupper finns ocksd en ordinationsritt enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:43). ”Utredningen om hilso- och sjukvardens
beredskap” bedémde att det inte dr rimligt att ha olika finansierings-
modeller f6r influensapandemier respektive vriga pandemier.”® P3
liknande sitt bedomer denna utredning att beredskapen fér pan-
demivaccination bér omfatta alla typer av pandemier och innebira
att tillrickliga forutsittningar finns beslutade 1 s& stor utstrickning
som mojligt innan krisen intriffat.

2 SOU 2022:6. Hilso- och sjukvdrdens beredskap — struktur for 6kad formdga Del 2, s. 792.
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Om pandemivaccinationer ingdr i de nationella vaccinationspro-
grammen skulle det innebira en samlad 18sning for de olika behov
som nu léstes genom olika separata beslut. Nir det giller ordina-
tionsritten ska det dock pipekas att utredningen i 8.2.2 har foresla-
git en utdkad ordinationsritt f6r pandemivaccinationer som gér ut-
over ordinationsritten 1 HSLF-FS 2018:43, som de nationella vacci-
nationsprogrammen utgar fran.

For att ett vaccin ska tillféras de nationella vaccinationsprogram-
men miste det dock uppfylla vissa kriterier som vaccinationen mot
covid-19 inte har bedémts uppfylla.” Utredningen har dirfér under
arbetets gdng haft en dialog om erfarenheterna frin covid-19-vacci-
nationen med den statliga utredningen "En mer indamalsenlig och
effektiv ordning fér de nationella vaccinationsprogrammen och det
nationella vaccinationsregistret”. Utredningen ska redovisas senast
den 19 januari 2024.”°

Utredningen kan komma att ge férslag som innebir férindrade,
permanenta forutsittningar f6r vaccination vid en pandemi. Men om
utredningen skulle bedéma att det inte ir limpligt att tillféra pan-
demivaccination till de nationella vaccinationsprogrammen, och om
Likemedelsverkets behov av vaccinationsdata inte tillgodoses genom
utredningens férslag, bor regeringen besluta om en alternativ han-
tering for att sikerstilla forutsittningarna. Tidigare utredningar har
limnat forslag gillande vissa delar:

e "Utredningen om hilso- och sjukvdrdens beredskap” har féresla-
git att det bor inforas en reglering i smittskyddslagen som anger
att staten finansiellt ansvarar for inkép av vaccin, oavsett vilken
typ av pandemi det ir.

e Den hir utredningen har limnat ett férslag om utékad ordina-
tionsritt vid pandemi, som féreslds gilla oavsett om pandemivac-
cinationer tillférs de nationella vaccinationsprogrammen eller
inte (se 8.2.2.).

e E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har tagit fram
ett férslag om ett nytt nationellt vaccinationsregister.

# Folkhilsomyndigheten (2023). Folkhdlsomyndighetens dterrapport av regeringsuppdrag Upp-
drag att genomfora och redovisa arbetet med vaccin mot covid-19 — delredovisning januari 2023,
s. 6.

30 Regeringsbeslut 2022-07-07, kommittédirektiv 2022:109.
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Nir det giller rollférdelningen for vaccination av elever, ett omride
som till denna utredning uppgetts ha varit svirare att komma 6ver-
ens om, finns inga tidigare forslag gillande detta. Utredningen har
overvigt om det borde regleras i sirskild ordning, exempelvis 1 smitt-
skyddslagen, men har bedémt att det bor hanteras som 6vriga plane-
ringsfrdgor genom att regioner och skolhuvudmin tydliggér rollfor-
delningen i pandemiplaneringen.

Utredningen anser ocks3 att, oavsett om pandemivaccination till-
fors de nationella vaccinationsprogrammen, har erfarenheterna frin
covid-19-pandemin visat pd behovet av att utveckla sdvil det natio-
nella vaccinationsregistret som tillgingen till uppdaterade hilsodata
generellt. Andra utredningar har limnat férslag om detta som det dr
angeliget att arbeta vidare med.

Ett nytt vaccinationsregister?

Maojligheterna att anvinda det nationella vaccinationsregistret ir be-
grinsat eftersom det ir ett hilsodataregister. Samtidigt har flera
aktorer haft behov av att anvinda det under covid-19-pandemin —
det har varit en avgoérande férutsittning f6r uppféljningen av vacci-
nationstickningen och likemedelssikerheten samt f6r att kunna till-
handahilla vaccinationsbevisen.

Frigan om ett nytt vaccinationsregister var aktuell redan innan
pandemin. E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har i en
tidigare utredning kartlagt olika aktdrers behov av ett nytt vaccina-
tionsregister och visat pd begrinsningarna som det nuvarande registret
har f6r anvindandet samt lyft fram andra behov ett vaccinationsregister
behéver kunna fylla. Exempelvis lyfter utredningen fram behov av att
folja upp likemedelssikerheten och ta fram vaccinationsbevis. *'

En annan svaghet i nuvarande vaccinationsregistrering ir att det
pd grund av dagens regelverk och en regional och lokal informations-
hantering 1 hilso- och sjukvirden inte ir méjligt att skapa en digital,
samlad och livsling bild 6éver alla vaccinationer en individ tagit. Ett
samlat och automatiserat system skulle kunna medféra ménga for-
delar. E-hilsomyndigheten har gett som exempel att virdgivare skulle
kunna virdera ett utlindskt vaccinationsbevis och registrera det 1

3 E-hilsomyndigheten (2020). Forstudie digitalt vaccinationskort Aterrapportering enligt reger-
ingsbeslut $2019/03409/FS (delvis).
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registret. Ett sddant register skulle ocksd kunna innebira férdelar for
uppféljningen av likemedelssikerheten och vara direktkopplat fér
rapportering av misstinkta biverkningar till Likemedelsverket.”

Inom denna utredning har ocksd behovet av tillgdng till uppgifter
om vaccination som annan vardgivare har gett lyfts fram. Ett sddant
exempel ir vaccinationer inom Kriminalvirden for klienter som har
fatt sin férsta dos utanfér anstalten. Tillgdngen till denna typ av upp-
gifter skulle underlittas om vaccinationsuppgifterna finns samlade 1
ett register som virdgivare kan {3 ta del av efter berérd individs sam-
tycke.

E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten har féreslagit
att utdoka Nationella likemedelslistan, den databas dir elektroniska
recept lagras, med information om alla givna vaccinationer och att ge
individen och hilso- och sjukvirden tillgdng till informationen. Ett
alternativ som ocks3 foreslagits idr att skapa ett helt nytt nationellt
register f6r samlad vaccinationsinformation, som har som dndamal
att vara ett stod for enkel och automatiserad hantering.”

Enligt utredningens bedémning har erfarenheterna frin covid-
19-pandemin understrukit betydelsen av att pa sikt fortsitta arbeta 1
den tidigare f6rslagna riktningen.

Hilsodata generellt

Hilsodata ir information som ir relaterad till hilsa, vird eller livs-
situation for en individ eller en grupp. Erfarenheterna frdn covid-19-
vaccinationerna visar pa ett overgripande behov av att arbeta vidare
med tillgdngen till uppdaterade hilsodata, vilket har belysts av andra
utredningar.** Aven Riksrevisionen har i en granskning om regering-
ens och myndigheternas arbete med det nationella smittskyddet be-
domt att den bristande tillgdngen p& snabba och robusta nationella
varddata ir ett problem. Riksrevisionen konstaterade att covid-19-
pandemin blottlade flera svagheter i system och data fér nationell
uppféljning och évervakning. **

32 E-hilsomyndigheten (2020). Férstudie digitalt vaccinationskort Aterrapportering enligt reger-
ingsbeslut $2019/03409/FS (delvis). .

3 E-hilsomyndigheten (2020). Férstudie digitalt vaccinationskort Aterrapportering enligt reger-
ingsbeslut $2019/03409/FS (delvis).

3* Se till exempel Likemedelsverket (2021). Federerade analyser Riittsliga dverviganden Rap-
port frin Likemedelsverket och Socialstyrelsen (2022). Kartliggning av datamdingder av natio-
nellt intresse pd hilsodataomrdidet — slutrapport.

3 Riksrevisionen (2023). Det nationella smittskyddet — inte anpassat for en storskalig smittspridning.
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Tillgdng till hilsodata har hamnat alltmer i fokus, bland annat pd
grund av att EU-kommissionen presenterat forslag till férordning
for det europeiska hilsodataomridet, European Health Data Space
(EHDS).* Samtidigt finns det minga juridiska och praktiska utma-
ningar for att utveckla tillgdngen till hilsodata. Hilsodata ir ofta
kinsliga personuppgifter och omfattas dd av starka sekretessregler.
Det ir i normala fall bara individen sjilv och behérig personal som
har tillgdng till uppgifterna. Hanteringen innebir dven en person-
uppgiftsbehandling, som kriver rittslig grund.

Under covid-19-pandemin har Likemedelsverkets uppféljning
genom registerstudier belyst myndighetens behov av tillging till
data, men ocksd behovet av att kunna vidareutveckla kvaliteten pd
data och pa vilken typ av uppgifter som finns att himta genom re-
gister. Problem som har uppmirksammats under utredningens ging
av bide Likemedelsverket och Folkhilsomyndigheten ir aktuali-
teten pa data. I Sverige har regionerna upp till tre manader p sig att
rapportera till patientregistret vid Socialstyrelsen, med 1 genomsnitt
en f6rdréjning pd 4-6 veckor 1 inrapporteringen. Det kan jimforas
med Danmark, Norge och Finland dir inrapporteringen enligt upp-
gift till utredningen sker oftare. Aven aktualiteten i virdgivarregister
paverkar férutsittningarna. Exempelvis, om uppgifterna om arbets-
plats uppdaterades 1 hogre utstrickning skulle uppféljningen av vac-
cinationstickningen bland vird- och omsorgspersonalen vara ett
mer tillforlitligt underlag f6r analys och beslut om &tgirder for att
oka vaccinationstickningen. Ett tillforlitligt, nedbrutet underlag p&
verksamhetsnivd skulle ocksd gynna forutsittningarna for att ta still-
ning till ytterligare dtgirder for att hdja vaccinationstickningen inom
socialtjinstinsatserna hemtjinst och sirskilt boende.

