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Vaccinationsradet

Vaccinationsprogrammer, herunder serligt vaccination til bgrn, er en grundsten
i indsatsen for at fremme folkesundheden ikke bare i Danmark men globalt.

Nationale vaccinationsprogrammer har effektivt nedbragt sygdomsbyrden og
bgrnedgdeligheden markant over hele verden. For at sikre robuste vaccinati-
onsprogrammer er der behov for et Igbende fokus pa bade eksisterende natio-
nale vaccinationsprogrammer, samt vurdering af behovet for at ibrugtage nye
vacciner eller udvide eksisterende programmer til nye malgrupper.

Anbefalingen fra internationale organisationer som verdenssundhedsorganisa-
tion (WHO) er, at man nationalt etablerer radgivende udvalg (National immuni-
sation technical advisory group, NITAG) med brede faglige kompetencer, sale-
des at der traeffes informerede og velbegrundede beslutninger vedrgrende vacci-
nationsomradet.

Vaccinationsradet

Robuste vaccinationsprogrammer kreever en solid faglig organisation i Sund-
hedsstyrelsen og mulighed for bred inddragelse af eksperter for at sikre grun-
dige og brede faglige vurderinger og gennemsigtighed i Sundhedsstyrelsens an-
befalinger.

Som led i sin opgavevaretagelse pa vaccinationsomradet nedsatter Sundheds-
styrelsen saledes et Vaccinationsrad, der skal bidrage dels med bred faglig rad-
givning og erfaring i relation til vaccination dels til at sikre, at Sundhedsstyrel-
sen traeffer sine beslutninger i relation til ovenstaende pa et tilstraekkeligt oplyst
grundlag og med forskellige faglige perspektiver inkluderet.

Vaccinationsradet radgiver Sundhedsstyrelsen om vaccination mod infektions-
sygdomme. Hovedfokus for radets radgivning er offentligt finansierede vacci-
nationsprogrammer, herunder bgrnevaccinationsprogrammet og tilboud om vac-
cination til visse risikogrupper (fx influenzavaccination), og arbejdet vil af-
spejle kerneveerdier som lighed, retfeerdighed og gennemsigtighed.

Gruppens faglige raddgivning og anbefalinger vil tage udgangspunkt i falgende
spor:

- Data og overvagning i relation til forekomsten af smitsomme sygdomme
og effekten af vaccination
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- Evidensgennemgang og vurdering af ibrugtagning af vacciner, herunder
sundhedsgkonomi

- Implementering og udrulning af nye og eksisterende vaccinationsprogram-
mer

- Kommunikation i relation til de nationale vaccinationsprogrammer

Temaerne i de fire spor drgftes lgbende pa Radets mader, hvor Sundhedsstyrel-
sen indhenter Radets radgivning i forhold til konkrete problemstillinger, og
hvor nye problemstillinger kan tages op pa baggrund af fx nye overvagnings-
data, godkendelsen af nye vacciner og udfordringer i forhold til implemente-
ring, mv.

I relation til fire ovenstdende spor vil radets opgaver og radgivning blandt andet
omfatte:

- Forholde sig til foreliggende data pa fx tilslutning, bivirkningsindberet-
ninger, vaccinationsvillighed blandt malgrupper, mv.

- Eftersparge og kvalificere behovet for yderligere bade kvalitativ og
kvantitativ data til at kvalificere draftelser og anbefalinger, fx malgrup-
peundersggelser, vaccinationsdata, mv.

- Radgivning vedr. Sundhedsstyrelsens kriterier for at indfare nye vacci-
ner.

- Radgivning om konkret anvendelse af nye vacciner i danske vaccinati-
onsprogrammer pa baggrund af kriterierne for, hvornar der kan indfgres
en ny vaccine i et nationalt vaccinationsprogram.

- Bidrage til at belyse faglige spgrgsmal, herunder gennemga, vurdere og
kondensere faglitteratur.

- Radgivning vedr. @ndringer og justeringer i de eksisterende vaccinati-
onsprogrammer i forhold til vaccineteknologi, malgrupper, opfalgning
mv.

- Forholde sig til hvilke vacciner, der er relevante at overveje og under-
se@ge nermere i relation til de nationale vaccinationsprogrammer, blandt
andet pa baggrund af arlig eller halvarlig "horizon scan’ af hvilke vacci-
ner, der forventes godkendt eller tilgeengelige inden for den naermeste
fremtid, jf. nedenfor.

