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Viss kritik mot Region Stockholm for hanteringen av vaccinationer
mot covid-19 av persongruppen 65 ar eller dldre. Aven anmélan mot
Folkhalsomyndigheten

Beslutet i korthet: | april 2021 publicerade Region Stockholm information om
vaccination mot covid-19 som riktade sig till persongruppen 65 ar eller aldre. Av
informationen framgick bl.a. att om en person tackade nej till Astra Zenecas vaccin
skulle han eller hon inte kunna erbjudas ett annat vaccin.

Regleringen i halso- och sjukvardslagen och patientlagen ger en méjlighet for en
patient att, nar det finns flera behandlingsalternativ som star i verensstammelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet, vélja det alternativ som han eller hon féredrar.
ChefsJO uttalar att enligt hans mening bor vaccination omfattas av begreppet
behandlingsalternativ i detta avseende.

Enligt chefsJO visar utredningen att regionen inte i tillr&cklig utstrackning har beaktat
den aktuella regleringen i patientlagen och héalso- och sjukvardslagen eller de
grundlaggande principerna pa omradet vid vaccinationsinriktningen for den aktuella
persongruppen. Inte minst den information som regionen publicerade ger uttryck fér
detta férhallande. Regionen kan darfor inte undga viss kritik.

ChefsJO har tidigare framfort att det kan finnas anledning att évervaga behovet av
sarskilda bestammelser for att hantera vaccinationer under en pandemi. Det som har
kommit fram genom JO:s utredning ger en ytterligare belysning av problematiken.
Beslutet 6verlamnas darfor till regeringen och den sarskilda utredning som har fatt
uppdraget att se dver smittskyddslagen och analysera behovet av nya bestammelser
infor framtida pandemier.

Bakgrund och anmélningar

Den 27 april 2021 publicerade Region Stockholm féljande information pa sin
webbplats:

Personer fodda 1956 eller tidigare erbjuds AstraZeneca

Region Stockholms inriktning &r att AstraZenecas vaccin ska anvandas i den
grupp déar vaccinet &r rekommenderat fér anvéndning av Folkh&lsomyndigheten,
alltsa personer fodda 1956 och tidigare. De som ar 18 till 59 ar i riskgrupp eller
60 till 64 ar — med eller utan riskfaktorer — erbjuds de vacciner som ar godkéanda
for de aldrarna. P4 sa vis kan s& manga som majligt snabbt erbjudas vaccin
utifran aldersrekommendationerna.
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e Den som ar fodd 1956 eller tidigare och tar sin forsta dos nu kan rakna med
att fa AstraZeneca som vaccin. Det foljer Folkhalsomyndighetens noggranna
beddémning i fragan.

o Det innebér att de personer fodda 1956 eller tidigare som vid bokat besék hos
en vardgivare tackar nej till AstraZeneca inte kommer att kunna erbjudas ett
annat vaccin.

e Den som har tagit dos 1 med ett annat vaccin, erbjuds vid dos 2 samma
vaccin som i forsta dosen.

o Det &r inte mojligt att valja vaccin enligt de nationella och regionala
rekommendationerna.

Dnr 3527-2021

JO tog dérefter emot drygt 20 anméalningar mot Region Stockholm med
klagomal 6ver det aktuella stallningstagandet. | en av anmélningarna som kom
in till JO den 27 april 2021 anforde AA foljande:

Regionen har tillkannagett att personer som ar 65 ar eller dldre inte ska erbjudas
nagot alternativ till Astra Zenecas vaccin mot covid-19 och att de vid ett annat
val blir utan behandling. Regionen har sedan tidigare meddelat vaccinatérerna
att de inte i forvag far upplysa patienterna om vilket vaccin som kan komma att
ges. Det ar hogst tveksamt om regionen har beaktat halso- och sjukvards-
lagstiftningens tvingande regler om val av behandlingsalternativ.

Dnr 3576-2021

I en anmalan mot Folkhélsomyndigheten som kom in till JO den 29 april 2021
och i efterfoljande skrivelser anforde BB bl.a. foljande:

Astra Zenecas vaccin mot covid-19, som erbjuds en utpekad aldersgrupp,
medfor risk for biverkningar. Foretradare for Folkhdlsomyndigheten har i
medierna angett att anledningen till att aldersgransen om just 65 ar valdes var
att det ar en alder som anvénds som riktmarke i andra sammanhang, sasom
pensionering. Han ifragasatter om Folkhdlsomyndigheten har grundat sitt beslut
utifran vetenskap och fakta.

Utredning

AA:s och BB:s anmalningar remitterades till Halso- och sjukvardsnamnden i
Region Stockholm respektive Folkhalsomyndigheten for yttrande, varvid JO
stallde vissa fragor till myndigheterna.

Remissvar
Region Stockholm

| sitt remissvar den 25 augusti 2021 anforde halso- och sjukvardsnamnden bl.a.
foljande (bilagor har har utelamnats):

Redogorelse for Region Stockholms inriktning for Astra Zenecas vaccin mot covid-19

Halso- och sjukvardsforvaltningen har med anledning av JO:s begéaran om
yttrande inhamtat upplysningar och synpunkter fran berérda befattningshavare,
som ocksa fétt ta del av remissvaret. Av forvaltningens utredning framgar
foljande.
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Regionfullméktige har i reglemente ndrmare angett respektive namnds
ansvarsomrade. Enligt reglementet ar det halso- och sjukvardsnamnden som
utévar ledning av halso- och sjukvérdsverksamheten i Region Stockholm i
enlighet med halso- och sjukvardslagen (2017:30) samt ansvarar for all halso-
och sjukvard som bedrivs eller finansieras av Region Stockholm.

Programledning Vaccin &r ett regionévergripande samarbetsorgan dar tjanste-
mannen i regionen leder och samordnar olika fragor kring vaccinhantering mot
covid-19. Organet har tillkommit med hansyn till samordningsbehovet i de hér
fragorna for att vaccination mot covid-19 ska kunna ges sa effektivt som mojligt
utifrdn givna forutsattningar. Forutom foretradare for halso- och sjukvards-
forvaltningen finns dven foretradare fran andra forvaltningar inom regionen, bl.a.
Karolinska Universitetssjukhuset och Stockholms ldns sjukvardsomrade.

Region Stockholms inriktning for Astra Zenecas vaccin mot covid-19 bestdmdes
pa ett mate den 23 april 2021 i Programledning Vaccin. Inriktningen innebar att
vaccinet ska anvandas i den grupp dér vaccinet &r rekommenderat for anvéand-
ning av Folkhdlsomyndigheten. Den bestdmda inriktningen har dokumenterats i
protokoll for programledningsmote vaccination covid-19 daterat den 23 april
2021. Av protokollet framgér fo6ljande géllande inriktningen: “Inriktningen &r att
Astra Zenecas vaccin ska anvandas i den grupp dar vaccinet ar rekommenderat
for anvandning av Folkhdlsomyndigheten, dvs. personer éver 65 ar. Pa det sattet
kan s& manga som mojligt snabbt erbjudas vaccin utifran aldersrekommenda-
tionerna.” Det ska noteras att inriktningen inte nimner nadgot om forbud mot att
personer Gver 65 ar vaccineras med andra vaccin an Astra Zenecas. Protokollet
bilagges, bilaga 1.