Regeringen har tillsatt en sirskild utredare som ska analysera be-
fintliga mojligheter till sekundiranvindning av hilsodata och limna
forslag pd utdkade sddana méjligheter.”” Uppdraget har férlingts
och ska redovisas senast den 21 november 2023.*® En annan utred-
ning har ocks3 tillsatts under viren 2023 for att se 6ver regelverket
for hilsodataregister. Syftet med den utredningen ir bland annat att
analysera regelverket for hilsodataregister och foresla regler for be-

3¢ Kommissionens férslag till Europaparlamentets och ridets férordning om ett europeiskt
hilsodataomridde, COM (2022) 197/2 final av den 3 maj 2022.

37 Regeringsbeslut 2022-05-12, kommittédirektiv 2022:41.

*8 Regeringsbeslut 2023-06-22, tilliggsdirektiv 2023:97.
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handling av uppgifter frdn de omraden dir nationell insamling sak-
nas. Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2024.”

Utvecklingen av tillgdngen till hilsodata ir ett 13ngsiktigt arbete;
erfarenheterna av covid-19-vaccinationerna har visat pa betydelsen
av fortsatt vidareutveckling inom omridet.

% Regeringsbeslut 2023-03-30, kommittédirektiv 2023:48.
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9 Konsekvensutredning

I det hir avsnittet redovisas identifierade konsekvenser av de forslag
som presenterats 1 betinkandet. Det forslag som kan leda till nya
regler r forslaget om att Socialstyrelsen bor ta fram foreskrifter om
behorighet for sjukskdterskor att ordinera vaccination 1 hindelse av
pandemi. En utékad konsekvensanalys gors dirfor av det forslaget.
For de utredningsforslag som har getts — om utredning av val av be-
handlingsalternativ, kravet pa tvd virdnadshavares samtycke vid vac-
cination och av en permanent 16sning av forsikringsskyddet vad giller
serieskador och féretag som inte dr anslutna till likemedelstor-
sikringen — limnas inte ndgon konsekvensanalys.

9.1 Ordinationsféreskrifter och utbildning
9.1.1  Syfte och mal

Utredningen har i kapitel 8.2.2. beskrivit hur vaccinationsinsatsen
under covid-19-pandemin medférde ett 6kat behov av personal med
behorighet att ordinera vaccin. Socialstyrelsen tog dirfor fram nya
foreskrifter som gav sjukskoterskor ritt att ordinera vaccin mot
covid-19." Ordinationsritten 1 de nya foreskrifterna var vidare in i
de grundféreskrifter som reglerar sjukskdterskors ordinationsritt.’

Utredningen har konstaterat att féreskrifterna kom pd plats forst
samma mdnad som vaccinationerna pdbérjades och har utgitt frén
att kapaciteten sannolikt behéver utdkas innu mer vid en kom-
mande pandemi. Utredningen har dirfér féreslagit foreskrifter som
ska gilla vid all slags pandemi, oavsett om det handlar om ett influ-

! Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2020:81) om behérighet fér sjukskéterskor att ordi-
nera likemedel f6r vaccination mot sjukdomen covid-19.

? Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2018:43) om behérighet for sjukskéterskor att
forskriva och ordinera likemedel.
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ensavirus eller andra mikroorganismer som orsakar pandemin, dir
samtliga legitimerade sjukskéterskor som tillgodogjort sig nédvin-
dig kompetens genom en ny, digital, nationell utbildning ska ha ritt
att ordinera pandemivaccin. De som redan har ordinationsritt till
barn enligt HSLF-FS 2018:43 ska enligt de foreslagna foreskrifterna
ha ordinationsritt utan begrinsning till 8lder. Nir det giller sjuksko-
terskor som har genomgitt specialistutbildning till distriktssko-
terska eller inom hilso- och sjukvird fér barn och ungdomar har
utredningen bedémt att det inte ska finnas ett krav pd genomgingen
utbildning.

Genom de foreslagna foreskrifterna avser utredningen att siker-
stilla och utdka ordinationsritten infér en kommande pandemi.

Socialstyrelsen har bemyndigande att meddela féreskrifter om
sjukskoterskors ordinationsritt med stdd av 8 kap. 1 och 2 §§ hilso-
och sjukvirdsférordningen (2017:80) och 7 kap. 4 § och 8 kap. 5§
forsta stycket 6 patientsikerhetsférordningen (2010:1369). De fére-
slagna féreskrifterna ryms alltsd inom Socialstyrelsens befintliga be-
myndigande.

9.1.2  Alternativa lI6sningar

Alternativet till att ta fram foreskrifter pd forhand ir att, om man
stills infor samma férvintade kapacitetsproblem, ta fram foreskrif-
ter liknande de som togs fram under covid-19-pandemin nir pande-
min vil dr ett faktum. Sidana skulle kunna ge begrinsad ordinations-
ritt eller vara mer omfattade, som 1 utredningens férslag.

Att ta fram bestimmelser pd férhand innebir att planeringsfor-
utsittningen finns dir frin borjan, vilket skulle vara en stor fordel
enligt utredningens mening.

Att pd foérhand ta fram mer begrinsade regler skulle 16sa proble-
met med planeringen, men skulle & andra sidan inte medféra samma
kapacitetsdkning. Foreskrifter som giller vid alla pandemier skulle
till exempel kunna omfatta de sjukskéterskor som 1 dag har ordina-
tionsritt enligt HSLE-FS 2018:43, eller den lite storre gruppen som
har ordinationsritt enligt HSLF-FS 2020:81. Utredningens férslag
omfattar dock en vidare krets dn dessa bida féreskrifter. Det dr utred-
ningens bedémning att en mer omfattande ordinationsritt enligt
utredningens forslag skulle medfora stora fordelar och inga uppen-
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bara risker f6r patientsikerheten i hindelse av pandemi. Forslaget
innebir att en stor grupp sjukskoterskor skulle vara redo att borja
ordinera efter genomgéangen utbildning hos Socialstyrelsen 1 hin-
delse av en pandemi.

Det fanns inga uttryckliga krav pd férdjupande utbildning 1 ordi-
nation av de vacciner som gavs under covid-19-pandemin. Regio-
nerna anordnade egna utbildningar eller anvinde sig av Sophiahem-
mets ordinationsutbildning. Utredningen ser risker med att sidana
utbildningar kan skilja sig 4t till inneh8ll och kvalitet mellan region-
erna. En digital, nationell utbildning skulle kunna skapa en enhetlig-
het éver landet och sikra kvaliteten. Det skulle ocksd kunna bidra
till en mer effektiv hantering nir en aktér har huvudansvaret for
framtagandet. Att inte ha nigon utbildning alls ser utredningen som
en risk for patientsikerheten, en standardiserad utbildning 6kar dir-
emot sikerheten. Risker for patientsikerheten med att 1ata bli att ta
fram en nationell utbildning har inte beriknats i form av kostnader
men det kan inte uteslutas att det skulle medféra konsekvenser for
liv och hilsa.

9.1.3 Vilka som berors

Sjukskoterskor dr de som ir direkt berérda av utredningens férslag
om féreskrifter gillande ordination vid pandemi. Ar 2020 fanns
cirka 112 000 sysselsatta legitimerade sjukskoterskor inom hilso- och
sjukvirden i Sverige. Av dessa ir cirka 5 000 specialister inom barn
och ungdom och 13 000 distriktsskéterskor.” Dessa senare grupper
ir de som har den huvudsakliga ordinationsritten i dag, vid sidan av
likare. Det gér inte att veta hur minga som kommer att anvinda sig
av mojligheten att g8 Socialstyrelsens utbildning och {8 ordinations-
ritt vid en eventuell pandemi.

Virdgivare berérs eftersom de dr ansvariga for att det finns den
personal som behovs for att en god vérd ska kunna ges enligt 5 kap.
2 § HSL. De féreslagna foreskrifterna berér alltsd utférare av vird
och omsorg, savil offentliga som privata. Verksamhetschefer berors
indirekt genom att de har det vergripande ansvaret for verksam-
heten enligt 4 kap. 2 § HSL. Aven kommunala och fristiende skolor
kan beroras, genom elevhilsans arbete.

’ Uppgifter frin Socialstyrelsen, inskickat 2023-09-14.
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Socialstyrelsen kommer att berdras eftersom de kommer att ta
fram foreskrifterna. IVO kan komma att berdras 1 viss min genom
att de utdvar tillsyn av verksamheter dir sjukskoterskor under en
begrinsad period (en eventuell pandemi) far utékad behorighet.

Enskilda berors 1 sin egenskap av patienter av utredningens for-
slag. T ett vidare perspektiv ir syftet med forslaget att pdskynda en
omfattande vaccinationsinsats, vilket har betydelse f6r befolkningen
som helhet.

9.1.4 Kostnader och intdkter
Staten

Forslaget som giller ordinationsritt f6r sjukskéterskor innebir att
Socialstyrelsen ska ta fram nya f6éreskrifter pd samma sitt som de gjorde
2020 f6r ordination av vaccin mot covid-19 (HSLF-FS 2020:81). Att
ta fram foreskrifter pd omrédet ligger inom ramen f6r Socialstyrelsens
behorighet. Det dr hogst sannolikt att ndgon form av féreskrifter
kommer att behova tas fram f6r att ticka behovet av legitimerad
sjukvirdspersonal med ritt att ordinera vaccin vid en kommande pan-
demi, 4tminstone om det handlar om ett icke-influensavirus.

P3 grundval av Socialstyrelsens egen kostnadsuppskattning bedo-
mer utredningen att uppdraget att ta fram foreskrifter sammantaget
skulle kosta 3,5 miljoner kronor. Utredningen ser inte att kostnaden
paverkas nimnvirt av om foreskrifter tas fram enligt forslaget eller
om en mer begrinsad ordinationsritt skulle foreskrivas enligt de
alternativ som redogjorts f6r ovan.