- Radgivning vedr. behovet for og karakteren af sarlige tiltag, fx i for-
hold til vaccinationsdakning, udsatte grupper, misinformation, mv.

- Radgivning om organisering af vaccinationsprogrammer.
- Radgivning i forbindelse med lancering af starre kommunikationspro-

dukter, fx pjecer eller hele kampagner, herunder vinkler, malgrupper,
fagligt indhold og kanaler.
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Sundhedsstyrelsen vil desuden Igbende udgive produkter, til hvilke der forin-
den indhentes Radets bidrag og radgivning, herunder:

- Statusrapporter for bgrnevaccinationsprogrammet og andre relevante
vaccinationsprogrammer

- Medicinske teknologivurderinger (MTV er) og faglige indstillinger

- Informationskampagner og mindre, konkrete kommunikationsprodukter

Sammensatning af Radet

Vaccinationsradet nedsattes tveerfagligt, og der sikres bred reprasentation, sa-
dan at felgende fagomrader dakkes:

- immunologi og infektionsepidemiologi, herunder vaccineforebyggelige
sygdommes epidemiologi og klinik

- vacciners fremstilling, afprevning, tilgeengelighed og regulering

- vaccinologi, herunder vacciners virkemade og administration, bade in-
dividuelt og samfundsmaessigt

- overvagning og vurdering af vaccinebivirkninger

- Klinisk forskning pa omradet

- adfeerdsvidenskab (behavioral science) i relation til vaccination

Medlemmerne skal samlet besidde bred faglig ekspertise pa vaccinationsomra-
det, herunder inden for infektionsepidemiologi, farmakoepidemiologi, padiatri,
almen medicin, infektionsmedicin, bioetik, sundhedsgkonomi, adferdsviden-
skab og vaccinologi.

Sikring af kvalificeret radgivning

Det er afgarende at sikre hgj kvalitet i Sundhedsstyrelsens faglige radgivning
pa vaccinationsomradet. Derfor skal de samlede kompetencer i Vaccinationsra-
det afspejle den hgjeste faglige ekspertise inden for relevante fagomrader.

Konkret vil Sundhedsstyrelsen anmode relevante selskaber om at indstille op til
tre repreesentanter. Indstillingerne skal begrundes med serlig fokus pa kandida-
ternes dokumenterede faglige ekspertise og eventuelle kliniske erfaring inden
for omradet. Ud over begrundelse indsendes motiveret ansggninger samt CV.

Safremt der ikke er en relevant organisation, der kan stille forslag om mulige
repraesentanter, kan styrelsen veelge at annoncere i et abent opslag eller styrel-
sen kan udpege en konkret ekspert.

Sundhedsstyrelsen vil i den endelige udpegning til Radet tage hensyn til ansg-
gernes faglige kvalifikationer og derudover sa vidt muligt sikre repraesentation
pa tveers af geografi og kan.

Sundhedsstyrelsen vil pa baggrund af indstillinger og evt. opslag udpege det
endelige Vaccinationsrad.
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Medlemmerne i Radet udpeges for en 2-3 arig periode med mulighed for gen-
udpegning.

Medlemmerne honoreres for mgdedeltagelse og gvrigt arbejde i relation til
medlemskabet af VVaccinationsradet og i henhold til Sundhedsstyrelsens ret-
ningslinjer pa omradet. Forventningen er, at der for medlemmerne i perioder
kan vere en vis arbejdsmangde forbundet med at arbejdet i radet.

Som udgangspunkt udpeges eksperter fra Danmark, men Sundhedsstyrelsen
kan inddrage international ekspertise nar det er relevant.

Sundhedsstyrelsen kan ud over de faste medlemmer personligt udpege yderli-
gere medlemmer med serlig indsigt inden for et specifikt omrade for at sikre
den ngdvendige faglige bredde enten generelt eller i relation til en konkret sag.
Dertil kan Sundhedsstyrelsens sagkyndige inddrages ved behov.

Der sikres kompetencer inden for evidensbaseret medicin ved inddragelse af
Sundhedsstyrelsens enhed for Evidensbaseret Medicin. Leegemiddelstyrelsen
sikrer kompetencer inden for leegemiddelgodkendelse og -overvagning. Statens
Serum Institut bidrager med relevant viden i forhold til overvagning af smit-
somme sygdomme og infektionsepidemiologi.