Inriktningen for Astra Zenecas vaccin bestamdes alltsa av Programledning
Vaccin pd motet den 23 april 2021. Inriktningen grundar sig pa de rekommenda-
tioner som Folkhdlsomyndigheten tagit fram gallande anvandningen av Astra
Zenecas vaccin i olika aldersgrupper, se narmare pa Folkhilsomyndighetens
webbsida.! Vid bedémningen har Programledning Vaccin aven tagit i beaktande
att s& manga som mojligt snabbt ska kunna erbjudas vaccin utifran Folkhalso-
myndighetens rekommendationer. Den 27 april 2021 publicerades en nyhets-
artikel pa Region Stockholms webbsida, www.sll.se, med information om
inriktningen for Astra Zenecas vaccin. | nyhetsartikeln redogdrs for inriktningen
for vaccinet, och samtidigt riktas vissa fortydliganden till allménheten med
anledning av den bestdmda inriktningen. Bl.a. fortydligas det att den som &r dver
65 ar (fodd 1956 eller tidigare) och tar sin forsta dos kan rakna med att fa Astra
Zeneca som vaccin, samt att personer fodda 1956 eller tidigare som vid bokat
bestk tackar nej till Astra Zeneca inte kommer att erbjudas ett annat vaccin. |
nyhetsartikeln finns ocksé lankar till information om riskbedémningar av vaccin
frdn Astra Zeneca. Nyhetsartikeln frén Region Stockholms webbsida bilagges,
bilaga 2.

Overviaganden

Rattsliga utgdngspunkter

Enligt 5 kap. 1 § patientlagen (2014:821) ska halso- och sjukvarden sa langt som
mojligt utformas och genomféras i samrad med patienten. Av 10 kap. 1 § halso-
och sjukvardslagen (2017:30) framgar att regionen ska ge patienten méjlighet att
valja behandlingsalternativ enligt vad som anges i 7 kap. 1 § patientlagen.

! https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/aktuellautbrott /covid-19/vaccination-mot-
covid-19/rekommendationer-for-vaccination-motcovid-19/
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Enligt 7 kap. 1 § patientlagen ska patienten, nar det finns flera behandlings-
alternativ som star i 6verensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet,
fa maojlighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar. Patienten ska fa
den valda behandlingen, om det med hansyn till den aktuella sjukdomen eller
skadan och till kostnaderna for behandlingen framstar som befogat.

Vidare ska patienten, enligt 3 kap. 1 § 2 patientlagen, fa information om de
metoder som finns for undersékning, vard och behandling. Patienten ska ocksa fa
information om mdjligheten att valja behandlingsalternativ, fast lakarkontakt
samt vardgivare och utforare av offentligt finansierad halso- och sjukvard (3 kap.
2 § 1 patientlagen).

Beddmning

Anmalaren har, som det far forstas, ifrdgasatt om Region Stockholms inriktning
for Astra Zenecas vaccin mot covid-19 &r forenlig med géllande lagstiftning
utifran krav pa patienters majlighet att vélja behandlingsalternativ. Vad galler
mojligheten att véalja vaccin mot covid-19 konstaterar halso- och sjukvards-
forvaltningen foljande.

Vaccinationer mot covid-19 pagar i den takt som ar méjlig utifran tillgangen pa
vaccin, med mélet att s& manga som majligt snabbt ska kunna erbjudas vaccin
utifran Folkhalsomyndighetens rekommendationer. Enligt de bestimmelser som
redovisats ovan har patienten vissa mojligheter att valja behandlingsalternativ,
men det forutsétter att det i den aktuella behandlingssituationen finns
behandlingsalternativ att vélja bland. Tillgangen till vaccin mot covid-19 &r
begransad, varfor Folkhdlsomyndigheten tagit fram en rekommendation om
prioriteringsordning for vaccination mot covid-19.2 Folkhalsomyndigheten
fordelar vaccin till regionerna utifran prioriteringsordningen och fordelningen
bygger pa befolkningsstrukturen i respektive region. Tillgang till de olika
vaccinerna i respektive region utgar i forsta hand fran prioriteringsfaserna och
varierar gver tid varfor aven vaccinutbudet dver tid varierar. Till det kommer att
vaccinerna ocksa har olika egenskaper, rekommendationer och i viss man
begransningar som paverkar hur vaccinerna i praktiken kan anvindas. Sa lange
tillgangen till vaccin mot covid-19 ar begransad fordelas och anvéands vaccinet
enligt prioritering och rekommendationer fran Folkhalsomyndigheten. | dags-
laget finns det ddarmed inte nagon fri tillgang till vaccin mot covid-19, och
dérmed finns det inte heller mdjlighet for patienter att fritt vélja vilket vaccin de
ska fa vid boknings- eller vaccinationstillfallet. Detta & en beddmning som
enligt halso- och sjukvardsforvaltningen har stod i gallande lagstiftning. Det kan
ocksa tillaggas att Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, delar férvaltningens
beddmning, se bilaga 3.

Nér det galler Astra Zenecas vaccin ar Folkhalsomyndighetens rekommendation
att vaccinet anvinds for att skydda personer som &r 65 &r och &ldre. Personer
som ar 64 ar (fodda 1957) och yngre ska enligt Folkhalsomyndighetens
rekommendation inte vaccineras med Astra Zenecas vaccin.® For att nd en s& hig
vaccinationstackning som majligt, och sa snabbt som mojligt, &r det helt av-
goérande att Region Stockholm anvander samtliga vacciner som finns tillgangliga
for regionen pa det sétt som vaccinerna dr rekommenderade for anvandning av
Folkhalsomyndigheten. Avsikten &r att vaccinerna ska anvandas pa effektivast
mojliga satt for att uppratthalla en hég vaccinationstakt. Mot bakgrund av detta,

2 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/aktuellautbrott/ covid-19/vaccination-mot-
covid-19/rekommendationer-for-vaccination-motcovid-19/

3 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/aktuellautbrott/ covid-19/vaccination-mot-
covid-19/om-vaccinerna-mot-covid-19/informationom-fortsatt-vaccination-av-astra-zenecas-vaccin-till-personer-
som-ar-65-ar-och-aldre/
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och med beaktande av vad som ovan anférts gallande méjligheterna att valja
vaccin mot covid-19, bedémer hélso- och sjukvardsforvaltningen att det har
funnits fog fér Region Stockholms inriktning for Astra Zenecas vaccin.
Inriktningen, liksom de fortydliganden som riktats till allmé&nheten i nyhets-
artikeln den 27 april 2021, har enligt hélso- och sjukvardsforvaltningen stod i
géllande lagstiftning.

Vad galler fragan om overklagbarhet ar hélso- och sjukvardsforvaltningens
bedémning att inriktningen for Astra Zenecas vaccin, som bestamdes pa motet
den 23 april 2021 i Programledning Vaccin, ar en I6pande forvaltningsatgard
som inte grundas pé beslutanderattsdelegation fran ngon sadan forsamling som
avses i 13 kap. 2 8 kommunallagen. Saledes kan dverklagande inte ske genom
s.k. kommunalbesvar, dvs. i den ordning som foreskrivs i 13 kap. kommunal-
lagen. Bedémningen i fragan kan inte heller 6verklagas enligt bestimmelserna i
forvaltningslagen.

Val av vaccin bor enligt hilso- och sjukvardsforvaltningen ses som ett val av
behandlingsalternativ som halso- och sjukvarden ska informera om enligt
patientlagen. Den bedémningen delas av SKR, se bilaga 3. Vaccinattrerna i
Region Stockholm vet inte alltid pa forhand vilket vaccin de har tillgangligt vid
alla tidpunkter. Vid sjalva vaccinationen ska det emellertid alltid tydligt framga
vilket vaccin som erbjuds. Hos 1177 Vardguiden finns bl.a. information om
mottagningar for vaccinering mot covid-19, och dven utférlig information om
vilka grupper som vaccineras for narvarande och vilka prioriteringar som galler.
Vilka vaccin som finns tillgangliga vid varje vaccinationstillfalle kan variera och
ar beroende pa leveranser som oftast har mycket kort framforhallning varfor den
informationen inte kan ges med sékerhet forrén vid vaccinationstillféllet.