Forslaget innebir dven att Socialstyrelsen i samarbete med Like-
medelsverket, Folkhilsomyndigheten och regionerna ska ta fram en
digital utbildning i ordination i hindelse av pandemi. Att utforma
innehéllet 1 utbildningen far anses falla inom respektive aktérs upp-
drag och ansvar och kostnadsberiknas dirfér inte. Nir det giller in-
frastruktur och underhll har utredningen beriknat f6ljande kostnader.

Enligt uppgift frin Socialstyrelsen, efter dialog med konsultfore-
taget SWECO som hyjilpt utredningen med konsekvensanalysen, be-
riknas kostnaden for att ta fram utbildningen till 1,5-2,5 miljoner
kronor. Bedémningen baseras pd Socialstyrelsens tidigare erfaren-
heter av att ta fram digitala utbildningar. Kostnaden omfattar sdvil
personalkostnader som inkdp av bland annat utbildningstjinster och
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externa experter. Myndigheten har en firdig indamailsenlig platt-
form som kan anvindas och kostnaden avser dirmed framtagning av
den nya utbildningen inom ramen fér befintlig plattform nir even-
tuella nya pandemivacciner kommit. Socialstyrelsen kommer inte att
ha nigra kostnader for férberedelse av plattformen.

Utover kostnaden fér att ta fram utbildningen tillkommer dven
viss l6pande kostnad fér driften. Varje anvindare i utbildningsplatt-
formen medfér omkring 20 kronor 1 licenskostnad. Baserat pd upp-
skattningen av antalet sjukskéterskor som genomférde en utbild-
ning 1 vaccin mot covid-19 si kan det handla om &tminstone
5 000 anvindare, vilket 1 s& fall skulle motsvara en driftkostnad pd
100 000 kronor. Denna driftkostnad kan bli bdde ligre och hogre be-
roende pd antalet sjukskoterskor som genomfor utbildningen. Dir-
utover kan det tillkomma kostnader f6r att uppdatera licenser kopp-
lade till utbildningen, beroende pa hur linge utbildningen finns i
plattformen. Dessutom tillkommer det kostnader f6r support och
underhill (teknik och sakinnehill) beroende pd hur linge utbild-

ningen finns 1 plattformen.

Kommuner och regioner

Virden var hirt belastad under covid-19-pandemin. Forslaget om ut-
dkad ordinationsritt innebir enligt utredningens bedémning mins-
kade kostnader for kommuner och regioner, eftersom de under en
pandemi inte kommer att vara begrinsade till att ha likare eller spe-
cialistsjukskoterskor som ordinerande personal. Istillet kan till-
gingliga resurser anvindas dir de bist behévs. Aven om de enligt
forslaget kommer att betala en avgift f6r deltagande 1 den nya utbild-
ningen innebir det alltsd sannolikt minskade personalkostnader.

Foretag

Foretag kan berdras 1 egenskap av att vara dels virdgivare, dels ut-
bildningsanordnare.

Nir det giller foretag som vardgivare bor de pdverkas pd samma
sitt som kommuner och regioner, det vill siga med minskade kost-
nader i hindelser av en pandemi. Aven privata virdféretag kommer
att kunna anviinda sin personal dir de bist behévs och inte vara be-
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grinsade till att ha likare eller specialistsjukskéterskor som ordine-
rande personal. Utredningen bedémer att forslaget inte innebir
ndgra sirskilda konsekvenser f6r smiforetag.

Under covid-19-pandemin har tio regioner sjilva tagit fram egna
ordinationsutbildningar och tv4 har anvint en annan regions utbild-
ning. Utdver det har regionerna ocksd anvint Sophiahemmet Hog-
skolas utbildning i ordination. Utredningen har inga nirmare upp-
gifter om vilka eventuella upphandlingar som har gjorts och om det
var smi eller stora utbildningsféretag som i sd fall anlitades. Utred-
ningen har heller inga uppgifter om vilken kvalitet som utbildning-
arna har haft. Det bor dtminstone ha varit en begrinsad insats frin
foretagens sida. Eftersom den féreslagna utbildningen och de utbild-
ningar som togs fram under pandemin inte dr jimférbara, gir det inte
heller dra nigra jimfoérande slutsatser om hur andra foretag skulle
paverkas av att dessa ersitts av en nationell utbildning. Det kan inte
heller uteslutas att Socialstyrelsen anvinder sig av upphandlade fore-
tag for delar av den foreslagna utbildningen.

Enskilda

Forslaget innebir inte ndgra 6kade kostnader eller intikter for en-

skilda.

Samhillsekonomiska konsekvenser i 6vrigt

Det gir inte att exakt berikna hur stora samhillsekonomiska bespa-
ringar som skulle géras om de nya féreskrifterna finns pd plats vid
en eventuell pandemi. En snabb vaccinationsinsats och en mer effek-
tiv anvindning av resurser i virden kommer dock sannolikt att leda
till besparingar nir det handlar om minniskors liv och hilsa.

9.1.5  Forslagen i forhallande till EU-rétten

Sjukskoterska dr en skyddad yrkestitel. De foreslagna foreskrifterna
innebir en utdkad ritt att ordinera vaccin f6r legitimerade sjuksko-
terskor i hindelse av pandemi. Forslaget innehéller inga nya eller
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indrade krav for ett reglerat yrke som innebir ngon inskrinkning i
den fria rorligheten.

9.1.6 Barnkonsekvensanalys

Det 6vergripande syftet med utredningens férslag ir att férbereda
Sverige f6r en kommande pandemi, dir barn kan vara en riskgrupp.
Kapacitet ir viktig for att kvalitet 1 hilso- och sjukvirden ska kunna
uppritthéllas och utvecklas. Forslagen kan bidra till att stirka barns
rittigheter enligt artiklarna 6 och 24 1 FN:s konvention om barnets
rittigheter (barnkonventionen), som anger att barn har ritt till liv,
dverlevnad och utveckling samt bista méjliga hilsa och tillging till
hilso- och sjukvérd. Utredningen bedémer dirfor att forslagen ar
forenliga med barnets bista enligt artikel 3 1 barnkonventionen.

Nir det giller forslaget om ordinationsritt har utredningen i
kapitel 8 resonerat kring vilken kompetens som ska krivas for att
vaccinera sma barn. Utredningen fann det limpligt att begrinsa rit-
ten att ordinera till barn under 16 ar f6r legitimerade sjukskoterskor.
Det dr samma &ldersgrins som dterfinns fér ordination av vaccin mot
covid-19 1 HSLF-FS 2020:81 och det har inte framkommit nigra av-
vikelser kopplade till den dldersgrinsen. Nir det giller de som har
ordinationsritt till barn enligt HSLF-FS 2018:43 (framfér allt barn-
och distriktssjukskoterskor) har utredningen foreslagit ordinations-
ritt utan begrinsning till dlder.

9.1.7 Ikrafttradande och informationsinsatser

Foreskriften om behorighet att vaccinera vid en pandemi bor tas
fram s3 snart som mojligt av Socialstyrelsen. Utredningen bedémer
att det kommer att behovas informationsinsatser gillande den nya
ordinationsutbildningen och de nya féreskrifterna. Dessa insatser
ingdr 1 kostnadsberikningen ovan.
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9.1.8 Finansiering

Framtagandet av en nationell utbildning i ordination innebir en 6kad
kostnad for staten. Samtidigt medfér det minskade kostnader for
regionerna, som inte behéver ta fram egna utbildningar. Aven for-
slaget om en utdkad ordinationsritt kan innebira en besparing for
regionerna, som fir mojlighet att utnyttja sina resurser mer effektivt.
Aven om de enligt forslaget kommer att betala en deltagaravgift for
den nya utbildningen innebir det alltsd sannolikt minskade kostna-
der totalt.

Det utdkade anslaget f6r att ta fram utbildningen bér samman-
taget ligga p& minst 2 miljoner, med hinsyn tagen till de kostnads-
niver som giller vid inférandet. Utredningen foreslar att Socialsty-
relsens utbildning bekostas enligt finansieringsprincipen. Regionerna
och dess utforare ansvarade under covid-19-pandemin for att utbilda
sin personal 1 vaccination och dirfér bor kostnaden fortsatt ligga dir.

Enligt uppgifter frn Socialstyrelsen kommer myndigheten inte
att ha nigra kostnader for forberedelse av plattformen. Eventuella
ovriga forberedelsekostnader fir anses falla inom ramen f6r myndig-
hetens uppdrag och det kommer dirfor inte att behdvas nigon extra
finansiering for dessa. Hela den beriknade kostnaden om 2 miljoner
kronor kommer enligt uppgift frdn Socialstyrelsen att uppsté nir en
eventuell vaccinationsinsats vid en pandemi ska pdborjas. Utred-
ningen foresldr att Socialstyrelsen finansierar kostnaden genom en
avgift {6r varje deltagare frdn virdgivarna.

Utredningen foresldr att kostnaden fér framtagandet av fore-
skrifter om ordination, uppskattad till 3,5 miljoner kronor, finansie-
ras genom omfordelning inom utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg.

9.2 Uppdrag till Folkhdlsomyndigheten

Utredningen har foreslagit att regeringen bor ge Folkhilsomyndig-
heten i uppdrag att uppdatera sina nationella kunskapsunderlag for
pandemiberedskap. I samband med det bér myndigheten sirskilt se
over distributionskedjan f6r pandemivaccin och utveckla stodet till
regionerna kring kapacitetsplanering och logistikhantering.
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Utredningen bedémer att en éversyn och komplettering av kun-
skapsunderlag ligger inom ramen f6r Folkhilsomyndighetens upp-
drag och att det dirfor inte krivs nigon extra finansiering.

Forslaget om att regeringen bor ge Folkhilsomyndigheten 1 upp-
drag att genomfora en férstudie om dndamélsenlig och férbittrad
uppf6ljning av vaccinationstickning vid en pandemi kommer att inne-
bira kostnader fér staten. Baserat pd liknande regeringsuppdrag som
Folkhilsomyndigheten har fatt* uppskattar utredningen kostnaden
till 1,5 miljoner kronor. Utredningen féresldr att kostnaden finansi-
eras genom omférdelning inom utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg.

9.3 Uppdrag till lansstyrelserna

Utredningen har féreslagit att regeringen bor ge linsstyrelserna i
uppdrag att sikerstilla att de har uppdaterade pandemiplaner samt
att planera och genomféra évningar utifrin dessa.

