SLE P oy

Friirinrm -"" __."' q-“"h,:"-._
ot STATENS MEDICINSK - ETISKA RAD /| @ )
FE-LDD DN G kb 1] __,-"

Paradimsire oy 5"\-\_\_.______,.-'

Regeriagagatan 10-33
Tel DB-&0% 10 DD

WWW.SIMET.S€

2010-11-12 Dnr 18/10

Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissvar ang. Betiinkandet om en ny ordning for nationella
vaccinationsprogram, SOU 2010:39

Statens medicinsk-etiska rdd, SMER, har anmodats yttra sig 6ver ovan nimnda
betdnkande och dverldmnar hidrmed sina synpunkter.

SMER ir ett rddgivande organ till regeringen och riksdagen som har till framsta uppgift
att belysa etiska fragor ur ett dvergripande samhéllsperspektiv. Remissvaret &r begrinsat
framst till etiska aspekter.

Allmiint

Det svenska vaccinationssystemet har under en lingre tid karaktériserats av otydlighet
vad géller ansvarsomrdden, informations- och finansieringsfragor. SMER vilkomnar
darfor en strukturering som innebér en tydligare ansvarsfordelning mellan myndigheter
liksom en forfattningsreglerad beslutsprocess. En nationell samordning av
vaccinationsprogrammen dér vissa beslut fors upp pa regeringsniva och dér staten star
for finansieringen dr dessutom angeldgen for att uppna en effektiv och jamlik vird med
obetydliga regionala skillnader. Mot denna bakgrund stiller sig radet i huvudsak bakom
Vaccinutredningens forslag.

Etiska aspekter

Det dr av stor betydelse att en grundlig etisk beddmning gors infor ett beslut om att
inkludera en ny sjukdom eller ett nytt smittimne i de nationella
vaccinationsprogrammen. Dessa beslut paverkar i vissa fall en hel befolkning och kan fa
betydande, inte alltid forutsdgbara konsekvenser. Det dr darfor av stor vikt att man
beaktar etiska aspekter savél i processen att ta fram underlag till beslutet som vid den
efterféljande analys av beslutet som ska utforas av det foreslagna Vaccinationsradet. I



vissa fall kan det réra sig om vacciner som dr nya pa marknaden och vars
langtidseffekter och biverkningar darmed é&r relativt okdnda. Har kommer det foreslagna
hilsodataregistret att fylla en viktig funktion genom att mgjliggora en effektiv
utvirdering och uppfoljning av verksamheten. Den eventuella integritetskrankning ett
sadant register av somliga kan upplevas innebdra uppvégs enligt ridets bedomning av
nyttan pa befolkningsniva och, i férlangningen, dven for individen.

Det ér inte enbart beslut om att inkludera nya sjukdomar och smittimnen som kan fa
stora konsekvenser i de nationella vaccinationsprogrammen. I vissa fall kan det finnas
flera olika vacciner pa marknaden, som verkar mot samma sjukdom eller smittimne. I
sadana fall kan ett val mellan tva vacciner, eller ett utbyte av ett i de nationella
vaccinationsprogrammen befintligt vaccin till ett nytt, fa stor betydelse da vacciner kan
skilja sig vdsentligt fran varandra med avseende pé effekt, biverkningar, kostnader och
allménhetens acceptans. Rédet finner de foreslagna lag- och forordningstexterna nagot
otydliga i friga om var dessa beslut ska granskas och tas. Av 5 § och 6 § i lagforslaget
framgar att regeringen enbart ska besluta om vilka sjukdomar och smittimnen som ska
ingé i1 de nationella vaccinationsprogrammen och Socialstyrelsen far utfirda ndrmare
foreskrifter. Anda ingér flera punkter som snarare ir vaccinspecifika én
sjukdomsspecifika i den lista pa beslutskriterier i den foreslagna forordningens 6 § som
Vaccinationsradet ska anvianda for att ge sina rekommendationer om beslut at
regeringen. Faktorer som “vaccinets sidkerhet”, “vaccinets ldmplighet att kombinera
med Gvriga vacciner i de nationella vaccinationsprogrammen”, allménhetens mojlighet
att acceptera vaccinet” samt “kostnadseffektivitet” tyder ndrmast pé att enskilda vaccin
ska utvérderas efter denna lista. Om s4 ér fallet efterlyses en tydligare formulering i lag-
och forordningstexten.

Rédet vill ocksé papeka att vacciner, till skillnad fran andra receptbelagda ldkemedel,
far marknadsforas till allmadnheten i enlighet med svensk lagstiftning vilket kan paverka
bade allminna opinioner och beslutsprocessen. Stora ekonomiska intressen star pa spel
nér olika aktorer pa marknaden tdvlar om allménhetens och, inte minst, beslutsfattarnas
uppmaérksamhet.

SMER:s roll

Enligt 7 § 1 den foreslagna forordningen ska SMER yttra sig dver forslag till beslut som
innebdr att ett nationellt vaccinationsprogram utvidgas till att omfatta en ny sjukdom
eller ett nytt smittimne. SMER:s roll i processen harmonierar med radets nya uppdrag
géllande etisk bedomning av nya metoder i varden. Radet vilkomnar detta forslag som
innebdr att en etisk bedomning ska utforas av ytterligare en instans innan dessa
Overgripande beslut tas.



Spraklig anmdirkning
Radet ber att fa papeka att det korrekta namnet dr Statens medicinsk-etiska rad och inte
”medicinetiska” som det star i utredningen och 1 forslaget till férordningstext, 7 §.

Rédet beslutade om detta remissvar vid ordinarie sammantridde den 11 november 2010
samt efter per capsulam-forfarande. I beslutet deltog ledaméterna Ann Arleklo, Sven-
Olov Edvinsson, Elina Linna, Daniel Tarschys (ordférande) och Barbro Westerholm. I
beredningen av drendet deltog dven Lars Berge-Kleber, Emil Bergschold, Daniel
Brattgérd, Ingemar Engstrom, Goran Hermerén, Karin Johannisson, Lena Rehnberg och
Jan Wahlstrom, samtliga sakkunniga i rddet. Foredragande 1 drendet har varit
utredningssekreterare Karin Wilbe Ramsay.

Enligt radets beslut

Daniel Tarschys