Folkhalsomyndigheten

| sitt remissvar den 12 januari 2022 anforde Folkhélsomyndigheten bl.a.
foljande:

Inledning Folkhélsomyndigheten - styrning samt ansvar for smittskyddet

Generellt om myndighetens styrning

Folkhalsomyndigheten ar forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
folkhélsa och ska verka for god och jamlik hélsa i hela befolkningen.
Myndigheten ska i sin verksamhet fasta sarskild vikt vid de grupper som léper
storst risk att drabbas av ohalsa. Verksamheten ska sta pa vetenskaplig grund.*

Folkhalsomyndigheten &r en enradsmyndighet som leds av en myndighetschef
tillika myndighetens generaldirektér. P& myndigheten finns en ledningsgrupp.
Ledningsgruppen leder och foljer upp verksamhetens resultat och driver
utvecklings- och forandringsarbete, men hanterar ocksa operativa fragor. |
ledningsgruppen ingar generaldirektoren, avdelningschefer och lednings-
gruppens sekreterare/samordnare.

Beslutsfattandet styrs av myndighetens arbetsordning som bl.a. berdr myndig-
hetens organisation, delegering och beslutanderatt inom myndigheten, handlagg-
ningen av arenden och formerna i 6vrigt for verksamheten.

Sarskilt om Folkhalsomyndighetens ansvar for smittskyddet

Folkhalsomyndighetens ansvar for smittskyddet framgar av smittskyddslagen
(2004:168), SmL. Av 1 kap. 7 § SmL framgar att Folkhdlsomyndigheten

41 § férordning (2021:248) med instruktion for Folkhélsomyndigheten.
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ansvarar for samordning av smittskyddet p& nationell nivé och ska ta de initiativ
som kravs for att uppratthalla ett effektivt smittskydd.

Folkhalsomyndigheten ska vidare enligt instruktionen samordna, félja och
utveckla smittskyddet pa nationell niva.> Myndigheten har ocksa en bred
foreskriftsratt samt ger ut allménna rad.

Folkhéalsomyndigheten ska ansvara for kunskapsutveckling inom sitt verksam-
hetsomrade samt inom detta identifiera, analysera och férmedla relevant kunskap
till kommuner, regioner och andra berérda aktorer.

Vid myndigheten finns det en statsepidemiolog och bitrddande statsepidemio-
loger, vilka utses av generaldirektoren. | uppdraget ingar att samordna myndig-
hetens arbete med att 6vergripande félja och analysera utvecklingen av smitt-
samma sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera
konsekvenserna av denna utveckling for samhallet, den enskilde och andra
smittskyddsatgarder inom hélso- och sjukvarden och andra berdrda
samhéllssektorer.”

1 Redogorelse av beslutsunderlag och foérandringarna av
vaccinationsrekommendationerna over tid

Fraga 1: Underlag till beslut

Folkhalsomyndigheten har vid olika tidpunkter under pandemin fattat ett antal
beslut gallande rekommendationer av anvéndningen av AstraZenecas vaccin
(hédrefter ”Vaccin A”).

Myndighetens beslut grundar sig pa de av riksdagen faststallda nationella
riktlinjerna for prioriteringar inom hélso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60, bet.
1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186) samt Europeiska l&ékemedelsmyndighetens
(EMA) slutsatser som i sin tur grundar sig pa de bedémningar som EMA utfor
inom ramen for sin verksamhet.

Om de ovan ndmnda prioriteringsriktlinjerna kan kortfattat namnas att de
omfattar allt frAn dvergripande politisk resursprioritering till de beslut som
fortlopande tas i den kliniska vardagen.® Riktlinjerna, som omfattar fyra
prioriteringsgrupper, grundar sig pa tre principer:

- manniskovérdesprincipen, alla manniskor har lika vérde och samma ratt
oberoende av personliga egenskaper och funktioner i samhallet,

- behovs- och solidaritetsprincipen, resurserna bor fordelas efter behov,

- kostnadseffektivitetsprincipen, vid val mellan olika verksamheter eller atgarder
bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad hélsa och
forhojd livskvalitet, efterstravas.

Manniskovardes- och behovs- och solidaritetsprinciperna aterspeglas i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL och kostnadseffektivitetsprincipen i

4 kap. 1 § samma lag. Riktlinjerna for prioritering &r ett stod for huvudménnen
och de kliniskt verksamma och tillampas efter en bedomning fran fall till fall.
Prioriteringar inom varden &r av flera slag och sker pa olika nivaer. Det kan gélla
prioriteringar pa statlig niva, pa regions/primarkommunal- och sjukvards-

517 § forordning (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten.

6 4 § forordning (2021:248) med instruktion for Folkhélsomyndigheten.

7 7 § Folkhalsomyndighetens arbetsordning fr&n den 1 januari 2021, dnr 1752-2014, arbetsordningen.
8 Se regeringens proposition Prioriteringar inom hdlso- och sjukvdrden (prop. 1996/97:60), s. 11 f.
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omradesniva eller pa individniva. Det gar att dela in prioriteringarna i en
politisk/administrativ niva och i en klinisk niva.®

Preventiva insatser ar viktiga bade for att forebygga sjukdomar och skador i
befolkningen och for att forhindra komplikationer hos den som redan har en
skada eller sjukdom. Insatserna kan syfta till att forhindra uppkomst av
sjukdomar, skador eller problem, sa kallad primarprevention. De kan &ven syfta
till att i tidigt skede forhindra negativ utveckling av en sjukdom, aterinsjuknande
eller att ett latent sjukdomstillstand utvecklas till klinisk sjukdom, sa kallad
sekundarprevention. Befolkningsinriktad prevention riktar sig mot hela
befolkningsgrupper. Vid individinriktad prevention vander man sig till enskilda
personer. Den befolkningsinriktade preventionen kraver samordnade nationella,
regionala eller lokala resurser. Har ingar insatser pa bl.a. nationell niva och hit
hor bl.a. smittskyddsarbete och vaccinationsprogram.?

Folkhé&lsomyndighetens roll inom vard- och omsorgsomradet
Folkhalsomyndighetens arbete liksom andra myndigheters som verkar inom
vard- och omsorgsomréadet utgor en del av statens styrning av bl.a. hélso- och
sjukvérden. Folkhalsomyndigheten ansvarar for kunskapsutveckling inom
myndighetens verksamhetsomrade samt att inom detta identifiera, analysera och
formedla relevant kunskap till kommuner, regioner och andra berérda aktorer.
Denna kunskapsformedling utgdr en del av den statliga styrningen och stddet
infor de prioriteringar som t.ex. regionerna och personal inom hélso- och
sjukvarden behdver gora.

Fler myndigheter bidrar med sadan kunskap. Socialstyrelsen tar t.ex. fram
nationella riktlinjer som &r ett stod vid prioriteringar och ger vagledning om
vilka behandlingar och metoder som olika verksamheter i vard och omsorg bor
satsa resurser pa.

Ett annat exempel &r L&ékemedelsverket som tar fram behandlingsrekommenda-
tioner som &r avsedda som kunskapsstdd och végledning till hur lakemedel bor
anvandas i den kliniska vardagen och riktar sig framst till halso- och sjukvarden
och djursjukvarden. Rekommendationerna baseras pa béasta tillgangliga kunskap,
dokumentation som utgjort grunden for lakemedlets godk&nnande, sékerhetsupp-
foljningar efter godkannande samt pa beprévad klinisk erfarenhet.