Utredningen bedomer att de forslag som lagts rérande linssty-
relsernas verksamhet ligger inom deras uppdrag nir det giller kris-
beredskap och évning och att det dirfér inte krivs ndgon extra finan-
siering.

9.4 Ovriga konsekvensanalyser
9.4.1 Betydelse for den kommunala sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § RF bér en inskrinkning i1 den kommunala sjilv-
styrelsen inte gd utéver vad som ir ndédvindigt med hinsyn ull de
indamal som har f6éranlett den. Forslagen i utredningen innebir inte
att kommuner eller regioner fir nigra nya dtaganden eller nigra nya
krav f6r sina vird- och omsorgsverksamheter. Forslagen medfér dir-
for inte ndgot intrdng 1 den kommunala sjilvstyrelsen.

* Se till exempel regeringsbeslut 2019-08-15, $2019/03409/FS (delvis).
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9.4.2 Betydelse for sysselsattning och offentlig service

En utékad ordinationsritt vid en pandemi skulle inte innebira att
antalet sysselsatta blir fler; befintliga sjukskoterskor skulle i stillet
tillfilligt f8 delvis andra och utokade arbetsuppgifter. P4 mindre
orter dir det idr svirt att hitta utbildad personal eller pa storre orter
med stort behov av resurser kan det bli littare att hitta personal med
ritt kompetens.

En konsekvens for sysselsittningen och offentlig service skulle
kunna vara att virdgivare i hindelse av en pandemi anvinder firre
specialistskdterskor f6r att ordinera. Med tanke pd det stora vard-
behov som uppstdr under en pandemi ir dock inte det ndgot som bor
paverka deras grad av sysselsittning.

Syftet med forslaget idr att effektivisera en kommande vaccina-
tionsinsats. Utredningen bedémer att f6rslaget forbittrar tillgingen
till offentlig service.

9.4.3 Betydelse for brottslighet, jamstalldhet, integration
och manskliga rattigheter

Inget av f6rslagen har nigon direkt betydelse for brottsligheten eller
det brottstorebyggande arbetet.

Sjukskoterskeyrket dr ett kvinnodominerat yrke. Av cirka
112 000 sysselsatta legitimerade sjukskéterskor inom hilso- och sjuk-
virden 4r 2020 var cirka 13 500 min.” Férslaget om utékad ordina-
tionsritt vid en eventuell pandemi kan leda till en kompetenshojning
for yrket.

Alla utredningens férslag syftar till att en vaccinationsinsats vid
en kommande pandemi ska nd ut snabbare till hela befolkningen,
men dven bittre till socioekonomiskt utsatta grupper och svirnddda
grupper i 6vrigt. Ju bittre kapacitet som finns att ordinera desto lit-
tare kan det vara f6r virdgivare att planera sina resurser och arbeta
mer riktat till grupper som kriver storre insatser. Forslaget om en
utdkad ordinationsritt kan dirfér frimja allas ritt till hilso- och
sjukvird oavsett etnisk och kulturell bakgrund. Atgirderna som f&-
reslds som helhet innebir ingen diskriminering utifrdn socioeko-
nomiska forhillanden, 8lder eller kén. Syftet med forslagen frimjar

> Uppgifter frin Socialstyrelsen, inskickat 2023-09-14.
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dirfor de integritetspolitiska malen och innebir inte en inskrinkning
av de grundliggande minskliga rittigheterna.

Utredningen ser inte att férslaget har ndgra konsekvenser fér den
personliga integriteten.
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Utvardering av genomforande av vaccinering
mot sjukdomen covid-19

Beslut vid regeringssammantride den 14 juli 2022

Sammanfattning

En sirskild utredare ska utvirdera forberedelsearbetet och genom-
férandet av vaccinering mot sjukdomen covid-19 i Sverige. Syftet med
uppdraget dr att stirka forutsittningarna for en god beredskap i Sverige
samt att utveckla och att sikra indamalsenliga och samhillsekono-
miskt effektiva verktyg infor eventuella kommande pandemier eller
epidemier, med utgingspunkt i de behov och utmaningar som fram-
kommit under covid-19-pandemin.

Utredaren ska bl.a.

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters och andra relevanta
aktdrers arbete med att sikerstilla tillgdng till vaccin mot sjuk-
domen covid-19,

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regioners och kom-
muners, Sveriges Kommuner och Regioners (SKR) samt andra rele-
vanta aktorers arbete med forberedelser och genomforande av
vaccinering mot sjukdomen covid-19,

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters, SKR:s, regionernas
och andra berérda aktdrers arbete med att nd en s hog och jimn
vaccinationstickning som méjligt i befolkningen, inklusive insat-
ser for att nd grupper dir vaccinationstickningen ir ligre med er-
bjudande om vaccination mot sjukdomen covid-19, samt om grup-
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perna med hogst risk for svir sjukdom ndddes om erbjudande av
vaccin tillrickligt snabbt och effektivt,

— utvirdera de dtgirder som vidtagits av regeringen, berérda myndig-
heter, regionerna och andra relevanta aktorer for att sikerstilla
nddvindiga strukturer f6r uppféljning, 6vervakning och rapporter-
ing av biverkningar,

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regionernas, kom-
munernas och SKR:s arbete med covidbevisen,

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters och andra relevanta
aktorers arbete med globala tillgdng till vaccin mot sjukdomen
covid-19, och

— med utgdngspunktiden gjorda utvirderingen limna férslag pd inda-
mélsenliga och samhillsekonomiskt effektiva tgirder.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 november 2023.

Behovet av en utvirdering

Influensavaccinationskampanjer som omfattar fler in en miljon per-
soner genom{ors drligen 1 Sverige inom ramen for den ordinarie vard-
verksamheten, framfér allt 1 primirvird och inom kommunal hilso-
och sjukvird. Genomfoérandet av vaccinering mot sjukdomen covid-
19 ir dock unikt i sin omfattning. Stora delar av befolkningen i1 Sverige
skulle vid vaccinationsstartens bérjan pd kort tid vaccinera sig for att
forhindra allvarlig sjukdom och déd samtidigt som belastningen p
hilso- och sjukvirden var hég. Tillgdngen till vaccin var dessutom
inledningsvis begrinsad och prioriteringar har behovt goras for att
sikerstilla att grupperna med storst behov av vaccin mot sjukdomen
covid-19 ska erbjudas vaccinering férst. Vaccinationsarbetet har krivt
en mobilisering av stora delar av sambhiillet, frin regeringen, regioner
och kommuner till medarbetare inom vird och omsorg samt frivillig-
organisationer och andra aktorer frin civilsamhillet. Arbetet har ocksd
krivt breda informationsinsatser och hantering av stora mingder des-
information. Uppféljning och monitorering utvecklas 16pande av
olika aktorer.

Det finns dirfor anledning att utvirdera forberedelserna och ge-
nomférandet av vaccinering mot sjukdomen covid-19 i syfte att stirka
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forutsittningarna fér en god beredskap i Sverige samt att utveckla
och sikra indama&lsenliga och samhillsekonomiskt effektiva verktyg
infor eventuella kommande pandemier eller epidemier.

Uppdraget att utvirdera tillging till vaccin
mot sjukdomen covid-19

Tidigt under pandemin bedémdes tillgdng till vaccin mot sjukdomen
covid-19 som det bista verktyget for att minska lidande och ridda liv
samt mojliggora att samhillet kunde 6ppnas upp 1 hogre utstrickning,
med positiv effekt pd minniskors hilsa och pd samhillsekonomin.

Regeringen beslutade den 20 maj 2020 att tillsitta en sirskild utred-
are med uppdrag att fungera som nationell samordnare och, som en del
1 regeringens strategi fér vaccin mot sjukdomen covid-19, férbereda
for att Sverige skulle {3 tillgdng till kommande vaccin mot sjukdomen
covid-19 (dir. 2020:59). Syftet med uppdraget ir att skapa forutsitt-
ningar och utarbeta en handlingsplan f6r att Sverige ska f3 tillgdng till
ett eller flera kommande vaccin mot sjukdomen covid-19 i sidan ut-
strickning att de nationella behoven tillgodoses. T uppdraget ingdr att
beakta internationella behov och de processer som pdgar i1 friga om soli-
darisk tillgdng och rittvis fordelning globalt. Den 3 november 2021
fick utredaren genom tilliggsdirektiv 1 uppdrag att mé;liggora avyte-
ring av éverskott av vaccin mot sjukdomen covid-19 (dir. 2021:106).
Utredaren har limnat delbetinkandet Sveriges tillging till vaccin mot
covid-19 — framging genom samarbete och helgardering (SOU 2022:3)
och ska slutredovisa sitt uppdrag den 30 juni 2023.

Regeringen beslutade den 28 maj 2020 att ge Folkhilsomyndig-
heten i uppdrag att ta fram en nationell plan f6r vaccination mot
sjukdomen covid-19 (52020/04550). I uppdraget ingdr bl.a. att gora
en uppskattning av vilka volymer av vaccin som behévs baserat pd
potentiella tillgingliga vaccintyper infér kommande inkép och att
bedéma kostnaderna f6r inkop, distribution och hantering av vaccin.

Folkhilsomyndigheten fick i juni 2021 ytterligare ett uppdrag att
bedéma, motivera och redovisa kommande behov av vaccin mot sjuk-
domen covid-19 i Sverige (S2021/04816). Beddmningen ska omfatta
olika scenarier f6r behoven av vaccin mot covid-19. Scenarierna ska
grundas pd olika antaganden om hur linge vaccination ger skydd,
aktuell smittspridning, nya virusvarianters piverkan pi behovet av
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vaccin samt vilka grupper som utifrdn detta bér rekommenderas
vaccination. Uppdraget ska redovisas kvartalsvis 2021-2023.

Regeringen beslutade i juni 2020 att Sverige ska delta 1 EU-
gemensamma upphandlingar f6r att sikra tillgdngen till vaccin mot
sjukdomen covid-19 (S2020/05504). Avtalet innebir att Europeiska
kommissionen kan teckna forkdpsavtal med flera olika vaccinutveck-
lare f6r Sveriges rikning. Varje avtalstecknande har féregitts av en tids-
frist for medlemsstaterna att avgéra om man énskar omfattas av ett
enskilt avtal eller inte. For Sveriges del har detta inneburit att reger-
ingen har beslutat om varje enskilt avtal och Sverige har hittills valt
att omfattas av samtliga sju avtal.

