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Statens medicinsk-etiska rdad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska
fragor ur ett 6vergripande samhillsperspektiv. Smer kommenterar de forslag
som dr av sirskild vikt utifran detta perspektiv.

Bakgrund

Ett av tre kriterier som ska uppfyllas for att en sjukdom ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ir att vaccination med det aktuella vaccinet ar
héllbart fran etiska och humanitira utgangspunkter. Smer tillfragades i slutet
av 2022 av den sirskilda utredaren Anders Tegnell om att bistd utredningen
med ett underlag vad giller den del av uppdraget som ror detta kriterium. Ut-
redningen angav ett antal fragor som den 6nskade fa belysta:

— Hur har kriteriet tillimpats hittills?

— Vilka dr Smers erfarenheter?

—  Vilka aspekter kan vara aktuella att beakta i en etisk prévning av nationella
vaccinationsprogram?

— Hur ska de etiska aspekterna vigas mot de andra kriterierna?

—  Utblick, hur gér man i andra linder?

I maj 2023 6verlimnades det efterfrigade underlaget till utredaren i form av
rapporten Etisk bedimning av nationella vaccinationer (Smer 2023:3).1

" Statens medicinsk-etiska rad. (2023). Etisk bedémning av nationella vaccinationer (Smer 2023:3).
https://smer.se/wp-content/uploads/2023/08/smer-2023_3_webb.pdf



https://smer.se/wp-content/uploads/2023/08/smer-2023_3_webb.pdf

Syfte och mal med nationella vaccinationer

Syftet med vaccinationsprogram ir att férebygga (allvarlig) sjukdom orsakad
av smittimnen, antingen genom direkt skydd (nir den vaccinerade individen
skyddas), indirekt skydd (nir vaccinet gor den vaccinerade individen mindre
benigen att smitta andra som riskerar allvarlig sjukdom) eller en kombination
av bada dessa effekter.

Nationella vaccinationsprogram dr dock inte avsedda att omfatta alla vaccinat-
ioner som ger skydd mot allvarliga smittsamma sjukdomar. Av regeringens
proposition framgar att syftet med nationella program ar att sikerstilla en god
folkhilsa 1 ett brett samhallsperspektiv.? Detta reser fragan vad som utgor ett
samhillsperspektiv och hur det skiljer sig fran ett individperspektiv i samband
med vaccinationer. Ar det det faktum att vissa vaccinationer inte bara skyddar
den vaccinerade individen utan — vid tillrickligt hog vaccinationstickning —
iven ovaccinerade? Ar det den kollektiva sjukdomsbérdan, som i sin tur kan
antas inbegtipa bade incidensen och allvarlighetsgraden? Ar det paverkan pa
hilso- och sjukvardssystemet och férutsittningarna att kunna erbjuda andra
patienter vard, som sirskilt i samband med pandemier kan vara betydande?
Enligt regeringens proposition ar de allminna vaccinationernas huvudsyfte
inte i forsta hand att férhindra sjukdom hos en enskild individ. Flockimmuni-
tet dr ofta ett viktigt syfte med vaccinationsprogram.? Ett av smittskyddslagen
kriterier fOr att en smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinat-
lonsprogram ar att vaccination kan forvintas effektivt forhindra spridning av smitt-
samma Sjukdomar i befolkningen (3 e ).

Utredningen anser att vad som avses med ett brett samhallsperspektiv i prak-
tiken dr otydligt men bedémer att uttrycket indikerar att avsikten dr att det
kravs en tydlig effekt f6r befolkningen inklusive de som inte kan eller vill vac-
cineras i form av ett indirekt skydd och inte bara for individen (till exempel
skydd mot svar sjukdom eller déd). Utredningen konstaterar ocksa att kriteriet
1 de provningar som hittills genomforts ibland har getts en bredare tolkning
an att bara avse effekten pa smittspridningen.*

Fragan om vad som dr en andamalsenlig reglering av nationella vaccinations-
program ir svar att besvara utan att ta stillning till vad som bor vara mal och
syfte med vaccinationerna. Smer beskriver i det foljande fyra typfall av

2 Prop. 2011/12:123, s. 32.
3 1bid.
4S0U 2024:2, s. 241-2.
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vaccinationer och i vilken mén de ur ett samhills- och befolkningsperspektiv
kan vara relevanta att erbjudas inom ramen fér nationella vaccinationspro-
gram. For varje typfall analyseras huruvida det omfattas av nuvarande regel-
verk och praxis. Direfter ger radet sin bedémning om vilka typer av vaccinat-
ioner som bor kunna omfattas av nationella vaccinationsprogram. Denna be-
domning ligger tillsammans med Smers underlag till utredningen till grund for
radets stallningstaganden till betinkandets forslag.