Fraga 2: Om férandringarna i vaccinationsrekommendationerna

Regeringsuppdrag

Den 20 maj 2020 gav regeringen Folkhalsomyndigheten i uppdrag att ta fram en
nationell plan for vaccination mot covid-19 (52020/04550/FS [delvis]). 2
Uppdraget innebér att myndigheten ska ta fram en nationell operativ plan for
vaccination mot sjukdomen covid-19. Vidare innebdr uppdraget att myndigheten
ska ta fram en vaccinationsplan som bland annat innefattar en prioritetsordning
samt en plan pa distribution och hantering av vaccin. Folkhalsomyndigheten ska
samarbeta med Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Myndigheten for samhalls-
skydd och beredskap (MSB) samt andra myndigheter, regioner, den nationella
samordnaren for covid-19-vaccin och relevanta aktorer for genomforandet av
uppdraget. Vidare ska uppdraget genomforas i dialog med Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) for att sidkerstalla att planen &r genomférbar givet olika

9 Se prop. 1996/97:60 s. 29 f.
10 Se prop. 1996/97:60 s. 34 f.
11 4 § férordning (2021:248) med instruktion for Folkhalsomyndigheten.

12 https://www.regeringen.se/4a525d/contentassets/dd0bd68f4eb04569a235efe7edf9d404/uppdrag-att-ta-fram-
en-nationell-plan-for-vaccination-mot-covid-19-s2020_04550_fs-delvis-002.pdf
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regioners kapacitet och forutsattningar samt att informationen &r tydlig och
anvandbar for regionerna.

Nationell plan for vaccination mot covid-19

Folkhéalsomyndigheten har i enlighet med regeringsuppdraget tagit fram
Nationell plan for vaccination mot covid-19 “Rekommendation for prioritering
av vaccination mot covid-19 med syfte att ge tidigt skydd till personer som har
storst risk att bli allvarligt sjuka eller avlida i covid-19”. Myndigheten har
skickat in delredovisningar till regeringen.3 4 15

Det 6vergripande malet med vaccinationerna ar att forhindra dod och allvarlig
sjukdom orsakade av covid-19. Folkhalsomyndighetens rekommendation var att
vaccineringen mot covid-19 skulle genomforas i fyra olika faser, med en
prioriteringsordning. Prioriteringsordningen, som tagits fram i flera steg, syftar
till att prioritera de grupper som har hdg risk for allvarlig covid-19. De grupper
som prioriteras for vaccination kan komma att paverkas av vaccinernas
egenskaper nar de godkanns, tillgangen till vacciner och maéjligheten att
administrera dem. Nya data som paverkar prioriteringsordningarna kan ocksé
tillkomma efter godkannandet. Aven planerna for hur mycket vaccin som
levereras och nar kommer att behdva justeras I6pande. Flera justeringar har
gjorts i prioriteringsordningen, t.ex. avseende gravida och alder. Dessa
justeringar har baserats pa uppféljningen av den nationella planens
genomférande och forandringar i kunskapsléget. Prioriteringsordningen &r ett
ramverk for regionerna att utgd ifran i planering och genomférande av
vaccinationsinsatsen.

I arbetet med att ta fram den nationella planen fanns det flera faktorer att ta
hansyn till sdsom bristen pa vaccin, tidsfaktorn och att effektivt kunna prioritera
resurserna inom den redan belastade hélso- och sjukvarden.

Syftet med prioriteringsordningen var, och &r fortfarande, att tidigt erbjuda
vaccination till dem som har stdrst risk att bli allvarligt sjuka eller avlida i covid-
19. Det har varit viktigt att kunna vaccinera s& manga som majligt och s& snabbt
som mojligt varfor det har bedomts nddvandigt att halla prioriteringarna pé en sa
enkel niva som mojligt. Den enskilt tydligaste riskfaktorn for att bli allvarligt
sjuk i covid-19 &r hog alder och bedémningen var att det var viktigt att snabbt fa
igang en vaccination av gruppen 65+. En sérskild insats gjordes for att snabbt na
boende och personal p& SABO.

Rekommendationer om vaccination mot covid-19

Folkhalsomyndigheten kan vid sidan av de nationella vaccinationsprogrammen
&ven ge ut rekommendationer om vaccinationer (for ett utférligare resonemang
kring uppdrag i friga om vaccinationer se fraga 4). Den 23 december 2020
beslutade Folkhdlsomyndigheten om ”Rekommendationer om vaccination mot
covid-19”. 16 Rekommendationerna &r dvergripande och vénder sig till
regionerna med inriktning pa hélso- och sjukvarden och smittskyddsenheterna,
och ar framfor allt ett underlag for regionernas planering. Av rekommenda-
tionerna framgar att de kommer att uppdateras och anpassas i enlighet med
aktuell kunskap och underlag om sjukdomshdrda, epidemiologiskt l&ge och
tillgangen till, och mojlig anvandning av, godkanda vacciner. Rekommenda-

13 https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/n/nationell-plan-for-vaccination-
mot-covid-19/

14 https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/n/nationell-plan-for-vaccination-
mot-covid-delrapport-2/

15 https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/n/nationell-plan-for-vaccination-
mot-covid-19-delrapportering-3/

16 https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/r/rekommendation-om-vaccination-
mot-covid-19/
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tionerna har aven reviderats vid ett par tillfallen. VVad géller prioriteringsordning
sa hanvisas i rekommendationerna till den nationella planen.

Justeringar i vaccinationsinsatsen mot covid-19 avseende "Vaccin A”

Fran borjan bedomdes det att kunskapsunderlaget om effekten av ”Vaccin A” for
aldre personer 6ver 65 ar var for litet for att kunna grunda en rekommendation
pa. Relativt f& dldre personer hade ingatt i de tidiga studierna av vaccinet. Darfor
rekommenderades vaccinet endast till personer som var 64 ar och yngre. Nar
aktuell kunskap tillkom géllande aldre personer utdkades kunskapsunderlaget
med rekommendationen att vaccinet, vid den da givna tidpunkten, kunde
rekommenderas till alla 6ver 18 ar. Rekommendationen éndrades anyo, efter ny
kunskap, till att inte rekommendera vaccination med ”Vaccin A” for personer
yngre an 65 ar. Detta baserades pa rapporter om ovanliga men allvarliga
biverkningar i form av blodpropp i ovanlig lokalisation kombinerat med
blédningstendens efter vaccination. Det innebar att risk-nytta-balansen
forandrades for den yngre gruppen da det tillkom en ovanlig men allvarlig risk
samtidigt som risken for allvarlig sjukdom kvarstod som lag. For &ldre kvarstod
en dvervagande nytta da risken for allvarlig sjukdom &r hog samtidigt som den
nya biverkan var mycket ovanlig i denna grupp. Beslut om den rekommenda-
tionen, fattades den 25 mars 2021, och kvarstér vid dags dato. Den 4 oktober
2021 beslutade Folkhdlsomyndigheten dven att inleveransen av ”Vaccin A”
skulle pausas da behovet av detta vaccin hade upphort.

Covid-19 &r en ny sjukdom varfor kunskapsléget fordndras standigt och i snabb
takt. Folkhalsomyndigheten saval foljer kunskapslaget som tar fram egna
vetenskapliga rapporter. Givet detta kan, och bor, alltsd en rekommendation
komma att dndras flera gnger med anledning av det utvecklade kunskapslaget.
Utover det finns ytterligare faktorer som péverkar val av vaccin. Detta ar inget
som ar unikt for covid-19, bortsett fran den internationella initiala underkapacitet
som fanns pa tillgangligt covid-19 vaccin, utan vilket vaccin ett land har tillgdng
till styrs genom upphandling och i viss man kravstallning pa vaccinegenskaper.

Sammanfattning av beslut rérande "Vaccin A”.