Vid tidpunkten for avtalens ingdende var det oklart vilka vacciner
som skulle godkinnas och Sverige ingick dirfér avtal med flera olika
tillverkare om flera olika teknologiska plattformar for att sikerstilla
det nationella behovet av effektiva vaccin. Att ingd avtal med flera till-
verkare bedomdes dven utgora en forsikring mot forseningar av bade
godkinnanden och leveranser frin en eller flera tillverkare. Ytterligare
ett syfte med att ingd breda avtal om vaccin mot sjukdomen covid-19
var att kunna tillse global tillgdng till detsamma efter att det natio-
nella behovet sikerstillts.

Sedan den 23 september 2021 har dven Folkhilsomyndigheten
regeringens uppdrag att bedéma och redovisa nationellt 6verskott av
vaccin mot sjukdomen covid-19.

Utredaren ska

— utvirdera regeringens, berdrda myndigheters och andra relevanta
aktorers arbete med att sikerstilla tillgdng till vaccin mot sjuk-
domen covid-19,

— gora en samlad utvirdering av den svenska strategin for tillgdng
till vaccin mot sjukdomen covid-19,

— redovisa och bedéma kostnaderna fér lagerhdllning och distribu-
tion av vaccin mot sjukdomen covid-19 {6r berérda aktdrer med
hinsyn tll gillande sekretessbestimmelser,

— utvirdera hur Sveriges arbete med forberedelser och genomfor-
ande av ink&p av vaccin mot sjukdomen covid-19 har utforts 1 jim-
forelse med de nordiska linderna samt i en EU-kontext och inter-
nationell kontext dir s§ bedéms relevant, och
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— med utgdngspunkt i utvirderingen limna forslag pd dndamadls-
enliga och samhillsekonomiskt effektiva &tgirder.

Uppdraget att utvirdera en nationell operativ plan
f6r vaccination mot sjukdomen covid-19

Enligt Folkhilsomyndighetens uppdrag att ta fram en nationell ope-
rativ plan f6r framtida vaccination mot covid-19 ska myndigheten
bl.a. ta fram en prioritetsordning samt en plan fér distribution och
hantering av vaccin (52020/04550). Planen ska innehilla information
som regioner och kommuner kan anvinda fér att 1 god tid planera och
organisera sin verksamhet {6r vaccination mot sjukdomen covid-19.

Den 8 december 2020 ingick staten och SKR en forsta dverens-
kommelse om genomférande av vaccinering mot sjukdomen covid-
19 under 2021. Av 6verenskommelsen framgr bl.a. att parterna ska
vidta dtgirder i syfte att stadkomma en sd hdg vaccinationstickning
som mojligt och att staten ersitter regionerna bl.a. med ett schablon-
belopp per given dos vaccin som ges i enlighet med Folkhilsomyndig-
hetens rekommendationer och prioritetsordning.

Overenskommelsen mellan staten och SKR kompletterades under
2021 med tv4 dndringséverenskommelser och en tilliggsdverens-
kommelse.

Den 27 december 2020 inleddes arbetet med att vaccinera perso-
ner mot sjukdomen covid-19 1 Sverige.

Fram till och med den 23 juni 2022 hade i Sverige bland personer
som ir 12 &r och ildre 87 procent vaccinerats med en dos respektive
85 procent med tv doser. En andel om 66 procent av befolkningen
som ir 18 4r och ildre hade fatt tre doser vaccin mot covid-19 och
bland personer 70 dr och ildre hade 92 procent vaccinerats med tre
doser. Vid samma tidpunkt hade en andel om 70 procent av befolk-
ningen 65 dr och ildre fitt fyra doser vaccin mot covid-19.

Insatser for att forbdttra forutsitiningarna for att genomfora
vaccination mot sjukdomen covid-19

Infor vaccinationsstarten vidtog regeringen ett flertal dtgirder for att
forutsittningarna for en effektiv vaccination mot sjukdomen covid-19
skulle bli s gynnsamma som méjligt. Bland annat gav regeringen 1
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december 2020 linsstyrelserna 1 uppdrag att bistd regionerna vid
genomfdrandet av vaccinationen inom sina respektive geografiska om-
raden (S2020/09217). Regeringen beslutade vidare om undantag i plan-
och bygglagen (2010:900) genom férordningen (2020:254) om undan-
tag frén plan- och byggregler for tillfilliga virdbyggnader till f6ljd av
sjukdomen covid-19.

Socialstyrelsen meddelade foéreskrifter som innebir att distrikts-
skoterskor och barnsjukskoterskor dr behoriga att ordinera vaccina-
tion mot sjukdomen covid-19 i enlighet med Folkhilsomyndighetens
rekommendationer.

Flera olika vaccin och problem med leveranser skapar utmaningar

Regeringen hade 1 slutet pd december 2020 tecknat avtal med fem
olika vaccintillverkare. Nir vaccinerna levererades kom introduktio-
nen pd den svenska marknaden att ske parallellt. Flera vaccintillver-
kare hade initiala problem med produktionskapaciteten vilket resul-
terade 1 forsenade leveranser. Svirigheter med leveranserna sdsom sena
leveransbekriftelser har varit en stiende utmaning under stora delar
av pandemihanteringen. Detta har inneburit utmaningar for bide
Folkhilsomyndigheten och regionerna, inte minst vad giller den logist-
iska planeringen. En ytterligare forsvirande omstindighet var de sir-
skilda krav pd férvaring och hantering som vissa av vaccinen kriver.

Insatser for att nd en sd hig och jimn tickningsgrad som majligt

Regeringens mal med den nationella vaccinationskampanjen mot sjuk-
domen covid-19 har varit en si hog och jimn vaccinationstickning
som mojligt 1 befolkningen 1 hela landet.

Inom ramen {6r verenskommelserna mellan staten och SKR om
utférande av vaccinationer mot covid-19 dtog sig parterna att vidta 4t-
girder 1 syfte att 3stadkomma en sd hog och jimn vaccinationstick-
ning som mojligt 1 befolkningen. Utdver riktade kommunikations-
insatser dtog sig bl.a. regionerna att vidta sirskilda insatser f6r att nd
ut med erbjudande om vaccination till grupper som i andra samman-
hang har en ligre vaccinationstickning samt troskelsinkande dtgir-
der som syftade till att underlitta vaccinering for svirnddda grupper.
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Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, Myndigheten {6r sam-
hillsskydd och beredskap och Socialstyrelsen fick den 17 december
20201 uppdrag att se till att all information om vaccination mot sjuk-
domen covid-19 fanns samlad, littillginglig och uppdaterad (52020/
09553). Myndigheterna skulle sirskilt rikta sig till grupper dir vacci-
nationstickningen var ligre nir det giller andra typer av vaccin. Reger-
ingen gav dven linsstyrelserna i uppdrag att bistd regionerna i arbetet
med att 6ka vaccinationstickningen (52021/06455). Linsstyrelserna
samverkade redan med regionerna kring vaccinationerna, och 1 upp-
draget till linsstyrelserna kunde det arbetet utékas och koncentreras
till de grupper som man idnnu inte hade nitt fram ull (52020/09217).

Utredaren ska

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regioners och kom-
muners, SKR:s och andra relevanta aktdrers arbete med att for-
bereda och genomféra vaccinering mot sjukdomen covid-19,

— redovisa och bedéma kostnaderna fér att genomféra vaccinering
mot sjukdomen covid-19 {6r berérda aktdrer med hinsyn till gil-
lande sekretessbestimmelser,

— utvirdera den samverkan som férekommit mellan regeringen, be-
rérda myndigheter, regioner och kommuner, SKR och andra rele-
vanta aktorer 1 syfte att férbereda och genomfora vaccinering mot
sjukdomen covid-19,

— analysera och beskriva berorda aktérers formiga att mota de kapa-
citetskrav som vaccinering mot covid-19 innebir nir det giller t.ex.
lokaler, utrustning och personal,

— beskriva och utvirdera vilka rittsliga férutsittningar som funnits
for att genomféra en indamélsenlig och effektiv vaccinations-
insats i enlighet med Folkhilsomyndighetens rekommendationer,

— utvirdera genomforda dtgirder for att 6ka den nationella vacci-
nationsviljan,

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regionernas, SKR:s
och andra berérda aktdrers arbete med att nd en s hog och jimn
vaccinationstickning som méjligt, inklusive insatser for att nd
grupper dir vaccinationstickningen ir ligre med erbjudande om
vaccination mot sjukdomen covid-19, samt om grupperna med

323

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2023:73

hogst risk for svir sjukdom ndddes om erbjudande av vaccin till-
rickligt snabbt och effektivt,

— utvirdera berérda myndigheters, regioners och andra berérda akto-
rers arbete nir det giller arbetet med att forbereda och genomfora
vaccinering mot sjukdomen covid-19 av frihetsberévade personer,

— utvirdera hur Sveriges férberedelse och genomférande av vacci-
nering mot sjukdomen covid-19 har utforts 1 jimforelse med de
andra nordiska linderna samt i en internationell kontext dir s3 be-
déms relevant, och

— limna forslag pd indamailsenliga och samhillsekonomiskt effek-
tiva dtgirder.

Uppdraget att folja upp vaccinationer mot sjukdomen covid-19
och sikerstillandet av forsikringsskydd

Samtliga vaccin mot sjukdomen covid-19 som anvinds i Sverige har
godkints av Europeiska kommissionen efter rekommendation frin
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA). Enbart i de fall nyttan
av ett vaccin dverviger dess risker meddelas ett godkinnande.

Alla vacciner kan ge vissa biverkningar. Oftast ir biverkningarna
milda, kortvariga och drabbar endast en liten andel av de vaccinerade.
Eftersom ytterst ovanliga biverkningar som endast drabbar ett fital
av de vaccinerade sillan gdr att uppticka 1 de kliniska studier som god-
kinnandet baseras pd, foljs alla vacciner noggrant efter godkinnan-
det for att stindigt 6ka kunskapen om dem.