Typfall av vaccinationer

Typfall 1

En typ av vaccinationer dir det otvetydigt finns befolkningsperspektiv dr vac-
cinationer mot smittor som tenderar att drabba stora delar av en ovaccinerad
befolkning och dir, om tillrdcklig manga vaccineras, de som av olika skil inte
kan eller vill vaccineras far ett indirekt skydd (sd kallad flockeffekt). Manga av
de vaccinationer som erbjuds i det allmdnna barnvaccinationsprogrammet ar
av denna typ. Hir finns starka skl for att vaccinationerna bor omfattas av
nationella program, da ett indirekt skydd oftast inte uppstar om bara vissa reg-
ioner erbjuder vaccination. Vaccinationer av detta slag stimmer vil in pa
smittskyddslagens kriterium om att en smittsam sjukdom ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram, om vaccination kan forvintas effektivt for-
hindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen.

Typfall 2

For vissa sjukdomar dr risken att smittas inte lika stor for alla invanare, utan
vissa grupper loper 6kad risk att smittas. Exempel pa riskgrupper i denna me-
ning dr personer som injicerar droger (hepatit B) eller personer med familje-
ursprung i linder med hog foérekomst av tuberkulosspridning (tuberkulos).
Aven i sidana fall kan man gora gillande att det ur ett samhillsperspektiv kan
vara motiverat med ett nationellt vaccinationsprogram, om en hog nationell
vaccinationstickning leder till att ovaccinerade 1 den aktuella gruppen kan fa
ett indirekt skydd. Huruvida denna typ av vaccinationer kan anses uppfylla det
nimnda kriteriet 1 smittskyddslagen beror framfor allt pa vad man liagger 1 ut-
trycket 1 befolkningen”. Det ar dock tydligt att regeringens avsikt har varit att
denna typ av vaccinationer ska kunna omfattas av nationella program. I pro-
positionen skriver regeringen att uppdelningen i allmanna och sirskilda vacci-
nationsprogram i nuvarande smittskyddslag syftar till att tydliggora att vacci-
nering pa nationell niva kan férekomma av tva olika anledningar, dels for att
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skapa ett allmint befolkningsskydd, dels for att skydda en avgrinsad risk-
grupp.’

Typfall 3

En annan typ av riskgrupp bestar av individer som inte 16per f6rhojd risk att
smittas av en viss sjukdom, men diaremot att bli allvarligt sjuka om de smittas.
Nir det giller pneumokocksmitta utgor personer 6ver 75 ar samt individer
med vissa medicinska tillstand riskgrupper i denna bemirkelse. Dessa grupper
star inte for en storre del av smittspridningen 4n andra grupper, men loper
betydligt hogre risk 4n andra att bli allvarligt sjuka om de smittas. Sedan 2022
ingar vaccination mot pneumokocker till riskgrupper 1 ett sirskilt nationellt

vaccinationsprogram.

I fall av detta slag dr det mer tveksamt om vaccinationsprogrammet lever upp
till ett krav om att effektivt férhindra spridning av sjukdomen hos befolk-
ningen, atminstone om man med “spridning av sjukdomen” avser spridning
av smittan och inte ”spridning” av sjukdomssymtomen.® Det faktum att vac-
cination mot pneumokocker till riskgrupper omfattas av ett sarskilt nationellt
vaccinationsprogram visar dock att regeringen ansett att det i vissa fall kan

vara motiverat med nationella vaccinationer av denna typ.