Den 2 februari 2021 rekommenderade Folkhdlsomyndigheten att ”Vaccin A” i
forsta hand skulle erbjudas till personer mellan 18 och 64 ar eftersom den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA bedomde att ”Vaccin A” vid ovan
angivna tidpunkt var sakert att anvénda, och att det gav ett gott immunsvar. Men
det saknades annu data om hur effektivt vaccinet var nar det géllde att skydda
mot svar covid-19-sjukdom i de aldre aldersgrupperna. ¥ Vid denna tidpunkt
rekommenderades att personer 6ver 65 ar i forsta hand skulle erbjudas MRNA-
vaccin. Detta var alltsd avhingigt av tillgang till vaccin och den stora grupp
personer som skulle vaccineras utifrn da radande kunskap om saval riskgrupper
som kunskap om vaccinet.

Den 4 mars 2021 upphdrde rekommendationen om att inte ordinera ”Vaccin A”
till personer 6ver 65 ar eftersom studier visade att ”Vaccin A” gav en god
skyddseffekt aven for aldre personer.'® Detta innebar sdledes en utokning av den
aldersgrupp som kunde rekommenderas ”Vaccin A”. Det dr i sammanhanget vért
att notera att kunskapslaget forandras mycket snabbt varvid det emellanat kan
skilja bara nagra dagar mellan de olika rekommendationerna.

Den 16 mars 2021 beslutade Folkh&lsomyndigheten att tillfalligt stoppa
vaccinationerna med ”Vaccin A”. Grunden for beslutet var rapporter om att det

17 https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2021/februari/astra-zenecas-vaccin-
rekommenderas-till-personer-under-65-ar/

18 https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2021/mars/astrazenecas-vaccin-
rekommenderas-for-alla-over-18-ar/
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fanns ett misstdnkt samband mellan vaccination och handelser av kombinationen
blodpropp och blédning hos ett fatal individer. Folkhalsomyndigheten foljer

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverkets utredningar
av handelserna och stoppet av vaccinationerna galler tills vidare besked erhallits.

Den 25 mars 2021 beslutade Folkhélsomyndigheten att rekommendera vaccina-
tion med ”Vaccin A” endast till personer 65 ar och dldre. Personer 64 &r och
yngre rekommenderas fortsatt inte vaccination med ”Vaccin A”. Rekommenda-
tionen géller fran 25 mars 2021.

Den 19 april 2021 beslutade Folkhalsomyndigheten att rekommendationen om
vaccination med ”Vaccin A” till personer 65 ar och aldre skulle kvarsta.
Individer 64 ar och yngre som fatt en dos ”Vaccin A” rekommenderas en dos
mRNA-vaccin, 12-15 veckor efter ”Vaccin A”.

Sérskilt om risk-nytta-avvdgningen i gruppen

Risk-nytta-avvagningen forandrades for den yngre gruppen da det tillkom en
ovanlig men allvarlig risk samtidigt som risken for allvarlig sjukdom kvarstod
som lag. For dldre kvarstod en évervagande nytta da risken for svar sjukdom och
dod &r hog samtidigt som den nya biverkan var mycket ovanlig i denna grupp.

Detta var avhangigt av tillgang till vaccin och den omfattande befolkningen som
skulle vaccineras utifran da radande kunskap om saval riskgrupper som kunskap
om vaccinet. Det fanns relativt sett en stor tillgang till ”Vaccin A” och ett val att
inte anvénda detta vaccin hade vasentligen forsenat vaccinationen av gruppen.
Under en tid av hog smittspridning bedémdes ett sadant beslut ha lett till fortsatta
hoga risker for svar sjukdom och déd i covid-19 for aldersgruppen.

Den 21 juli 2021 beslutade Folkhdalsomyndigheten att inte langre distribuera
”Vaccin A” for anvandning i regionerna.

Fraga 3: Information om vacciner och vaccinationsprogram

Myndighetens informations- och kommunikationsarbete

I regeringsuppdrag till myndigheten att ta fram nationell plan for vaccination mot
covid-19 (S2020/04550/FS [delvis]) ingar ocksa att st6tta regionerna och ta fram
samordnad information och budskap om vaccination mot covid-19.
Kommunikationsarbetet som har pagatt sedan augusti 2020 har l6pt pa i tva
huvudspar:

1. Enomfattande samverkan med i huvudsak regioner, Sveriges kommuner
och regioner (SKR) och 1177/Inera for att stddja dem i deras arbete att nd ut
till olika malgrupper. | den lépande samverkan och avstimning som skett
har ny kunskap som paverkar kommunikationsarbetet delats och
fortydligats.

2. Ett kontinuerligt arbete med att malgruppsanpassa information utifran det
aktuella kunskapslaget och att producera relevant innehall och material,
exempelvis webbtexter, frdgor och svar, faktablad, webbinarier, affischer,
inldgg i sociala medier och underlag till presskonferenser.

En viktig del i arbetet har varit att samordna de olika aktérernas kommunikation
om vaccination mot covid-19 for att skapa en tydlighet och for att kommunika-
tionen ska bli sa effektiv som méjligt.

Folkhalsomyndighetens samlade kunskap och erfarenhet om bl.a. information till
riskgrupper och forandringar i kunskapsléaget, har utgjort en grund i all
kommunikation. Det innebar att nya bedémningar som gjorts i fragor kopplade
till vaccinationsplaner och prioriteringar, skyndsamt har kommunicerats
samordnat och brett, utifran alla de kanaler som kontinuerligt anvénds under
pandemin.

Halso- och sjukvardens ansvar definieras av att regionen, och under regionen

smittskyddslakaren, ska se till att allmanheten har tillgang till den information
och de rad som behdvs for att var och en ska kunna skydda sig mot smitta som
kan hota liv eller hélsa. Det innebadr att lakare och sjukskdterskor som erbjuder
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vaccination ska upplysa patienterna om vaccinationens betydelse for att fore-
bygga den aktuella sjukdomen. Nér det géller det nationella vaccinations-
programmet for barn berdrs framfor allt personal inom barnhalsovard och
elevhélsa av denna uppgift. | fraga om rekommenderade vaccinationer for vuxna
omfattas dven andra delar av varden, som vardcentraler, foretagshalsovard och
vaccinationsmottagningar. Information om vaccinationer &r pa sa sétt en del av
den hélso- och sjukvardsverksamhet som regionerna ansvarar fér och ska ha
resurser for. Ytterligare inramning ges i 3 kap. patientlagen (2014:821) som
beskriver att den som har ansvaret for hélso- och sjukvarden (dér vaccination
erbjuds) ocksa ska se till att patienten och dennes narstdende ges information
som framjar patientens integritet, sjalvbestammande och delaktighet.

3.1.3 Information rérande "Vaccin A”

Lakemedelsverket godkanner att vacciner far séljas och foljer upp effekt och
sékerhet efter godkéannandet. De flesta vacciner godkanns gemensamt inom EU
och Lakemedelsverkets utredningsarbete sker oftast i samverkan med den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.

Folkhalsomyndigheten rekommenderar vilka vaccinationer som ska inga i de
olika vaccinationsprogrammen (regeringen fattar sedan beslut) samt évervakar
forekomst och eventuella sjukdomsutbrott bade i Sverige och globalt.

Lakemedelsverkets ansvar:
e utreder och godkanner lakemedel och vacciner

o tillsyn 6ver tillverkning, distribution och forséljning av lakemedel

e beddmer och beslutar om licensansdkningar och dispenser samt hanterar
restsituationer for lakemedel

o tillsynsansvar for att medicintekniska produkter, till exempel medicinsk
skyddsutrustning, uppfyller gallande regler.

Folkhalsomyndigheten samordnar smittskyddet i Sverige och tar bland annat
fram rekommendationer och kunskapsunderlag kring hur en smitta ska hanteras.