I syfte att gora det littare for Folkhilsomyndigheten, Likemedels-
verket och andra aktérer att 16pande f6lja upp vaccinernas sikerhet
och effekt beslutade regeringen den 5 november 2020 propositionen
Uppféljning av vaccinationer mot covid-19 (prop. 2020/21:47). 1 pro-
positionen féresl3s att samtliga vaccinationer mot covid-19 ska registre-
ras 1 det nationella vaccinationsregistret hos Folkhilsomyndigheten.
Riksdagen beslutade i enlighet med regeringens forslag (bet. 2020/21:
SoU4, rskr. 2020/21:114) och lagindringarna tridde ikraft den
1 januari 2021. Vaccinationer mot covid-19 som genomférts fore ikraft-
tridandet har registrerats i efterhand.

Kort direfter, den 19 november 2020, fick Likemedelsverket reger-
ingens uppdrag att planera f6r och genomféra en férdjupad sikerhets-
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uppfdljning av vacciner mot covid-19 (S2020/08531). Uppdraget ska
redovisas drligen med en slutredovisning 1 december 2024 och syftar
bl.a. till att géra Likemedelsverkets sikerhetsévervakning mer effek-
tiv och indamélsenlig.

Fram till och med den 2 juni 2022 har det totalt inkommit och
registrerats 103 315 rapporter om misstinkta biverkningar for de vac-
ciner som anvinds mot covid-19 1 Sverige. En stor del av dessa har kom-
pletterats med uppgifter frén det nationella vaccinationsregistret. Vid
samma tidpunkt har totalt 22 530 875 vaccinationer registrerats i det
nationella vaccinationsregistret.

Om en personskada skulle uppkomma till f6ljd av ett vaccin,
finns mojlighet att soka ersittning frin Likemedelstorsikringen. I nu-
liget omfattas alla godkinda covid-19-vaccin som anvinds 1 Sverige
av forsikringen. Sedan den 1 december 2021 giller lagen (2021:1070)
om statlig ersittning for personskador orsakade av vaccin mot covid-
19. Lagen giller retroaktivt, dvs. dven for skador som intriffat fore
ikrafttridandet.

Regeringen beslutade den 7 juli 2022 att tillsdtta en utredning om
en mer indamdlsenlig ordning fér de nationella vaccinationsprogram-
men och det nationella vaccinationsregistret. I utredningens uppdrag
ingdr att analysera behovet av och, om det bedoms limpligt, limna
forslag om att utvidga tillimpningsomridet for lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram m.m. till att dven omfatta pandemi-
vaccinationer (dir. 2022:109).

Utredaren ska

— utvirdera de dtgirder som vidtagits av regeringen, berdrda myndig-
heter, regionerna och andra relevanta aktérer for att sikerstilla
nodvindiga strukturer f6r uppfoljning, évervakning och rappor-
tering av biverkningar,

— utvirdera de dtgirder som vidtagits av regeringen och andra rele-
vanta aktorer 1 syfte att sikerstilla férsikringsskydd i samband
med vaccinering mot sjukdomen covid-19,

— gora en jimforelse och beddmning av vidtagna dtgirder 1 Sverige
och 1 andra relevanta linder, och

— med utgdngspunkt 1 den gjorda utvirderingen limna férslag pd
indamadlsenliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder.
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Uppdraget att utvirdera arbetet med covidbevis

Den 1 juli 2021 bérjade Europaparlamentets och ridets foérordning
(EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram {6r utfirdande, kon-
troll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot,
testning for och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covid-
intyg) tillimpas. Férordningen &tfoljdes av en férordning som regle-
rar utfirdandet av intyg till sidana tredjelandsmedborgare som lagligen
vistas eller dr bosatta pd medlemsstaternas territorium — Europa-
parlamentets och ridets férordning (EU) 2021/954 av den 14 juni 2021
om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla
intyg om vaccination mot, testning fér och tillfrisknande frén covid-19
(EU:s digitala covidintyg) for tredjelandsmedborgare som lagligen
vistas eller dr bosatta pd medlemsstaternas territorier under covid-19-
pandemin. I Sverige benimns covidintyget covidbevis och vaccinations-
intyget vaccinationsbevis. EU-férordningarna syftar till att underlitta
ritten till fri rérlighet inom EU under covid-19-pandemin.

Det finns tre olika typer av covidbevis: vaccinationsbevis som ir
ett bevis pd vaccination mot covid-19, testbevis som ir ett bevis pd
att man har testats negativt mot covid 19 och tillfrisknandebevis som
ir bevis pd att man har haft sjukdomen covid-19 och tillfrisknat. Fram
till halvarsskiftet 2022 hade ungefir 15,6 miljoner vaccinationsbevis
utfirdats 1 Sverige. Antalet utfirdade testbevis var vid samma tillfille
ungefir 660 000 och antalet utfirdade bevis om tillfrisknande unge-
fir 11 000.

I Sverige har E-hilsomyndigheten 1 samverkan med Myndigheten
for digital férvaltning tillsammans med Folkhilsomyndigheten ansva-
rat for utfirdandet av covidbevis och vaccinationsbevis. Viktiga ut-
gingspunkter for Sveriges arbete med covidbevisen har varit att be-
lasta hilso- och sjukvérden i sd liten utstrickning som méjligt och att
minimera risken fér missbruk av systemet.

Sedan den 1 juli 2021 har samtliga personer med svenskt person-
nummer som vaccinerats 1 Sverige kunnat bestilla ett vaccinations-
bevis, 1 enlighet med det som féreskrivs i EU-férordningarna 2021/953
och 2021/954 om digitala covidbevis. Detta giller iven dem som sak-
nar e-legitimation. I borjan av september 2021 tillkom rutiner f6r
personer med samordningsnummer som har vaccinerat sig i Sverige.
Under en inledande period var utfirdandet av vaccinationsbevis till
personer utan e-legitimation helt pappersbaserat, men frdn och med
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den 30 mars 2022 kan en utskrift av beviset himtas pi omkring 1 400
oppenvérdsapotek.

Taugusti 2021 fick E-hilsomyndigheten dven 1 uppdrag att utreda
och limna forslag pa ett indama&lsenligt och kostnadseffektivt system
for att utfirda vaccinationsbevis till personer som faller utanfér ordi-
narie rutiner, t.ex. de personer som varken har ett svenskt person-
nummer eller ett samordningsnummer. En sirskild 16sning f6r denna
grupp togs i drift i slutet avdecember 2021. I bérjan av 2022 har dven
tjinster kommit pd plats f6r personer som ir folkbokforda 1 Sverige
men som har vaccinerats i ett land utanfér EU eller EES samt {6r vissa
diplomater som inte har tillgdng till ett EU-kompatibelt vaccinations-
bevis.

E-hilsomyndigheten (52022/02314) och Myndigheten for digital
forvaltning (12022/00699) fick under vdren 2022 1 uppdrag att siker-
stilla utfirdande och tillhandahllande av covidbevis i Sverige till och
med den 30 juni 2023 till samma grupper av personer som tidigare
har kunnat {3 ett covidbevis.

Sverige har utfirdat covidbevis till personer som varit berittigade
att f3 ett sddant i enlighet med ovan nimnda EU-férordningar. Sam-
tidigt har det svenska systemet f6r covidbevis, precis som i minga
andra linder, behévt byggas upp utifran de férutsittningar som radde
2021, vilket har varit utmanande p3 olika sitt.

Utredaren ska

— redovisa och utvirdera regeringens, berérda myndigheters, regio-
ners och kommuners och SKR:s arbete med covidbevis,

— redovisa och bedéma de totala kostnaderna f6r covidbevisen for
berdrda aktdrer med hinsyn till gillande sekretessbestimmelser,

— gora en jimforelse och bedémning av vidtagna dtgirder 1 Sverige
med andra relevanta linder, och

— med utgdngspunkt 1 den gjorda utvirderingen limna férslag pd
indamailsenliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder.
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Uppdraget att utvirdera arbetet med global tillgdng till vaccin
mot sjukdomen covid-19

EU, USA, Kanada och Storbritannien samt ett fital andra linder
bestillde tidigt vaccin mot sjukdomen covid-19 och bidrog med for-
handsbetalning samt hade resurser att garantera betalning. Detta bi-
drog till méjligheten att snabbt utveckla vaccin, men medforde i flera
fall ocks3 att tillgdngen till vaccin for andra linder begrinsades. En
global mekanism, Covax, skapades 1 samarbete mellan Virldshilso-
organisationen, FN:s barnfond Unicef, Coalition for Epidemic Pre-
paredness Innovations (CEPI) och Globala vaccinalliansen Gavi. Gavi
utsdgs till huvudman f6r Covax. Syftet var att Covax skulle kunna
anvindas av alla linder f6r inkop och férdelning av vaccin, sdvil bi-
stindslinder som s.k. sjilvfinansierande linder. Covax har dock 1
praktiken framfér allt levererat vaccin till 13g- och medelinkomst-
linder.

Sverige har inom ramen f6r EU:s strategi for vacciner mot covid-19
ingdtt avtal med vaccintillverkare om att képa vaccin i stérre volymer
in det nationella behovet. Utgdngspunkter f6r hanteringen av Sveriges
dverskott av vaccin mot covid-19 ir att de vaccin som inte behdvs
for att sikerstilla det nationella behovet ska tas till vara. Kassation
ska undvikas i s& stor utstrickning som méjligt.

Regeringen kommunicerade redan i maj 2021 som ett av de férsta
lindernaivirlden intentionen att donera vaccin till Covax. Utgdngs-
punkten for regeringens arbete med att avyttra det svenska dverskott
av vaccin mot covid-19 har i férsta hand varit att det skulle ske ge-
nom donation, 1 andra hand genom férsiljning till marknadspris och
i tredje hand genom {6rsiljning med rabatt.

Sverige har inom ramen fér de EU-gemensamma vaccinavtalen
dtagit sig att vidareforsilja vaccin till ett flertal linder och har ocksa
férmedlat donerade vaccindoser frin ett flertal EU-medlemsstater
till Covax.