Typfall 4

Ytterligare en typ av vaccinationer ir sidana som inte skyddar mot smitta utan
endast eller huvudsakligen mot allvarlig sjukdom. Ett exempel ar vaccination
mot biltros, som foérebygger sjukdom hos den som redan bar pa varicella-
zostervirus’. Ett annat niraliggande exempel dr vaccinen mot covid-19, som
effektivt skyddade mot allvarlig sjukdom men hade en relativt begrinsad ef-
fekt mot smittspridningen.® Vaccinationer av denna typ foérefaller att i dnnu
ligre grad dn vaccinationer av typ 3 uppfylla kriteriet om att effektivt f6rhindra

5 Prop. 2011/12:123, s 38.

5] FHM:s rekommendation om att inféra vaccination mot pneumokocker till personer 75 ar och aldre gérs inte
gallande att vaccinationsprogrammet skulle leda till minskad smittspridning. | stallet ar det mojligheten att
skydda personer som riskerar allvarlig och livshotande sjukdom om de smittas som ar det framsta argumen-
tet. Intressant nog aterges i denna skrivelse smittskyddslagen forsta kriterium nagot annorlunda an i lagtex-
ten: "effektivt férhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen
eller vissa grupper av befolkningen”, dar de kursiverade orden inte ingar i lagtexten (se Folkhadlsomyndig-
heten. (u.a.) Pneumokockvaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram fér personer 75 ar och éldre. Be-
slutsunderlag, s. 8). Samma formulering aterfinns i beslutsunderlagen rérande exempelvis hepatit B- och in-
fluensavaccination som séarskilda vaccinationsprogram.

7 "Vattkoppsvirus”

8 Folkhalsomyndigheten. (u.a.). Fragor och svar om vaccination mot covid-19 [webbsida] https://www.folkhals-
omyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/fragor-och-svar/vaccination-mot-covid-
19/?exp=126369# 126369; Karolinska institutet. (2023, 13 juli). Nya fynd kan férklara varfér mRNA-vaccin
ger begran-sat omikronskydd. https://nyheter.ki.se/nya-fynd-kan-forklara-varfor-mrna-vaccin-ger-begransat-
omikronskydd
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spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen. Det hindrar inte att vac-
cinationer av denna typ kan vara effektiva for att hindra att individer i risk-
grupper drabbas av allvarlig sjukdom. I samband med exempelvis pandemier
ar det ocksa uppenbart att vaccinationer av denna typ kan ha betydande posi-
tiva konsekvenser for folkhilsan ur ett samhillsperspektiv, bade genom att
torhindra att minniskor drabbas av svir sjukdom av smittan och genom att
minska belastningen pa hilso- och sjukvardssystemet och didrmed risken att
varden av andra patienter blir lidande.

Smers beddmning

Forutsatt att det ror sig om sjukdomar med pataglig paverkan pa folkhalsan
finns det tydliga foérdelar med att vaccinationer av typ 1 och 2 kan erbjudas
inom ramen f6r nationella vaccinationsprogram. Pa sa sitt 6kar forutsittning-
arna for en hég vaccinationstickning och didrmed att dven individer som av
medicinska eller andra skil inte kan vaccineras far ett skydd.

Enlig hilso- och sjukvirdslagen ska den som har det storsta behovet ges f6re-
tride till varden (behovsprincipen). Principen ir i grunden en rittviseprincip;
fordelning efter behov anses som ett rittvist sitt att férdela begrinsade sjuk-
vardsresurser. Sirskilt nir det giller att behandla eller forebygga allvarlig
ohalsa idr det sett till behovsprincipen problematiskt om tillgangen till vard
beror pa var i landet man bor, vilket kan bli fallet nir vaccinationer ges inom
regionala program. Nir det giller vaccinationer riktade mot riskgrupper som
inte l6per storre risk att smittas men har storre risk for allvarlig sjukdom (typ
3) talar rittviseskil enligt Smer for att dven sadana vaccinationer bor kunna
omfattas av nationella vaccinationsprogram forutsatt att det ror sig om smittor
som orsakar allvarlig sjukdom.

Det som skiljer vaccinationer av typ 3 och 4 ir verkningsmekanismen. I det
torsta fallet forhindras allvarlig sjukdom genom att individen inte smittas, i det
senare genom att den smittade individen I6per ligre risk att utveckla allvarlig
sjukdom. Enligt Smer 4r det svart att etiskt motivera varfor verkningsmekan-
ismen ska vara avgorande. Av samma skal som vaccinationer av typ 3 till risk-
grupper bor kunna omfattas av nationella vaccinationsprogram bor vaccinat-
ioner av typ 4 till riskgrupper kunna géra det om det ror sig om smittor som
orsakar allvarlig sjukdom.