Det finns séledes granser mellan myndigheternas uppdrag. Folkhalsomyndig-
hetens explicita uppdrag &r att samordna smittskyddet som inkluderar att ta fram
rekommendationer om vaccinationsprogram och prioriteringar. Lékemedels-
verkets uppdrag ar bl.a. att godkanna vacciner och ta emot rapporter om bl.a.
biverkningar. Folkhalsomyndighetens rekommendationer grundar sig bl.a. pa
den information och kunskap som finns hos t.ex. Lakemedelsverket. Detta gor att
information till séval regioner som allmanhet kan komma att &ndras med
anledning av kunskapslaget. Myndigheten redovisar 6ppet och transparent det
som ligger till grund fér myndighetens rekommendationer.

Myndigheten har i sitt arbete informerat om respektive vaccin utifran gallande
kunskap. Detta innebér att myndigheten inte explicit fokuserat pa ”Vaccin A”
som vaccin, utan pa samtliga tillgangliga och godkanda vaccin som finns
tillgangliga pa marknaden och som kan anvandas fér vaccinationsprogrammet.
Nér de allvarliga men ovanliga biverkningarna kopplade till Vaccin A” blev
kanda inkluderades denna information i kommunikationen till regionerna och till
allméanheten.

Fraga 4: Hur ser Folkhalsomyndigheten pa sin roll och sitt uppdrag nar det galler
vilket vaccin som ska ges till enskilda patienter?

Av 1 kap. 7 § SmL framgar att Folkhalsomyndigheten ansvarar for samordning
av smittskyddet pa nationell niva och ska ta de initiativ som kravs for att
uppritthalla ett effektivt smittskydd. Folkhalsomyndigheten ska folja och
vidareutveckla smittskyddet och ska folja och analysera det epidemiologiska
laget nationellt och internationellt. Myndighetens uppdrag ligger pa en nationell
évergripande niva.
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Av forarbetena till bestimmelserna om vaccinationsprogram framgar att i det
nationella ansvaret dven ingar att ge ut foreskrifter som ar ngdvandiga for ett
andamalsenligt smittskydd, samt rekommendationer eller annan végledning.*®
Det konstateras i forarbetena att detta sérskilt aktualiseras vid stérre utbrott av
enskilda sjukdomar da det ofta finns behov av att snabbt ge vagledning for att
effektivt styra smittskyddsarbetet. Regeringen har bedomt att det inom detta
ramverk finns tillracklig mojlighet for ansvarig myndighet att genom
rekommendationer hantera de vaccinationer av nationellt intresse som inte
regleras i nationella vaccinationsprogram. Vidare framgar att hanteringen av
sérskilda smittskyddshandelser praglas av ett behov av flexibilitet avseende
vagledning fran ansvariga myndigheter till halso- och sjukvarden. Regelverket
for nationella vaccinationsprogram hanterar ett mer langsiktigt perspektiv an vad
som ar mojligt att ta hansyn till vid enskilda utbrott. Det innebér att det uppstar
en tydlig skiljelinje mellan nationella vaccinationsprogram, som ska bedémas
och beslutas i sérskild ordning, och dvriga vaccinationer som kan rekommen-
deras av myndigheter, arbetsgivare och andra akttrer. Darfor valde regeringen
att inte stdlla upp nagra sarskilda forfattningsreglerade forutsattningar for att den
ansvariga myndigheten ska kunna rekommendera vaccination.?® Detta géller
saledes vaccination Gverlag och inte att x-grupp ska ta y-vaccinet.

Regionerna ansvarar for att erbjuda vaccinet till befolkningen, utifrdn den
prioriteringsordning som Folkh&lsomyndigheten rekommenderar, vilken i sin tur
grundar sina bedémningar utifran prioriteringsriktlinjerna for hilso- och
sjukvérden. Socialstyrelsen ansvarar bland annat for foreskrifter inom halso- och
sjukvérden dar regler aterfinns kring hur vaccinationer ska genomféras. Halso-
och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sa att kraven pa en god vard uppfylls och
vardgivaren ska sakerstalla att det finns personal med den kompetens och
kunskap som behdvs for att god vard ska kunna ges. For de flesta arbetsuppgifter
i halso- och sjukvarden finns inga sérskilda bestammelser i forfattning som anger
vem som far utféra dem. For vissa arbetsuppgifter till exempel ordination,
iordningstéllande och administrering av lakemedel finns sérskilda bestdmmelser
som kraver en viss behorighet for att fa utfora dessa.

Folkhalsomyndighetens ansvar i forhallande till uppdraget vad géller det vaccin
som ska ges till enskilda patienter ligger pa en 6vergripande niva. Myndighetens
rekommendationer riktar sig till regionerna. Det &r i sin tur regionerna och ytterst
vardgivaren som ska gora den explicita medicinska bedomningen av vilket
vaccin en enskild patient ska ordineras utifran den enskilde patientens
medicinska behov och indikationer.

I myndighetens arbete med att ta fram rekommendationer for vaccinationer utgar
myndigheten fran den etiska plattformen och de nationella riktlinjerna for
prioritering. Principerna uttrycks i prop. 1996/97:60 och i 3 kap. 1 § halso- och
sjukvérdslagen (2017:30), HSL.

Vad galler vaccination mot covid-19 har Folkhalsomyndigheten dels fatt
sérskilda uppdrag av regeringen och dels mdjlighet att, precis som for andra
smittsamma sjukdomar, rekommendera vaccination och ge végledning till halso-
och sjukvarden for att styra smittskyddsarbetet i enlighet med myndighetens
ansvar enligt 1 kap. 7 8 SmL (2004:168) samt 4 och 17 §8§ forordning (2021:248)
med instruktion for Folkhalsomyndigheten.

19 Se dven 9 kap. 4 § SmL och 12 § smittskyddsférordningen.
20 Se prop. 2011/12:123, s. 41 f.



Dnr 3527-2021 m.fl.  Sid 13 (18)

Anmalarnas kommentarer

AA kommenterade Region Stockholms remissvar och anforde bl.a. att det dven
under en pandemi ar viktigt att grundlaggande vérderingar beaktas nar det géller
forhallandet mellan vardgivare och patient samt att respekten for patienternas
integritet och ratt till delaktighet inte gléms bort.

BB kommenterade Folkhdlsomyndighetens remissvar.

Rattslig reglering m.m.

Med halso- och sjukvard avses i halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL,
bl.a. atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador (2 kap. 1 8). Vaccinering omfattas alltsa av begreppet halso- och
sjukvard i den lagen (se t.ex. prop. 1981/82:97 s. 111).

Malet med halso- och sjukvarden ar en god halsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen (3 kap. | § HSL). Varden ska ges med respekt for alla
ménniskors lika varde och for den enskilda manniskans vérdighet. Den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvard ska ges foretrade till varden. En
liknande bestdmmelse finns i 1 kap. 6 § patientlagen (2014:821).

Av 10 kap. 1 8§ HSL framgar att regionen ska ge patienten majlighet att vélja
behandlingsalternativ enligt vad som anges i 7 kap. 1 § patientlagen. | den
bestammelsen anges att nar det finns flera behandlingsalternativ som star i
dverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska patienten fa
mojlighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar. Patienten ska fa den
valda behandlingen, om det med hansyn till den aktuella sjukdomen eller
skadan och till kostnaderna for behandlingen framstar som befogat.
Bestammelsen géller endast halso- och sjukvardsverksamhet som bedrivs med
en region eller en kommun som huvudman (1 kap. 2 § patientlagen).

Av patientlagen féljer vidare att patienten ska fa information om bl.a. de
metoder som finns for undersokning, vard och behandling samt om mojligheten
att valja behandlingsalternativ (3 kap. 1 § 2 och 2 § 1). Patientens sjalv-
bestammande och integritet ska respekteras (4 kap. 1 8). Halso- och sjukvarden
ska sa langt det ar mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten

(5 kap. 1 8).

