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Kommissorium for Sundhedsstyrelsens
Vaccinationsrad

Formal og baggrund

Sundhedsstyrelsen etablerede i 2022 Vaccinationsradet med det overordnede
formal at radgive styrelsen om vaccination mod infektionssygdomme. Med sin
brede faglige ekspertise og erfaring skal rddet bidrage til, at Sundhedsstyrelsen
kan foretage grundige og bredtfavnende faglige vurderinger og formulere
nuancerede anbefalinger baseret pa bedst tilgeengelige viden og med en bred

vifte af faglige perspektiver repraesenteret.

Vaccinationsprogrammer, herunder seerligt vaccination af bern, er en grundsten
i indsatsen for at fremme folkesundheden bade nationalt og globalt. Gennem
artier har disse vaccinationsprogrammer effektivt nedbragt sygdomsbyrden og

bernededeligheden markant over hele verden.

For at sikre robuste vaccinationsprogrammer er der behov for bade et lebende
fokus pé vedligehold af eksisterende nationale vaccinationsprogrammer samt
lebende vurdering af behovet for at indfere nye vacciner eller udvide

eksisterende programmer til nye malgrupper.

Internationale organisationer som Verdenssundhedsorganisation (WHO)
anbefaler, at hvert land etablerer et radgivende udvalg (National Immunisation
Technical Advisory Group, NITAG) med brede faglige kompetencer. Formalet
er at understotte, at beslutninger om nationale vaccinationsanbefalinger treeffes

pa et velbegrundet og informeret grundlag.

Opgaver
Réadet har til opgave at radgive Sundhedsstyrelsen om de offentligt finansierede
vaccinationsprogrammer: bernevaccinationsprogrammet, seesonvaccinations-

programmet mod influenza og covid-19 og vaccinationsprogrammet til gravide.

Radgivningen kan blandt andet omhandle:
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- de overordnede rammer og principper for vaccinationsprogrammerne

- indferelse af nye vacciner og endringer i eksisterende
vaccinationsprogrammer, herunder hvilke faglige gennemgange af
vaccinekandidater, der ber foretages

- kvalificering af Sundhedsstyrelsens faglige produkter, herunder fx
faglige beslutningsgrundlag og medicinske teknologivurderinger

- implementering af vaccinationsprogrammer

- iveerkseettelse af indsatser baseret pa viden om tilslutning,
sygdomsbyrde,  bivirkningsindberetninger, = vaccinationsvillighed
blandt mélgrupper mv.

- kvalificering af badde kvalitative og kvantitative data til at informere

dreftelser og anbefalinger, fx data pa tilslutning eller sygdomsbyrde.

Radsmedlemmerne kan til enhver tid anmode om at fa specifikke emner pa
dagsordenen pa mederne i Vaccinationsradet. Sundhedsstyrelsen fastseetter den

endelige dagsorden og beslutter, hvordan der folges op pa radgivning fra radet.

Sammensatning og udpegning

Vaccinationsradet er tveerfagligt repreesenteret med folgende fagomrader:

infektionsepidemiologi

- peediatri

- almen medicin

- infektionsmedicin

- bioetik

- sundhedsgkonomi

- adfeerdsvidenskab

- leegemiddelgodkendelse og -overvagning

Sammenseetningen af radet besluttes af Sundhedsstyrelsen. Udpegning af
medlemmer, som repraesenterer ovenstdende fagomrader, foretages primeert
ved, at styrelsen beder relevante faglige selskaber, myndigheder og
forskningsinstitutioner om at indstille kandidater. Hvis ikke der findes en
relevant organisation, der kan indstille kandidater, kan styrelsen udpege en
konkret ekspert. Styrelsen kan ligeledes, uatheengigt af om der findes et relevant
fagligt selskab, supplere radet med eksperter udpeget specifikt pa baggrund af
deres personlige faglige kompetencer og profil.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet deltager som observator.

Medlemmer inden for de forskellige fagomrader indstilles som udgangspunkt

af folgende organisationer:
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Fagomrade Udpegende organisationer Antal
reprasentanter

Infektionsmedicin Dansk Selskab for 2
Infektionsmedicin

Almen medicin Dansk Selskab for Almen 2
Medicin

Sundhedsgkonomi Dansk Selskab for 1
Sundhedsgkonomi

Paediatri Dansk Paediatrisk Selskab

Infektionsepidemiologi | Statens Serum Institut

Leegemiddelgodkendelse | Laegemiddelstyrelsen

og -overvagning

Adfeerdsvidenskab Universiteterne 1

Bioetik Universiteterne 1

Ved udpegning af nye medlemmer anmoder Sundhedsstyrelsen relevante
selskaber om at indstille op til tre kandidater. Ved indstilling fra universiteterne
kan hvert universitet indstille én kandidat. Indstillingerne skal begrundes med
seerlig fokus pa kandidaternes dokumenterede faglige ekspertise og eventuelle
kliniske eller praktiske erfaring inden for omrddet. Ud over begrundelse

indsendes motiverede ansegninger samt CV.

Sundhedsstyrelsen tager i udveelgelsen af medlemmer hensyn til kandidaternes
faglige kvalifikationer og erfaring og vil derudover sa vidt muligt sikre

repraesentation pa tveers af geografi og ken.

Som udgangspunkt udpeges eksperter fra Danmark, men Sundhedsstyrelsen

kan inddrage international ekspertise, nar det er relevant.