Det svenska dverskottet pd vaccin har 6kat under 2022 i takt med
stora vaccinleveranser till Sverige samtidigt som efterfrdgan p8 vaccin
globalt f6r nirvarande ir l3g. Sverige har bedrivit ett arbete for att
donera och vidareforsilja vaccin samt [6pande deltagit 1 internatio-
nella méten om vaccindelning.
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Utredaren ska

— utvirdera regeringens, berérda myndigheters och andra relevanta
aktodrers arbete med global tillgdng till vaccin mot sjukdomen
covid-19,

— beskriva hur det globala vaccinarbetet forlépt och utvirdera det
samarbete Sverige har haft inom EU och med internationella
organ sisom WHO, Unicef och Covax,

— utvirdera Sveriges bidrag till det globala vaccinarbetet mot sjuk-
domen covid-19 och vilka effekter det kan ha fatt i arbetet mot
pandemin globalt samt i friga om Sveriges internationella anse-
ende samt vilka kostnader arbetet har medfért f6r Sverige, inbe-
gripet genom kassation av dverskott,

— utvirdera det samarbete Sverige har haft med Norge och Island 1
friga om tillgdng till vaccin, och

— redovisa och bedéma de totala kostnaderna f6r donationer, vidare-
forsiljningar med eller utan prisrabatter och kassationer med hin-
syn till gillande sekretessbestimmelser, och

— med utgdngspunkt 1 den gjorda utvirderingen limna férslag pd
indamailsenliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder.

Konsekvensbeskrivningar

Utover de konsekvenser som ska analyseras och redovisas enligt 14—
15 a §§ kommittéférordningen (1998:1474) ska utredaren redovisa
vilka konsekvenser vidtagna dtgirder har fatt for dtnjutandet av minsk-
liga fri- och rittigheter. Atgirdernas effekter for individer ska utvir-
deras utifrin socioekonomiska férhillanden, ilder, kén och andra
relevanta faktorer.

Om forslagen paverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska de sir-
skilda 6verviganden som gjorts 1 enlighet med 14 kap. 3 § regerings-
formen redovisas.

Utredaren ska gora en samlad redovisning, uppdelat pd berérda
aktorer, for Sveriges kostnader f6r férberedelser, genomférande och
uppfoljning m.m. {6r samtliga omriden som omfattas av direktivet
med hinsyn tll gillande sekretessbestimmelser.
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Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska inhimta synpunkter frin andra utredningar som har
uppdrag som berér utredarens uppdrag, bl.a. Utredningen om till-
ging till vaccin mot covid-19 (S 2020:07).

Uppdraget ska redovisas senast den 15 november 2023.

(Socialdepartementet)
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Organisationer som utredningen
har traffat

Utredningen har triffat foretridare for nedanstdende organisationer,
hir listade 1 bokstavsordning. Métena har ofta skett med en organisa-
tion 1 taget, men utredningen har ocksa haft ett referensgruppsmote
med flera organisationer for att diskutera férslaget om en ordina-
tionsforeskrift. Frin regionerna har utredningen triffat respektive
vaccinsamordnare. Inom kommunerna har utredningen triffat fore-
tridare for elevhilsan och/eller dldreomsorgen.

e ApoEx AB

e Apoteket AB

e Arvika kommun

¢ Boris kommun

e Bricke kommun

e Coronakommissionen

o Distriktsskoterskeforeningen
e E-hilsomyndigheten

e Folkhilsomyndigheten

e Heby kommun

e Idéburna skolors riksférbund
o Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO)
e Jonkopings kommun

e Kammarkollegiet
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¢ Kommunal

¢ Kriminalvirdens huvudkontor

¢ Kriminalvirdsanstalten Asptuna

¢ Kriminalvirdsanstalten Halmstad

¢ Kriminalvirdsanstalten Saltvik

¢ Lidingd kommun

o Lif — de forskande likemedelsforetagen

o Likemedelsverket

o Linsstyrelsen Jonkoping

e Linsstyrelsen Skdne

e Linsstyrelsen Stockholm

e Linsstyrelsen Virmland

e Linsstyrelsen Visterbotten

e Linsstyrelsen Visternorrland

e Malmé kommun

e Moderna

e Mpyndigheten for digital férvaltning (Digg)
¢ Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (MSB)
e Myndigheten for stéd till trossamfund

e Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
o Narkolepsiféreningen

¢ Norrtilje kommun

¢ Nynishamns kommun

¢ Oriola Sweden AB

e DPensionirernas riksorganisation (PRO)

¢ Primir immunbristorganisationen (PIO)

e Regeringskansliet, Socialdepartementet
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e Regeringskansliet, Utbildningsdepartementet
e Regeringskansliet, Utrikesdepartementet
e Region Blekinge

e Region Dalarna

¢ Region Gotland

e Region Givleborg

e Region Halland

¢ Region Jimtland Hirjedalen

e Region Jénképings lin

e Region Kalmar lin

¢ Region Kronoberg

e Region Norrbotten

e Region Skéne

¢ Region Stockholm

e Region S6rmland

e Region Uppsala

¢ Region Virmland

e Region Visterbotten

e Region Visternorrland

¢ Region Vistmanland

e Region Orebro lin

e Region Ostergétland

e Riksforeningen fér Barnsjukskoterskor
¢ Salems kommun

e Schizofreniférbundet

e Skolverket

e Socialstyrelsen
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SPF Seniorerna

Stenungsunds kommun
Stockholms universitet
Stromstads kommun

Svenljunga kommun

Svensk sjukskoterskeférening
Svenska Barnlikarféreningen
Svenska Likemedelstorsikringen
Svenska Psykiatriska féreningen
Svenska Roda Korset

Sveriges Apoteksforening
Sveriges Foretagshilsor

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
Sveriges Likarférbund
Sodertilje kommun

Uppsala universitet

Utredningen om en mer dndamélsenlig och effektiv ordning f6r de
nationella vaccinationsprogrammen och det nationella vaccina-
tionsregistret (S 2022:13)

Utredningen om forfattningsberedskap infér framtida pandemier
(S 2021:04)

Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt in-
tresse (S 2022:10)

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04)

Utredningen om statens samverkan med kommunsektorn

(Fi 2022:18)
Utredningen om tillgdng till vaccin mot covid-19 (S 2020:07)

Vilhelmina kommun
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e Virdforbundet
e Virdforetagarna
e Vistra Gotalandsregionen

e Ornskoldsviks kommun
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Statens offentliga utredningar 2023

Kronologisk férteckning

—_

. Skirpta straff {6r flerfaldig brottslig-
het. Ju.

2. En inre marknad foér digitala tjinster
- ansvarsférdelning mellan myndig-
heter. Fi.

. Nya regler om nédlidande kreditavtal
och inkassoverksamhet. Ju.

W

4. Posttjinst for hela slanten.
Finansieringsmodeller {6r framtidens
samhillsomfattande posttjinst. Fi.

w

. Fran delar till helhet. Tvingsvirden
som en del av en sammanhillen och
personcentrerad virdkedja. S.

6. En lag om tilliggsskatt for foretag

1 stora koncerner. Fi.

7.P3 egna ben.

Utvecklad samverkan fér individers

etablering p4 arbetsmarknaden. A.

. Arbetslivskriminalitet — arbetet

oo

i Sverige, en bedémning av omfatt-
ningen, lirdomar frin Danmark och
Finland. A.

. Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. S.

Ned

10. Tandvardens stod till vildsutsatta
patienter. S.

11. Tillfalligt miljotillstind for
samhillsviktig verksamhet

— for 6kad f6rsorjningsberedskap. KN.

12. Forstirkt skydd for demokratin
och domstolarnas oberoende. Ju.

13. Patientdversikter inom EES och
Sverige. S.

14. Organisera f6r hillbar utveckling.
KN.

15. Férnybart i tanken. Ett styrmedels-
forslag for en stirkt bioekonomi. LI.

16. Staten och betalningarna.
Del 1 och 2. Fi.

17. En tydligare bestimmelse om hets
mot folkgrupp. Ju.

18. Virdet av vinden. Kompensation,
incitament och planering f6r
en hillbar fortsatt utbyggnad av
vindkraften. Del 1 och 2. KN.

19. Statlig forskningsfinansiering.
Underlagsrapporter. U.
20. Férbud mot bottentrdlning i marina
skyddade omrdden. LI.
. Informationsférsérjning pd
skolomridet. Skolverkets ansvar. U.

2

—_

22. Datalagring och dtkomst till
elektronisk information. Ju.

23. Ett modernare socialférsikringsskydd
for gravida. S.

24. Etablering f6r fler — jimstillda méjlig-
heter till integration. A.

25. Kunskapskrav f6r permanent uppe-
hillstillstdnd. Ju.

26. Oversyn av entreprendrsansvaret. A.

27. Kamerabevakning for ett bittre djur-
skydd. LI

28. Samhillet mot skolattacker. U.

29. Varje rérelse riknas — hur skapar

viett samhille som frimjar fysisk
aktivitet? S.

30. Ett trygghetssystem for alla. Nytt
regelverk for sjukpenninggrundande
inkomst. S.

3

—_

. Framtidens yrkeshogskola
— stabil, effektiv och hillbar. U.

32. Biometri — for en effektivare
brottsbekimpning. Ju.

33. Ett forbittrat resegarantisystem. Fi.

34.Bolag och brott — ndgra itgirder
mot oseridsa foretag. Ju.

35. Nya regler om hillbarhetsredovisning.
Ju.

36. Genomférande av minimiléne-
direktivet. A.



37. Forstirkt skydd f6r den personliga
integriteten. Behovet av tgirder mot
oskuldskontroller, oskuldsintyg och
oskuldsingrepp samt omvindelsefér-
sok. Ju.