Som vaccinationen mot covid-19 illustrerar kan det ur ett brett samhallsper-
spektiv finnas starka skil for att vaccin som motverkar allvarlig sjukdom men
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inte hindrar smittspridningen bor kunna erbjudas till hela befolkningen om
det dr ett effektivt sitt att minska sjukligheten i en smittsam sjukdom med stor
samhallsspridning.

I samband med en pandemi kan ocksa situationer uppsta da behovet av vac-
cin 4r storre an tillgangen. Det kan ta tid att fa upp produktionen av de ofta
helt nya vaccin som behover tas fram, och initialt kan det finnas en begrin-
sad mangd vaccindoser att tillga. Fraigan om vad som ar en rittvis priorite-
ring 1 en sadan situation ir komplex, eftersom savil sannolikheten att smittas
och smitta andra, risken att utveckla svar sjukdom om man smittas och kon-
sekvenserna for andra om man smittas (om man exempelvis 4r anstalld 1 var-
den) kan behova beaktas. I ett sadant lige kan det vara sirskilt angeldget att
vaccinationen sker inom ramen for ett nationellt program for att sikerstalla
en fordelning som uppfattas som rittvis och legitim av befolkningen.

Kommentarer till utredningens forslag

16.1 Definition och mal av nationella vaccinationsprogram

Utredningen féreslar att en definition av nationella vaccinationsprogram in-
fors 1 smittskyddslagen, med innebérden att med nationella vaccinationspro-
gram avses skyldigheter som beslutas av staten att i organiserad form erbjuda
avgiftsfria vaccinationer till en pa férhand definierad malgrupp. Vidare fore-
slas att en formulering inférs om att malet med nationella vaccinationspro-
gram ar att forbdttra folkhdlsan och bidra till en jamlik hélsa genom skydd mot spridning
av smittsamma Sjukdomar i befolfningen. Samtidigt foreslas att forutsittningarna
tor nationella vaccinationsprogram i nuvarande regelverk tas bort.

Som Smer redogjort f6r ovan anser radet att vaccinationer som inte fraimst
reducerar smittspridningen utan vars huvudsakliga effekt ir att skydda den
vaccinerade individen (vaccinationer av typ 3 och 4) bor kunna omfattas av
att nationella vaccinationsprogram om det ror sig om smittor som orsakar all-
varlig sjukdom. Ett nationellt vaccinationsprogram av detta slag riktad mot
riskgrupper forekommer idag och Smers uppfattning ar att samstimmighet
mellan praxis och lagtext bor efterstrivas sa langt som méjligt. Dessutom gar
det att forestilla sig att situationer kan uppkomma dir det ur ett samhallsper-
spektiv kan vara mycket angeldget att kunna genomfdora vaccinationer pa nat-
ionell niva vars frimsta effekt dr att minska sjukdomsbordan, exempelvis 1
samband med en pandemi.
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Radet foresiar darfor att orden ”spridning av” stryks i den féreslagna malfor-
muleringen och att malet bor vara att forbaittra folkhdlsan och bidra till en jamlik
hdlsa genom skydd mot smittsamma sjukdomar i befolkningen.

16.3 Uppdelningen i allmanna och sarskilda program

Smer konstaterar i sitt underlag till utredningen att det ur etisk synvinkel inte
ar nagon skillnad mellan vaccinationer som ingar i allminna respektive sir-
skilda vaccinationsprogram. Samma etiska principer och virden samt Gvriga
forutsittningar for etisk hallbarhet aktualiseras och bér bedémas oavsett om
det handlar om en vaccination inom ett allmént eller sérskilt nationellt vacci-
nationsprogram. Utredningens bedémning ar att uppdelningen ir omotiverad
och ser det som mer funktionellt att generellt anvinda termen nationella vac-

cinationsprogram som i sin tur kan rikta sig till hela eller delar av befolkningen.