Under perioden den 2 februari 2020 till den 1 april 2022 var covid-19 definierad
som en allménfarlig och samhallsfarlig sjukdom (se bilagorna 1 och 2 till
smittskyddslagen [2004:168] och den nu upphévda férordningen [2020:20] om
att bestdmmelserna i smittskyddslagen om allménfarliga och samhéllsfarliga
sjukdomar ska tillampas pa infektion med 2019-nCoV).

| smittskyddslagen anges bl.a. att smittskyddsatgarder ska bygga pa vetenskap
och beprovad erfarenhet och inte far vara mer langtgaende an vad som ar
forsvarligt med hansyn till faran for manniskors hélsa (1 kap. 4 §). Atgédrderna
ska vidtas med respekt for alla manniskors lika varde och enskildas integritet.



Dnr 3527-2021 m.fl.  Sid 14 (18)

Det ar Folkhalsomyndigheten som ansvarar for bl.a. samordning av smitt-
skyddet pa nationell niva och som ska ta de initiativ som kravs for att
uppratthalla ett effektivt smittskydd (1 kap. 7 § smittskyddslagen). Darutéver
ansvarar varje region for att behovliga smittskyddsatgarder vidtas inom
regionens omrade, i den utstrackning annat inte foljer av smittskyddslagen

(1 kap. 8 8 smittskyddslagen).

Den 8 december 2020 tecknade staten och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) en 6verenskommelse om mal, ansvar, roller och finansiering vid
genomfdrande av vaccinering mot covid-19 (se Protokoll vid regerings-
sammantrade den 8 december 2020, dnr S2020/09215 [delvis]). Dar framgar
bl.a. att regionerna atar sig att folja Folkhalsomyndighetens rekommendationer
om prioritering av grupper som ska erbjudas vaccination och vidta atgarder i
syfte att astadkomma en sa hdg vaccinationstackning som méjligt. Samma dag
gick SKR ut med en rekommendation till regionerna om kostnadsfrihet av
vaccinering mot covid-19 (se SKR, Meddelande fran styrelsen nr 15/2020,

dnr 20/01597).

Beddmning

Jag vill inledningsvis ndmna att JO inte brukar uttala sig om medicinska
bedomningar och behandlingar. Jag finner inte skl att avvika fran den
principen i dessa drenden.

Jag har valt att framst inrikta min granskning pa hur regionens aktuella
vaccinationshantering har forhallit sig till halso- och sjukvardslagstiftningen.

Region Stockholms inriktning och information om vaccination

Region Stockholm beslutade den 23 april 2021 om en inriktning som innebar att
Astra Zenecas vaccin mot covid-19 skulle anvandas i den grupp dér det var
rekommenderat fér anvandning av Folkhalsomyndigheten, dvs. personer éver
65 ar. | samband med detta publicerades information pa regionens webbplats
om att den som ar foédd 1956 eller tidigare och tog sin forsta dos vid tillféllet
kunde rakna med att fa Astra Zenecas vaccin. Den som vid bokat besck hos en
vardgivare tackade nej till detta vaccin skulle inte kunna erbjudas ett annat
vaccin. Av regionens remissvar framgar att syftet med inriktningen var att
erbjuda sa manga personer som majligt vaccin utifran aldersrekommenda-
tionerna. Av protokollet fran métet dar inriktningen beslutades framgar bl.a.
foljande:

Vidare diskuteras problematik kopplad till medborgare (65+) som végrar att ta
emot AstraZenecas vaccin vid inbokad vaccination. Kopplat till denna
diskussion beslutar programledningen att uppdra & kommunikationsansvarig att
sétta samman ett vdgledande underlag for hantering av dessa situationer for
omgéende kommunicering till vaccinatorer (”Patienter som erbjuds AstraZeneca
men Onskar annat vaccin”). Programledningens samlade instéllning i fragan &r:
Inriktningen &r att AstraZenecas vaccin ska anvandas i den grupp dér vaccinet &r
rekommenderat for anvandning av Folkhalsomyndigheten, dvs. personer dver 65
ar. Pa det sittet kan s& manga som majligt snabbt erbjudas vaccin utifran
aldersrekommendationerna.
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Inriktningen verkar alltsa &ven ha motiverats med att vissa personer vagrade att
ta emot Astra Zenecas vaccin vid inbokad vaccination. Den information som
publicerades pa regionens webbplats far narmast uppfattas som ett fortydligande
av inriktningen.

Regionen har anfort att inriktningen inte ndamner nagot om ett férbud mot att
personer dver 65 ar vaccineras med andra vacciner an Astra Zenecas. Av
informationen framgar dock att det var just detta vaccin som skulle ges till
personer i den aldern och att enskilda inte kunde rakna med att fa annat vaccin.
Enligt min mening kan informationen knappast tolkas pa annat sétt an att den
berdrda persongruppen uteslutande skulle erbjudas Astra Zenecas vaccin. De
klagomal som kommit in till JO i fragan visar ocksa att manga har tolkat
informationen pa detta sétt.

Folkhélsomyndighetens uppdrag

Folkhalsomyndigheten har i sitt remissvar anfort att dess ansvar ligger pa en
évergripande niva, i forhallande till uppdraget vad géller det vaccin som ska ges
till enskilda patienter. Myndighetens rekommendationer riktar sig till
regionerna. Som Folkhalsomyndigheten vidare har anfort &r det i sin tur
regionerna, och ytterst vardgivaren, som ska gora den medicinska beddmningen
av vilket vaccin en enskild patient ska ordineras utifran den enskilda patientens
medicinska behov och indikationer.

Region Stockholms hantering i forhallande till halso- och
sjukvardslagstiftningen m.m.

Fragan som uppkommer &r hur regionens hantering av vaccinationer till den
aktuella aldersgruppen har forhallit sig till halso- och sjukvardslagstiftningen.

Som framgatt ovan innebér bestammelserna i 10 kap. 1 § HSL och 7 kap. 1 §
patientlagen en mojlighet fér en patient att, nar det finns flera
behandlingsalternativ som star i 6verensstaimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet, vélja det alternativ som han eller hon foredrar.

Med behandlingsalternativ avses atgarder med medicinskt innehall som erbjuds
av legitimerade yrkesutévare. Som exempel kan bl.a. ndmnas kirurgiska
ingrepp, lakemedelsbehandling, sjukgymnastisk behandling och psykoterapeu-
tiska insatser. | begreppet behandlingsalternativ inkluderas inte olika tdnkbara
alternativ inom omradet undersokning och diagnostik eller hjalpmedel. (Se
prop. 2013/14:106 s. 123 samt prop. 1998/99:4 s. 25 f. och 46 f.) Enligt
Lakemedelsverket &r vacciner lakemedel som ges for att férebygga
infektionssjukdomar (se https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/vaccin [hamtad den 25 mars 2022]). Vaccination bor alltsa enligt
min mening omfattas av begreppet behandlingsalternativ i hélso- och
sjukvardslagen respektive patientlagen.