38. Ett forstirkt konsumentskydd
mot riskfylld kreditgivning
och éverskuldsittning. Fi.

39. En inre marknad fér digitala tjinster
— kompletteringar och dndringar i
svensk ritt. Fi.

40. Forbittrade mojligheter f6r barn att
utkriva sina rittigheter enligt barn-
konventionen. S.

41. Férutsittningarna f6r en ny kollektiv-
avtalad arbetsldshetsforsikring. A.

42. Ett modernare regelverk for legalise-
ringar, apostille och andra former av
intyganden. UD.

43. En samordnad registerkontroll
fér upphandlande myndigheter
och enheter. Fi.

44. En 6versyn av regleringen om frihets-
berévande paféljder for unga. Ju.

45. Overgéngsrestriktioner
— 6kat fortroende for offentlig verk-
samhet. Fi.

46. Jakt och fiske i renbetesland. LI.

47. En utvecklad arbetsgivardeklaration
— 4tgirder mot missbruk av
vilfirdssystemen. Fi.

48. Ritt forutsittningar f6r sjukskriv-
ning. S.

49. Skyddet for EU:s finansiella intressen.
Andringar och kompletteringar i svensk
ritt. Fi.

50. En modell f6r svensk férsérjnings-
beredskap. Fo.

51. Signalspaning i férsvars-
underrittelseverksamhet
—frigor med anledning
av Europadomstolens dom. Fo.

52. Ett stirkt och samlat skydd
av vilfirdssystemen. S.

53. En indamailsenlig arbetsskadeforsik-
ring — for bittre ekonomisk trygghet,
kunskap och rittssikerhet. Volym 1
och2.S.

54. Centraliseringen av administrativa
tjinster till Statens servicecenter
— en utvirdering. Fi.

55. Vem iger fastigheten. Ju.

56. Nigra smittskyddsfrigor inom social-
tjinsten och socialférsikringen. S.

57. Atgirder for tryggare
bostadsomriden. Ju.

58. Kultursamhillet — utvecklad sam-
verkan mellan stat, region och
kommun. Ku.

59. Ny myndighetsstruktur for
finansiering av forskning och
innovation. U.

60. Utdkade méjligheter att anvinda
preventiva tvingsmedel 2. Ju.
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. En siker och tillginglig
statlig e-legitimation. Fi.
62. Vikan bittre!
Kunskapsbaserad narkotikapolitik
med liv och hilsa i fokus. S.

63. Sveriges sikerhet 1 etern. Ku.

64. Ett forindrat regelverk for framtidens
el- och gasnit. KN.

65. Bittre information om hyresbostider.
Kartliggning av andrahands-
marknaden och ett férbittrat ligen-
hetsregister. LI.

66. For barn och unga i samhillsvird. S.
67. Anonyma vittnen. Ju.

68.Som om vi aldrig funnits
— exkludering och assimilering av
tornedalingar, kviner och lantalaiset.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan
— eksklyteerinki ja assimileerinki
tornionlaaksolaisista, kviinisti ja
lantalaisista. Slutbetinkande.
Som om vi aldrig funnits.
Vir sanning och verklighet.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Mein tottuus ja toelisuus.
Intervjuberittelser.
Som om vi aldrig funnits.
Tolv tematiska forskarrapporter.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Kakstoista temattista tutkintoraporttia.
Forskarrapporter. Ku.

69. Okat informationsflode till
brottsbekimpningen. En ny huvud-
regel. Ju.



70.

71.

72.

73.

Ordning och reda — forstirkt och
tillfsrlitlig byggkontroll. LI.
Speciallivsmedel till barn inom 6ppen
hilso- och sjukvird. S.

En enklare hantering av vattenfrigor
vid planlidggning och byggande. LI.
Genomférandet av vaccineringen mot

sjukdomen covid-19 - en utvirdering.

S.



Statens offentliga utredningar 2023

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

P4 egna ben.
Utvecklad samverkan fér individers
etablering pd arbetsmarknaden. [7]

Arbetslivskriminalitet — arbetet i Sverige,
en bedémning av omfattningen,
lirdomar frdn Danmark och Finland. [8]

Etablering for fler — jimstillda méjligheter
till integration. [24]

Oversyn av entreprendrsansvaret. [26]

Genomférande av minimilénedirektivet.
[36]

Forutsittningarna {6r en ny kollektiv-
avtalad arbetsloshetsforsikring. [41]

Finansdepartementet

En inre marknad fér digitala tjinster
—ansvarsférdelning mellan myndig-
heter. 2]

Posttjinst f6r hela slanten.
Finansieringsmodeller fér framtidens
samhillsomfattande posttjinst. [4]

En lag om tilliggsskatt for féretag i stora
koncerner. [6]

Staten och betalningarna. Del 1 och 2. [16]
Ett férbittrat resegarantisystem. [33]

Ett forstirkt konsumentskydd
mot riskfylld kreditgivning
och 6verskuldsittning. [38]

En inre marknad fér digitala tjinster -
kompletteringar och dndringar
1 svensk ritt. [39]

En samordnad registerkontroll
f6r upphandlande myndigheter
och enheter. [43]
Overgéngsrestriktioner — 6kat fértroende
for offentlig verksamhet. [45]
En utvecklad arbetsgivardeklaration
— dtgirder mot missbruk av
vilfirdssystemen. [47].

Skyddet f6r EU:s finansiella intressen.
Andringar och kompletteringar
i svensk ritt. [49]

Centraliseringen av administrativa tjinster
till Statens servicecenter
—en utvirdering. [54]

En siker och tillginglig
statlig e-legitimation. [61]

Forsvarsdepartementet

En modell fér svensk férsérjnings-
beredskap. [50]

Signalspaning i férsvars-
underrittelseverksamhet
— frigor med anledning
av Europadomstolens dom. [51]

Justitiedepartementet

Skirpta straff {6r flerfaldig brottslighet. [1]

Nya regler om nddlidande kreditavtal och
inkassoverksamhet. [3]

Forstirkt skydd fér demokratin
och domstolarnas oberoende. [12]

En tydligare bestimmelse om hets mot
folkgrupp. [17]

Datalagring och dtkomst till elektronisk
information. [22]

Kunskapskrav f6r permanent uppehills-
tillstdnd. [25]

Biometri — f6r en effektivare
brottsbekimpning. [32]

Bolag och brott — nigra dtgirder
mot oseridsa foretag. [34]

Nya regler om héllbarhetsredovisning. [35]

Forstirkt skydd fér den personliga
integriteten. Behovet av dtgirder
mot oskuldskontroller, oskuldsintyg
och oskuldsingrepp samt omvindelse-
forssk. [37]

En 6versyn av regleringen om frihets-
berévande paféljder f6r unga. [44]



Vem iger fastigheten. [55]

Atgirder for tryggare bostadsomraden.
7]

Utdkade mojligheter att anvinda
preventiva tvingsmedel 2. [60]

Anonyma vittnen. [67]

Okat informationsfléde till
brottsbekimpningen. En ny
huvudregel. [69]

Klimat- och néaringslivsdepartementet
Tillfalligt miljétillstdnd f6r
samhillsviktig verksamhet
— for 6kad forsérjningsberedskap. [11]

Organisera for hllbar utveckling. [14]

Virdet av vinden. Kompensation,
incitament och planering fér
en hillbar fortsatt utbyggnad av
vindkraften. Del 1 och 2. [18]

Ett forindrat regelverk f6r framtidens
el- och gasnit. [64]

Kulturdepartementet

Kultursamhillet — utvecklad samverkan
mellan stat, region och kommun. [58]

Sveriges sikerhet i etern. [63]

Som om vi aldrig funnits
— exkludering och assimilering av
tornedalingar, kviner och lantalaiset.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan
— eksklyteerinki ja assimileerinki
tornionlaaksolaisista, kvdinisti ja
lantalaisista. Slutbetinkande.
Som om vi aldrig funnits.
Vir sanning och verklighet.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Mein tottuus ja toelisuus.
Intervjuberittelser.
Som om vi aldrig funnits.
Tolv tematiska forskarrapporter.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Kakstoista temattista tutkintoraporttia.
Forskarrapporter. [68]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet
Foérnybart i tanken. Ett styrmedelsforslag
for en stirkt bioekonomi. [15]

Férbud mot bottentrilning i marina
skyddade omraden. [20]

Kamerabevakning for ett bittre
djurskydd. [27]
Jakt och fiske i renbetesland. [46]

Bittre information om hyresbostider.
Kartliggning av andrahands-
marknaden och ett férbittrat ligen-
hetsregister. [65]

Ordning och reda — férstirkt och tillforlit-
lig byggkontroll. [70]

En enklare hantering av vattenfrigor vid
planliggning och byggande. [72]

Socialdepartementet

Fran delar till helhet. Tvingsvarden
som en del av en sammanhillen och
personcentrerad virdkedja. [5]

Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. [9]

Tandvirdens stéd till vildsutsatta
patienter. [10]

Patientdversikter inom EES och Sverige.
(13]

Ett modernare socialforsikringsskydd for
gravida. [23]

Varje rorelse riknas — hur skapar vi ett
samhille som frimjar fysisk aktivitet?
(29]

Ett trygghetssystem f6r alla. Nytt
regelverk f6r sjukpenninggrundande
inkomst. [30]

Forbittrade mojligheter for barn att
utkriva sina rittigheter enligt barn-
konventionen. [40]

Ritt férutsittningar for sjukskrivning. [48]

Ett stirkt och samlat skydd
av vilfirdssystemen. [52]

En indamélsenlig arbetsskadeférsikring
— for bittre ekonomisk trygghet,
kunskap och rittssikerhet. Volym 1
och 2. [53]

Nigra smittskyddsfrdgor inom social-
tjinsten och socialférsikringen. [56]
Vi kan bittre!
Kunskapsbaserad narkotikapolitik med
liv och hilsa i fokus. [62]

For barn och unga i samhillsvird. [66]



Speciallivsmedel till barn inom 6ppen
hilso- och sjukvird. [71]

Genomférandet av vaccineringen mot
sjukdomen covid-19 — en utvirdering.
[73]

Utbildningsdepartementet

Statlig forskningsfinansiering.
Underlagsrapporter. [19]

Informationsférsdrjning pd skolomridet.
Skolverkets ansvar. [21]

Sambhillet mot skolattacker. [28]

Framtidens yrkeshogskola
— stabil, effektiv och hillbar. [31]

Ny myndighetsstruktur for finansiering av
forskning och innovation. [59]

Utrikesdepartementet

Ett modernare regelverk fér legaliseringar,
apostille och andra former av intygan-
den. [42]
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