Som konstateras ovan har bestimmelsen om allmédnna och sirskilda program
inneburit ett indirekt klargérande av att dven vaccinationer riktade mot risk-
grupper ska kunna omfattas av nationella program. Med utredningens forslag
kommer detta att framga genom att frasen eller delar av” infors 1 det forsta
kriteriet f6r nationella vaccinationsprogram. Givet att sa sker #/styrker Smer
att uppdelningen i allmidnna och sirskilda program tas bort.

16.4 Kriterierna for nationella vaccinationsprogram

Nationella vaccinationer har stor betydelse for halsan bade pa individ- och
befolkningsniva. Samtidigt aktualiserar vaccination manga etiska fragor.” For
att varna skyddet for den enskilde finns enligt Smer ett varde i att smittskydds-
lagen ange vissa grundldggande kriterier for nér en smittsam sjukdom kan bli
aktuell fOr ett nationellt vaccinationsprogram.

Radet konstaterar att enligt bade de nuvarande och de féreslagna kriterierna
”ska” ett program inforas om kriterierna ar uppfyllda. Det kan uppfattas som
att regelverket uppstiller tillrickliga snarare an nédvindiga villkor f6r nation-
ella vaccinationer. Det innebir att en vaccination ska inféras om kriterierna ar
uppfyllda, men utesluter inte att en vaccination infors som inte uppfyller dem.
Detta torde dock inte vara avsikten; tanken far férmodas vara att samtliga kri-
terier— atminstone 1 normalfallet — ska vara uppfyllda £6r att en vaccination ska

vara aktuell for av ett nationellt vaccinationsprogram.!? Smer konstaterar vidare

9 Se Smers underlag till utredningen fér en utférligare beskrivning av dessa fragor.

0 Att utredningen ocksa uppfattar kriterierna som nédvandiga villkor pa detta satt framgar pa flera stallen i
betdnkandet, se exempelvis s. 226, s. 245 samt s. 381.
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att om ett syfte med kriterierna ar att virna den enskilde édr det viktigt att kri-
terierna uppfattas just som nodvandiga villkor och inte som tillrickliga.

En invindning mot tolkningen av kriterierna som noédvindiga villkor dr att det
1 vissa lagen kan finnas starka skal att infora nationella vaccinationer trots att
alla kriterier inte ar uppfyllda. En bittre 16sning pa detta ar enligt Smer att
inféra en undantagsbestimmelse, sisom utredningen foreslar. Radet foresiir
salunda att det fortydligas att kriterierna avser att ange villkor som ska vara
uppfyllda om en smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinations-

program.'!

Kriterium 1: Det finns vaccin mot sjukdomen som férvantas effektivt forhindra
spridning av sjukdomen i hela eller delar av befolkningen

Enligt utredningen utgoér den foreslagna lydelsen ingen forindring gentemot
nuvarande situation. Ordagrant anger smittskyddslagen emellertid att en smitt-
sam sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om vaccinat-
ion kan forvintas “effektivt férhindra spridning av smittsamma sjukdomar i
befolkningen”!?. Som konstaterats ovan gor denna formulering att det kan
uppfattas som oklart huruvida dven vaccinationer som riktas mot riskgrupper
som 16per en f6rhojd risk att smittas och drabbas av svir sjukdom bér kunna
omfattas av nationella vaccinationsprogram. Genom smittskyddslagens be-
stimmelse om uppdelningen i allmidnna och sirskilda vaccinationsprogram
framgar implicit att sa dr fallet. Om uppdelningen tas bort i enlighet med ut-
redningens forslag kan detta beh6va tydliggoras pa annat satt. Radet #/styrker
darfor att kriteriet formuleras sd att det framgar att dven vaccinationer som
torhindrar spridning 1 delar av befolkningen kan omfattas av ett nationellt vac-

cinationsprogram.

Som papekats ovan dr det oklart huruvida vaccinationer av typ 3 och 4, som
har ingen eller liten paverkan pa smittspridningen och fraimst skyddar den vac-
cinerade individen, kan anses uppfylla ett kriterium som fokuserar pa att re-
ducera smittspridningen och inte pa att minska sjukdomsbérdan. Smer har
argumenterat ovan for varfor vaccinationer av typ 3 och 4 1 vissa ligen bor
kunna omfattas av nationella vaccinationsprogram, bade som vaccinationer
riktade till riskgrupper och som breda massvaccinationer i hindelse av exem-
pelvis en pandemi. Radet foresiar dirfor att kriteriet formuleras sasom det gors

" En tankbar formulering skulle kunna vara: "Fér att ett en smittsam sjukdom ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ska 1. det finnas ett vaccin som etc.”