Vid val mellan olika behandlingsalternativ maste dock en rimlighetsbedomning
goras i fraga om kostnader och forvantad nytta av alternativen. Det &r dven den
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som har ansvar for halso- och sjukvarden av patienten som avgér om och i sa
fall vilka behandlingsalternativ som kan erbjudas patienten. (Se prop. 1998/99:4
s.25f)

Vad som dven ar av relevans i sammanhanget ar de grundlaggande principerna
pa halso- och sjukvardens omrade, vilka kommer till uttryck i bl.a. 3 kap. 1 §
HSL och 1 kap. 6 § patientlagen samt 4 kap. 1 8 HSL. Genom den etiska platt-
form som lagts fram genom proposition 1996/97:60 anges ndmligen tre
principer som ligger till grund for prioriteringar inom hélso- och sjukvarden:
Manniskovardesprincipen, alltsa att alla manniskor har lika varde och samma
ratt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i samhéllet; behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebdr att resurserna bor férdelas efter behov
och att man bor sérskilt varna om att svaga gruppers behov tillgodoses, samt
kostnadseffektivitetsprincipen. Den sistnd&mnda principen &r underordnad de
forstndmnda. (Se prop. 1996/97:60 s. 19 f., bet. 1996/97:SoU14 samt Johnsson,
Halso- och sjukvardslagen [20 aug. 2021, Version 11, JUNO], kommentaren till
3kap.18)

Det har vidare framhallits att det ar en form av diskriminering och ofcrenligt
med de etiska principerna att generellt lata behoven sta tillbaka pa grund av
exempelvis alder. Daremot &r det forenligt med principerna att i det enskilda
fallet ta hansyn till omstandigheter som begransar nyttan av medicinska
atgarder. Alder i sig ska alltsa inte ha ndgon betydelse ur prioriteringssynpunkt.
Det ar den totala beddmningen av patientens behov och hur patienten kan
tillgodogora sig varden som ska avgora insatserna. De etiska principerna bor
gélla d&ven om en enskild har utsatt sig sjalv for fara eller en risk. (Se samma
proposition s. 24 f.)

Enligt den reglering som finns pa omradet ska alltsa halso- och sjukvard ges pa
lika villkor, och den som ér i storst behov av vard ska ges foretrade.
Patientlagen syftar till att frimja patienters integritet, sjalvbestdmmande och
delaktighet. Detta innebdr i och for sig att det kan uppsta komplicerade
situationer nar en patient som med hansyn till sin alder anses vara i riskgrupp
for svar sjukdom och darfor ska prioriteras for vaccination énskar ett vaccin
som ar avsett att tilldelas en annan persongrupp som har mindre behov av detta.
Det kan argumenteras for att trots att en patient nekar erbjudet vaccin &r han
eller hon — typiskt sett — likval i storre behov av ett vaccin &n vissa andra. Det
skulle & andra sidan — ur ett bredare perspektiv — kunna ifragasattas om en
person som tackar nej till en erbjuden behandling, nar det endast finns en
begransad tillgang till behandlingsalternativ, fortfarande ska anses ha foretrade i
sammanhanget.

Folkh&lsomyndigheten har visserligen anfort att myndigheten i sitt arbete med
att ta fram rekommendationer for vaccinationer utgar fran den etiska plattform
och de nationella riktlinjer for prioritering som ndmnts ovan. Rekommenda-

tionerna &r dock av 6vergripande slag och medfdr inte att regionerna eller den
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enskilda vardgivaren kan bortse fran de grundlaggande principer eller
bestammelser som kommer till uttryck i bl.a. halso- och sjukvardslagen.

Det kan ocksa noteras att det, savitt jag kanner till, inte finns nagra
rekommendationer fran Folkhdlsomyndigheten om att personer éver 65 ar
endast skulle tillhandahallas Astra Zenecas vaccin. | SKR:s pm daterat den 15
april 2021, som &r bilagt regionens remissvar, anges daven bl.a. féljande:

Om nagon avhdjer vaccination med hanvisning till dnskemal om ett annat vaccin
an det som regionen for narvarande har tillgang till, bor patienten informeras om
att det gar bra att boka en ny tid for vaccination. Patienten bor ocksa fa
information om att regionen inte kan garantera vilket vaccin som kommer att
finnas tillgangligt vid den nya tidpunkten samt att det kan droja lang tid innan
det kommer att finnas s& pass manga vacciner av olika sorter samtidigt att det pé
individniva kan vara mojligt att valja vaccin vid det enskilda boknings- eller
vaccinationstillfallet.
Regleringen inom hélso- och sjukvardsomradet innebar alltsa att en patient vid
vaccination ska ges mojlighet att valja behandlingsalternativ i enlighet med
7 kap. 1 § patientlagen och 10 kap. 1 8 HSL. De grundlaggande principerna pa
halso- och sjukvardens omrade maste ocksa beaktas. Som framgatt ar ratten att
fa valja behandlingsalternativ dock inte undantagsls. Det kan exempelvis
ténkas att en patient inte kan ges alternativ till behandling i form av vaccin
eftersom det vid vaccinationstillfallet helt enkelt inte finns tillgang till nagot
annat, eller att alternativet av medicinska skal inte kan tillhandahéllas individen
i fraga. Om det vid ett vaccinationstillfalle av aktuellt slag endast finns tillgang
till en sorts vaccin, och den enskilda patienten inte vill ha detta, borde han eller
hon enligt min uppfattning hanvisas till att boka en ny tid. Om tillgangen till
vaccin ar osaker bor dock patienten dven informeras om detta (jfr redovisat
utdrag ur SKR:s pm daterat den 15 april 2021 ovan). Regionens information gav
daremot i stallet uttryck for att den berérda persongruppen — uteslutande och
undantagsldst — skulle erbjudas Astra Zenecas vaccin. Jag noterar att det kan
utlasas av regionens remissvar att det vid det aktuella tillfallet dven fanns
tillgang till annat vaccin an Astra Zenecas, om &n i en inte obegransad
omfattning. Enligt min mening visar utredningen att regionen inte i tillracklig
utstrackning har beaktat den aktuella regleringen i patientlagen och halso- och
sjukvardslagen eller de grundlaggande principerna pa omradet vid vaccinations-
inriktningen for den aktuella persongruppen. Regionen kan darfor inte undga
viss kritik.

Jag kan dock konstatera att vaccinationerna mot covid-19 har inneburit stora
utmaningar for regionerna. Jag har dven forstaelse for att det har rort sig om en
extraordinar situation i form av en pandemi och att saval kunskapslaget om den
aktuella sjukdomen som tillgangen till vaccin tidvis har varit begransade.
Lagstiftningen pa omradet ar inte heller utformad utifran en sadan situation,
men den galler &nda och far inte bortses fran.
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Klagomalen mot Folkhalsomyndigheten

Vad som kommit fram genom utredningen om klagomalen mot Folkhélso-
myndigheten ger inte anledning till nagra uttalanden fran min sida.

Avslutande synpunkter

Jag har i ett tidigare beslut konstaterat att halso- och sjukvardslagstiftningen inte
innehaller nagra sérskilda bestaimmelser som direkt tar sikte pa fragor om hur en
storre nationell vaccinationsinsats ska hanteras (se mitt beslut den 13 januari
2022, dnr 3236-2021). Omstandigheterna i det arendet talade enligt min mening
for att det kan finnas anledning att évervéaga behovet av sarskilda bestammelser
for att hantera vaccinationer under en pandemi. Jag anforde dven att det av
rattssakerhetsskal ar viktigt att lagstiftningen ar klar och tydlig samt att
undantag fran allmanna grundlaggande principer inte gors utan foregaende
grundlig utredning.

Eftersom regeringen har gett en sérskild utredare i uppdrag att se éver
smittskyddslagen och analysera behovet av nya bestammelser infor framtida
pandemier (S 2021:04 Forfattningsberedskap infér framtida pandemier, dir.
2021:68) dverlamnade jag ndmnda beslut till regeringen och till utredningen for
kannedom. Det som har kommit fram genom nu aktuella &renden ger en
ytterligare belysning av problematiken. Jag 6verlamnar darfor dven detta beslut
till regeringen och till utredningen fér kdnnedom.

Det kan &ven ndmnas att Riksdagens justiticombudsman i Finland har fattat
beslut i ett liknande arende (beslut den 23 juli 2021, dnr 3432/2021).

Vad som i 6vrigt har kommit fram i drendena ger inte anledning till nagra
uttalanden fran min sida.

Arendena avslutas.



