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Endringer i statsbudsjettet 2017 under
Helse- og omsorgsdepartementet for a dekke
okte kostnader i barnevaksinasjonsprogrammet

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 31. mars 2017,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar a oke
bevilgningen under kap. 710 Folkehelseinstitut-
tet, post 21 Spesielle driftsutgifter med totalt
66,8 mill. kroner ekskl. mva., som folge av at
barnevaksinasjonsprogrammet  blir  dyrere.
Dette er et resultat av endringer i den globale
markedssituasjonen bade for vaksiner og lege-
midler.

2 Bakgrunn

2.1 Om Barnevaksinasjonsprogrammet

Av smittevernloven § 3-8 felger det at det skal
fastsettes et nasjonalt program for vaksinering
mot smittsomme sykdommer. Barnevaksinasjons-
programmet skal etter forskrift om nasjonalt
vaksinasjonsprogram §4 tilbys alle barn i for-
skole- og grunnskolealder og gjennomfoeres i
helsestasjons- og skolehelsetjenesten. Bestem-
melsen lister opp de vaksinene som inngar i
barnevaksinasjonsprogrammet. Programmet har
til nd bestatt av vaksiner mot 11 sykdommer (dif-
teri, stivkrampe, kikhoste, poliomyelitt, Haemop-
hilus influenzae type b (Hib), pneumokokksyk-

dom, meslinger, kusma, rede hunder, humant
papillomavirus (HPV) og rotavirussykdom).

Folkehelseinstituttet (FHI) har en radgivende
faglig rolle overfor helsemyndighetene nar det
gjelder hvilke vaksiner som inngar i barnevaksina-
sjonsprogrammet, malgrupper for vaksinasjon og
gjennomfering av programmet. Videre er FHI en
sentral faginstans overfor kommunene og helses-
tasjonene. FHI er palagt & sikre nedvendig vaksi-
neforsyning og vaksineberedskap, jf. smittevern-
loven § 7-9, mens det er kommunehelsetjenesten
som tilbyr og gjennomferer vaksinering, jf. for-
skrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram § 2. FHI
kjoper inn vaksiner til programmet etter utlyst
anbud i EJS-omradet. Helsestasjonene bestiller
vaksiner fra Folkehelseinstituttet, som distribue-
rer vaksinene direkte til helsestasjonene. Anskaf-
felsen er finansiert over kap. 710 Folkehelse-
instituttet, post 21 Spesielle driftsutgifter, og avta-
lene forhandles suksessivt.

2.2 Ny avtale om seksvalent-vaksine

Vaksineavtalen for den fem-valente vaksinen, som
beskytter mot fem av de 11 sykdommene (difteri,
stivkrampe, kikhoste, polio, haemophilus influen-
zae type B) utlep ved éarsskiftet 2016/2017, uten
mulighet for ytterligere prolongering. FHI inn-
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gikk ny vaksineavtale med Sanofi Pasteur hesten
2016, gjeldende fra 01.01. 2017 til 31.12. 2018 med
mulighet for forlengelse i ytterligere to ar til
utgangen av 2020. Den nye vaksineavtalen er utvi-
det med hepatitt B vaksine, slik at det fra februar
2017 blir tilbudt en seks-valent vaksine (Hexyo-
net), mot tidligere fem-valent vaksine.

Nar det gjelder fem-valent vaksine var det
ingen interesse i markedet for 4 gi tilbud pa vaksi-
nen. Mangelen pé fem-valent vaksine pé det inter-
nasjonale markedet har fort til at land som hadde
fem-valent vaksine i sine program, har mattet ta i
bruk seks-valent vaksine. Dette gjelder blant
annet Danmark. Samtidig er innfering av en seks-
valent vaksine i trdd med anbefalinger fra WHO
og FHI og har flere medisinske fordeler.

Innferingen av hepatitt B-vaksine i barnevaksi-
nasjonsprogrammet faller ssmmen med en kraftig
kostnadsekning for barnevaksinasjonsprogram-
met generelt. Markedssituasjonen for vaksiner og
legemidler er generelt vanskelig og flere land i
Europa har hatt leveringsproblemer. Den relativt
kraftige okningen i vaksineprisen vi na ser, har
flere arsaker: Det er kun en handfull produsenter
som leverer til det europeiske markedet, det er
okt internasjonal ettersporsel etter europeisk-
produserte vaksiner og legemidler fra land uten-
for Europa og det har vaert og er tekniske produk-
sjonsproblemer.