22 kap 3 e § smittskyddslagen.
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1vissa av FHM:s beslutsunderlag om nationella vaccinationsprogram!3, det vill
siga vaccinet ska forvintas effektivt forhindra smittspridning eler minska sjuk-
domsbirdan av sjukdomen 1 hela eller delar av befolkningen.

En formulering av detta slag innebdr inte att alla vaccinationer som skyddar
den vaccinerade individen men inte nimnvirt reducerar smittspridningen bor
omfattas av nationella vaccinationsprogram. Savil kriteriet som det foreslagna
malet for nationella vaccinationsprogram betonar befolkningsperspektivet.
Det skulle diremot leda till en storre 6verensstimmelse mellan lagtexten och
den praxis som vuxit fram samt de framtida situationer dir breda vaccinat-

ionskampanjer kan bli aktuella.

Kriterium 2: Kostnaden for vaccinationsprogrammet kan férvantas vara rimlig
i forhallande till den férvéantade nyttan

Behovsprincipen utgor tillsammans med mianniskovirdes- och kostnadseffek-
tivitetsprinciperna de principer som enligt den av riksdagen beslutade pri-
oriteringsplattformen ska vigleda prioriteringar i hilso- och sjukvarden. Enligt
prioriteringsutredningen och regeringens proposition ar principerna avsedda
att tillimpas 1 rangordning, dir ménniskovirdesprincipen édr 6verordnad be-
hovsprincipen som i sin tur dr 6verordnad kostnadseffektivitetsprincipen.!
Konkret brukar det tolkas som att kostnadseffektivitet inte ska vigas mot be-
hov, utan endast vigleda valet av behandlingar nir det konstaterats att ett pri-
oriterat behov foreligger.

Hilsoekonomiska analyser brukar utféras genom att den totala halsovinsten
av en vardinsats beriknas, ofta i termer av i QALY (kvalitetsjusterade lev-
nadsir). Kostnadseffektiviteten berdknas darefter som kvoten mellan den to-
tala kostnaden (pa individ- eller populationsnivd) och antalet vunna QALY
(p4 individ- eller populationsniva). Overskrider denna kvot ett visst virde an-
ses insatsen inte kostnadseffektiv och bor inte inféras. Det kan ifragasittas om
ett sadant tak f6r kostnadseffektiviteten stir i Overensstimmelse med tanken
att behovet ska vara 6verordnat kostnadseffektiviteten. I det avseendet ar den
av utredningen foreslagna formuleringen att foredra, da den 6ppnar for att en
hégre kostnad per QALY kan accepteras for behandlingar som forebygger
sarskilt allvarliga tillstand.

3 Se referenser i fotnot 6.

4'SOU 1995:5, s. 15; Prop. 1996/97:60, s. 21.
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Nir Folkhilsomyndigheten beriknar nettokostnaden for ett vunnet QALY
inkluderas férutom kostnader for att administrera vaccinationen samt mins-
kade sjukvardskostnader i forekommande fall dven minskade samhaillskostna-
der for produktionsbortfall. Smer har i sitt underlag till utredningen papekat
att detta riskera att strida mot prioriteringsplattformen. Kostnader for utebli-
ven produktion uppstar i ligre grad vid sjukdomar som frimst drabbar aldre.
Det medfor att for sjukdomar som frimst drabbar dldre kommer en ligre net-
tokostnad for varden att accepteras vid samma hilsovinst, och att individer i
denna grupp kan fa svarare att fa tillgang till behandlingar som kan ha stor
betydelse f6r liv och hilsa. Detta skulle kunna uppfattas sta i strid med man-
niskovirdesprincipen och tanken att social stillning, inkomst, alder med mera

far inte avgora vem som ska fa vard eller kvaliteten pa varden.