Undergrupper til Vaccinationsradet

I relation til Vaccinationsradet nedszttes som udgangspunkt en reekke under-
grupper, som alle rapporterer til Radet. Sundhedsstyrelsen kan beslutte at sup-
plere med yderligere undergrupper ved behov.

Der nedseettes fglgende undergrupper:

- Arbejdsgrupper for sundhedsfaglige vurderinger, fx i relation til evi-
densgennemgange, MTV er og lign.
- Arbejdsgruppe vedr. etiske problemstillinger i relation til vaccination

Arbejdsgrupperne skal producere og kvalificere fagligt materiale, som har vee-
ret eller skal behandles i Vaccinationsradet. Der bliver saledes tale om hgijt spe-
cialiserede grupper, der skal bidrage til at sikre et bredt grundlag pa et hgjt fag-
ligt niveau, som Vaccinationsradet kan tage med i sine vurderinger og radgiv-
ning.

Sundhedsstyrelsen udarbejder kommissorier for hver af undergrupperne, hvor
de konkrete opgaver og relationen til VVaccinationsradet beskrives yderligere.

De relevante medlemmer af Vaccinationsradet deltager i undergrupper relateret
til deres fagomrade, mens Sundhedsstyrelsen udpeger yderligere medlemmer af
undergrupper. Medlemmer af arbejdsgrupper honoreres for arbejdet.

Sundhedsstyrelsen vil desuden sikre koordination pa tveers af relevante myndig-
heder/styrelser i forhold til blandt andet monitorering af sygdomsforekomst og
vaccination samt IT og dataunderstgttelse.

@vrige fora i relation til vaccinationsomradet
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Sundhedsstyrelsen vil ud over Vaccinationsradet nedsztte en raekke gvrige fora
med henblik pa at sikre bred involvering, information og dialog med interessen-
ter.

Det er forventningen, at der vil blive indkaldt til mgder 1-2 gange arligt, men at
grupperne desuden kan indkaldes ad hoc ved behov.

Der nedseettes fglgende:

- Referencegruppe for relevante patientforeninger og andre relevante
civilsamfundsaktarer

- Referencegruppe for repraesentanter fra legemiddelindustrien

Sundhedsstyrelsen vil bede relevante organisationer, mv. om at udpege repree-
sentanter, der kan indga i de pagaldende fora.

Derudover nedszttes pa niveau med Vaccinationsradet en Task Force for natio-
nale vaccinationsprogrammer, hvis arbejde koordineres teet med arbejdet i Vac-
cinationsradet.

Habilitet

Det er en forudsetning for at deltage i Vaccinationsradet, at medlemmerne ikke
har habilitetsproblemer. Forud for det farste mgde i Radet skal alle medlemmer
derfor udfylde en habilitetserkleering. Vurderingen af habilitet sker pa grundlag
af forvaltningslovens bestemmelser, bl.a. tillader Sundhedsstyrelsen ikke med-
lemskab af relevante advisory boards samtidig med, at man radgiver styrelsen.
Habilitetserklearingerne vil blive offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemme-
side.

Organisering af arbejdet

Sundhedsstyrelsen varetager formandskab og sekretariatsfunktion for Vaccina-
tionsradet, arbejdsgrupper og referencegrupper.

Sekretariatet indkalder til mgder, udarbejder dagsordener og udsender mgdere-
ferater. Chefer og medarbejdere fra Sundhedsstyrelsens relevante enheder del-
tager i radets mader efter behov.

Sundhedsstyrelsen udarbejder referat fra Vaccinationsradets mader. Referatet
sendes til kommentering senest to uger efter madets afholdelse med henblik pa
radets bemarkninger og skriftlige godkendelse inden for en fastsat tidsfrist.
Godkendte referater offentliggares pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Dagsor-
den udsendes senest en uge forud for planlagte mader i radet.

Der afholdes som udgangspunkt 2-3 mgder arligt. Der kan endvidere afholdes
mgder ad hoc, hvis Sundhedsstyrelsen finder behov for det, ligesom der kan
sagsbehandles pa anden vis, fx via skriftlig kommentering eller ved bilateral
inddragelse af enkelte af radets medlemmer i forbindelse med en konkret sag.
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