2.3 Behov for beredskapslager
og beskyttelsesstudie

Vaksiner, immunglobuliner og sera er biologiske
preparater. De har lang leveringstid fra produsent,
og det er periodevis leveringsproblemer. For &
sikre stabil forsyning holdes derfor relativt store
rullerende beredskapslagre for 4 dekke flere
maéaneders normal forbruk av de vaksinene som
brukes rutinemessig. I tillegg holdes det bered-
skapslager av enkelte vaksiner og immunglobuli-
ner som det kan bli behov for ved utbrudd av
smittsomme sykdommer eller annen biologisk
hendelse, som evt. bioterrorisme.

For vaksiner i barnevaksinasjonsprogrammet
er FHI palagt 4 sikre nedvendig vaksineforsyning
og vaksineberedskap, jf. smittevernloven § 7-9.
FHI har, basert pd mange ars erfaring, holdt seg
med et beredskapslager for programvaksiner til-
svarende seks maneders forbruk. For den seks-
valent vaksine innebarer dette 90 000 doser.

I andre europeiske land og USA er seks mane-
ders lager for barnevaksiner et anbefalt minimum.
Uten et begrenset beredskapslager stir Norge i
fare for i perioder a slippe opp for vaksiner. Det

foreslas derfor 4 bygge opp et seks maneders
lager med til sammen 90 000 doser allerede i 2017.
Andre nordiske land, som Finland og Sverige, har
i perioder hatt leveringsproblemer til helsestasjo-
nene med mindre beredskapslager enn det Norge
har hatt.

Lageret av fem-valent vaksine har dekket vak-
sinasjonen i januar 2017. Den seks-valente vaksi-
nen er innfert fom. 01.02.17. FHI har derfor lagt
opp til at vaksiner tilsvarende januar maned,
15 000 doser, settes av til lager fra den ordineere
bestillingen i 2017. For & bygge opp lageret til
anbefalt niva innebarer dette behov for & bestille
75 000 ekstra doser.

Hexyonet ble godkjent av den Europeiske
legemiddelmyndigheten i 2013 og har hovedsake-
lig veert brukt i et program med fire doser. Barne-
vaksinasjonsprogrammet i Norge er et tre-dose-
program. Kunnskap om varighet av beskyttelse
med tre doser forste levear mangler. En endring i
barnevaksinasjonsprogrammet som innfering av
denne vaksinen medferer, ma derfor felges opp
med beskyttelsesstudier i perioden 2017-2020.
Det foreslas derfor en studie av beskyttelse ved et
tre-dose-program.

3 Forslag om endring av bevilgning

Kap. 710 Folkehelseinstituttet
Post 21 Spesielle driftsutgifter

Avtalen innebarer en ekonomisk forpliktelse pa
59,8 mill. kroner hvert ér i perioden 2017-2020 (tre
doser til 60 000 barn éarlig). Fratrukket kostnader
for dagens fem-valent vaksine (17,1 mill. kroner) og
vaksine mot hepatittB (2,3 mill. kroner) utgjor
arlig merkostnad for avtalen om seks-valent
vaksine 40,4 mill. kroner per ar fra 2017. Hepatitt B-
vaksinens bidrag til de totale kostnadene for den
seks-valente vaksinen er ikke kjent. Det er imidler-
tid grunn til 4 anta at hepatitt-B komponenten i vak-
sinen bare forklarer en mindre del av prisekningen.
I tillegg kommer merkostnader knyttet til oppbyg-
ging av lager i 2017. Det er behov for 75 000 ekstra
doser, tilsvarende 24,9 mill. kroner for & oppna seks
maéneders lager. Utgifter til beskyttelsesstudien er
beregnet til 0,5 mill. kroner i 2017 (innsamling av
blodprever) og 1,5 mill. kroner (innsamling av
blodprever og laboratoriearbeid) i perioden 2018-
2020. I tillegg er det i 2017 behov for ekt informa-
sjon og utvidet bivirkningsovervakning, beregnet
til 1 mill. kroner. Bevilgningen foreslds okt med
66,8 mill. kroner ekskl. mva.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i statsbudsjettet 2017 under Helse- og
omsorgsdepartementet for & dekke eokte kostna-
der i barnevaksinasjonsprogrammet.

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:
Stortinget blir bedt om & gjere vedtak om endringer i statsbudsjettet 2017 under Helse- og omsorgs-

departementet for & dekke okte kostnader i barnevaksinasjonsprogrammet i samsvar med et vedlagt for-
slag.
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Forslag

til vedtak om endringer i statsbudsjettet 2017 under
Helse- og omsorgsdepartementet for a dekke
okte kostnader i barnevaksinasjonsprogrammet

I
I statsbudsjettet for 2017 gjores folgende endringer:

Utgifter:
Kap. Post  Formal Kroner
710 Folkehelseinstituttet
21 Spesielle driftsutgifter, kan overferes, forhayes med..........ccccoveevevevevennenn. 66 800 000

fra kr 723 535 000 til kr 790 335 000
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