Kriterium 3: Vaccinationsprogrammet ar etiskt hallbart

Som Smer visat i sitt underlag till utredningen finns det en ling rad etiska
principer och virden som behéver beaktas vid beddmning av nationella vac-
cinationer, sisom manniskovirde, icke-stigmatisering, sjalvbestimmande, in-
tegtitet, rittvisa, jamlikhet och nytta/risk. Till detta kommer ett antal férut-
siattningar som bland annat r6r hur beslut om nya vaccinationer fattas samt
hur vaccinationserbjudandet uppfattas av befolkningen, sisom ansvar, reci-
procitet, transparens, fortroende och acceptans, vilka ocksa behdver beaktas.!

Med tanke pa de manga etiska fragor som aktualiseras i samband med nation-
ella vaccinationer ar det enligt Smer viktigt att det finns ett krav pa etisk hall-
barhet, och att detta kriterium uppfattas som ett nédvandigt kriterium. Enligt
nuvarande regelverk ska en vaccination omfattas av ett nationellt vaccinations-
program om det kan forvintas vara hallbart frin etiska och humanitira ntgings-
punkter. Utredningen konstaterar att det ar oklart i férarbetena vad som 1 detta
sammanhang avses med “humanitira”. Smer bedémer i sitt underlag till ut-
redningen att termen sannolikt syftar pa de humanitira principerna samt man-
niskovirdesprincipen, vilka dterfinns 1 nationell reglering samt i de internat-
ionella konventioner Sverige férbundit sig att folja.!® Dessa varden och prin-
ciper ir i grunden etiska virden och principer. Tilligget ”och humanitira” 1
det nuvarande kriteriet tillfor darfor inget i sak och riskerar endast att bidra till
osikerhet kring tolkningen. Under forutsittning att det tydliggors att manni-
skovirdet dr ett av de virden som alltid ska beaktas vid bedémning av

5 Se Smers underlag till utredningen (Etisk bedémning av nationella vaccinationer. Smer 2023:3), kapitel 7.
'8 |bid., kapitel 5.
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nationella vaccinationer anser Smer att termen “humanitira” kan utga ur
smittskyddslagens etikkriterium och enbart termen “etiska” kvarsta.

Beddmning av etikkriteriet

I sitt underlag till utredningen angav Smer vissa principer och virden samt
torutsittningar for etisk hallbarhet alltid som bor inga 1 en bedomning av etik-
kriteriet. De skulle kunna regleras 1 lag eller férordning men utredningen be-
domer att det blir mest dndamalsenligt att de tas med i en arbetsmodell som
stod for arbetet med nationella vaccinationsprogram. Utredningen anser att
FHM bor fa i uppdrag inkludera dessa virden i sin arbetsmodell for att ta fram
underlag till beslut om nationella vaccinationsprogram.

Smer delar utredningens beddmning att det dr en limplig ordning att de fore-
slagna virdena och forutsittningarna inkluderas FHM:s arbetsmodell och #//-
styrker att FHM far i uppdrag att gora detta.

Integration av etisk analys och etisk kompetens

Utredningen rekommenderar att det i uppdraget till FHM 4ven bor inga att se
6ver hur den etiska analysen kan tydligare integreras i hela beredningsproces-
sen och hur det kan sikerstillas att etisk kompetens alltid inkluderas i arbets-
grupper som utreder nationella vaccinationsprogram.

Smer har i sitt underlag till utredningen lyft nédvindigheten av att integrera
den etiska analysen 1 hela beredningsprocessen av nationella vaccinationer, vil-
ket 1 sin tur forutsitter att etisk kompetens alltid inkluderas i arbetsgrupper
som utreder nationella vaccinationsprogram. Smer #//styrker utredningens for-
slag.