Udpegninger til radet er personlige, og medlemmer forventes udelukkende at
bidrage med egne faglige vurderinger og holdninger. Medlemmer, der er
indstillet af faglige selskaber, forventes dog at besidde et bredt kendskab til
udviklingen inden for fagomradet samt veere orienteret om forskellige faglige

positioner inden for feltet.

Medlemmerne i raddet udpeges for en 3-arig periode med mulighed for
genudpegning. Et medlem kan som udgangspunkt genudpeges op til tre gange,
svarende til fire pa hinanden folgende udpegningsperioder. Der kan geres
undtagelser af hensyn til rddets kontinuitet eller behovet for serlige

kompetencer, hvilket beror pa en individuel vurdering. Genudpegning sker pa
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baggrund af dialog mellem Sundhedsstyrelsen, det indstillende organ og det

pageeldende medlem.

Radets medlemmer honoreres ikke for arbejdsopgaver, man med rimelighed
kan forvente i forbindelse med almindelig deltagelse i rddets arbejde, herunder
medeforberedelse og -deltagelse samt kommentering af skriftlige produkter.
Safremt et medlem af rddet og Sundhedsstyrelsen indgar en aftale om yderligere
opgaver, sasom udarbejdelse af skriftlige produkter, gennemgang af litteratur
eller i gvrigt yder rddgivning i relation til konkret sagsbehandling, ydes sarskilt

vederlag herfor.

For medlemmer af Vaccinationsradet, der er selvsteendigt erhvervsdrivende,
herunder privatpraktiserende leeger, og som derfor kan imedese et indteegtstab
ved deltagelse i rddsmeder, mv. ydes der i overensstemmelse med
Sundhedsstyrelsens retningslinjer honorering for mededeltagelsen og evt.

rejsetid og modeforberedelse.

Arbejdsgrupper under Vaccinationsradet

Til konkrete opgaver og radgivning i relation til en afgreenset specifik
problemstilling kan Sundhedsstyrelsen nedseette arbejdsgrupper i regi af
Vaccinationsradet. Det vil typisk dreje sig om sundhedsfaglige arbejdsgrupper

med henblik pa faglig vurdering af en ny vaccine eller udvidelse af malgrupper.

Sundhedsstyrelsen inviterer medlemmerne af Vaccinationsradet til at deltage i
arbejdsgrupper i det omfang deres faglighed er relevant i forhold til den
pageeldende problemstilling. Sundhedsstyrelsen kan udpege yderligere ad hoc
medlemmer med seerlig indsigt inden for et specifikt omrade for at sikre den

nedvendige faglige bredde i det konkrete arbejde.

Habilitet

Det er en forudseetning for at indga i Vaccinationsradet, at medlemmerne ikke
har habilitetsproblemer. Forud for deres forste mede i radet skal alle
medlemmer derfor udfylde en habilitetserkleering. Dette geelder ogsa efter
eventuel genudpegning. Medlemmer af Vaccinationsradet er til enhver tid
forpligtet til at ajourfere deres habilitetserkleeringer, hvis der sker sendringer i

forhold, der er omfattet af den.

Vurderingen af habilitet sker pa grundlag af forvaltningslovens bestemmelser;
bl.a. tillader Sundhedsstyrelsen ikke medlemskab af relevante advisory boards

samtidig med, at man radgiver styrelsen. Habilitetserkleeringerne bliver
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offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Der henvises i gvrigt til

Sundhedsstyrelsens habilitetspolitik.!

Organisering af arbejdet
Sundhedsstyrelsen varetager formandskab og sekretariatsfunktion for

Vaccinationsradet. Formandskab for arbejdsgrupper kan uddelegeres.

Sekretariatet indkalder til meder, udarbejder dagsordener og udsender
medereferater. Chefer og medarbejdere fra Sundhedsstyrelsens relevante

enheder deltager i rddets mader efter behov.
Dagsorden udsendes senest en uge forud for planlagte moder i radet.

Sundhedsstyrelsen udarbejder referat fra Vaccinationsradets moder, som sendes
til kommentering blandt radets medlemmer. Endelige referater offentliggeres pa

Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Der afholdes som udgangspunkt 2-3 meder arligt. Der kan endvidere afholdes
meder 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 rddets medlemmer ved behov for raddgivning i en

konkret sag.

Radet afgiver ikke selvsteendige udtalelser, og dets medlemmer kan ikke udtale
sig pa radets vegne. Ligeledes kan medlemmer af radet, der ikke er ansat i

Sundhedsstyrelsen, ikke udtale sig pa Sundhedsstyrelsens vegne.

I relation til Vaccinationsrddet er der nedsat en referencegruppe i regi af
Leegemiddelindustriforeningen bestaende af repraesentanter for producenterne
af de vacciner, der er markedsfert i Danmark, og Sundhedsstyrelsen.
Referencegruppen bidrager til, at Sundhedsstyrelsen kan holde sig opdateret om
fx kommende godkendelser af vacciner via “horizon scanning”, og at
Sundhedsstyrelsen omvendt kan orientere vaccineproducenterne om arbejdet i

radet og om styrelsens arbejde med vaccination generelt.

Efter invitation fra Sundhedsstyrelsen kan de enkelte vaccineproducenter fa
foretreede for Vaccinationsradet i forbindelse med réadets konkrete dreftelser om
en given vaccine. Da Sundhedsstyrelsen ensker transparens omkring de
dreftelser, der foregar i Vaccinationsradet, kan evt. fortrolige data fra

producenterne imidlertid ikke leegges til grund for radets anbefalinger.
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