16.5 Nationella vaccinationsprogram nar kriterierna inte uppfylls

Som radet argumenterat for ovan ar det rimligt att smittskyddslagens kriterier
uppfattas som villkor som — atminstone i normalfallet — ska vara uppfyllda f6r
att en vaccination ska vara aktuell for ett nationellt vaccinationsprogram, det
vill siga som nédvandiga villkor. Att utredningen tolkar inneborden sa stods
av det faktum att den f6reslar en undantagsbestimmelse om att nationella vac-
cinationer kan inforas dven om kriterierna inte ar uppfyllda om det foreligger
synnerliga skil. Logiskt sett finns inget behov av undantagsbestimmelser om
kriterierna utgor tillriackliga villkor.
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Smer menar att det ar rimligt att uppstilla kriterier som 1 normalfallet ska vara
uppfyllda for att en vaccination vara aktuell for ett nationellt vaccinationspro-
gram, men ser samtidigt precis som utredningen ett behov av att kunna franga
dem i situationer dir det foreligger synnerliga skil. Mojligheten till undantag
bér 1 enlighet med utredningens forslag endast gilla kriterium 1 och 2. Undan-
tag fran etikkriteriet (kriterium 3) ska inte vara tillitna. Radet z/styrker utred-
ningens forslag att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram dven om kriterierna 1 och 2 inte dr uppfyllda.

Situationer dar undantag kan bli aktuella

Utredningen ger exempel pa situationer dir det skulle kunna bli aktuellt att
infora ett nationellt program trots att kriterium 1 eller 2 inte ar uppfyllda. En
sadan situation kan vara under pagiaende pandemi. De nationella vaccinations-
programmen innebir ett firdigt paket med forutsittningar vad galler ansvar
och registrering. Utredningen ser darfor flera férdelar med att pandemivacci-
nationer kan genomféras inom nationella vaccinationsprogram. En vaccinat-
ion under en pandemi kan dock behova sjosittas 1 ett lige dir de underlag som
beh6vs f6r att kunna bedéma om kriterierna uppfylls saknas eller dr ofullstin-

diga.

Andra situationer da undantag enligt utredningen skulle kunna bli aktuella r
nir det finns sirskild anledning att uppritthalla en immunitet i befolkningen,
nir det finns internationella ataganden kopplat till exempelvis utrotning av en
sjukdom, nir det vaccin som anvinds vid vaccination mot en eller flera sjuk-
domar som ingir i ett nationellt vaccinationsprogram dven ger skydd mot yt-
terligare sjukdomar eller for situationer da vaccinationen bedéms nédvindig i
arbetet med att uppna jamlik hilsa och det inte gar att uppfylla pa andra sitt.

Som Smer har argumenterat for finns det ytterligare situationer dar vaccinat-
ioner som inte uppfyller de av utredningen foreslagna kriterierna bor kunna
bli aktuella f6r nationella vaccinationsprogram. Det galler vaccinationer som
framst minskar sjukdomsbordan och endast har begrinsad paverkan pa smitt-
spridningen (vaccinationer av typ 3 och 4). Vaccinationer av dessa typer kan
vara motiverade bade som riktade insatser till riskgrupper och som breda
massvaccinationer 1 samband med exempelvis en pandemi. Smer ser i likhet
med utredningen tydliga férdelar med att pandemivaccinationer kan genom-
téras inom nationella vaccinationsprogram.
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I forsta hand anser Smer att formuleringen av malet f6r de nationella vacci-
nationsprogrammen och av kriterium 1 bor justeras s att dven vaccinationer
av typ 3 och 4 kan inga i nationella vaccinationsprogram nar det dr motiverat
ur ett folkhilsoperspektiv. Om inte bor det enligt radet tydliggoras att sadana
vaccinationer ska kunna inga i ett nationellt program om det foreligger syn-
nerliga skal.

Remissvaret har beslutats per capsulam den 17 maj 2024.

I beslutet har deltagit Sven-Eric Séder, ordférande, Yasmine Bladelius, Asa
Gyberg-Karlsson, Per Landgren, Sofia Nilsson, Anton Nordqvist, Thomas
Ragnarsson, Per Ramhorn och Anna Starbrink, samtliga ledaméter i radet. I
beredningen av drendet har deltagit Lilas Ali, Anders Castor, G6éran Collste,
Titti Mattsson, Kerstin Nilsson, Olle Olsson, Nils-Eric Sahlin, Mikael Sand-
lund, Marie Sten, och Kristina Wikner, samtliga sakkunniga i radet.

En arbetsgrupp bestiende Asa Gyberg-Katlsson, Goran Collste och Titti
Mattsson har bistatt sekretariatet i beredningen av drendet. Michael Lovtrup,
utredningssekreterare, har varit foredragande.

For radet,

St fonH

Sven-Eric Soder
Ordforande
Statens medicinsk-etiska rad
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