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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter om dndring 1 foreskrifterna
(HSLF-FS 2020:81) om behorighet for
sjukskoterskor att ordinera lakemedel for
vaccination mot sjukdomen covid-19

1. Bakgrund

Inledning

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:81) om behdrighet for sjukskoters-
kor att ordinera lakemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19 tradde i kraft
i december 2020. Enligt dessa foreskrifter ar en sjukskoterska som genomgatt
specialistutbildning till distriktsskoterska eller genomgatt specialistutbildning
inom héalso- och sjukvard for barn och ungdomar, behorig att till vuxna (personer
over 18 ar) ordinera vaccin mot covid-19, i enlighet med vaccinationsprogram-
met i Folkhdlsomyndighetens rekommendationer. En sjukskéterska &r dessutom
behorig om han eller hon har en utbildning som ar likvardig med specialistut-
bildning till distriktsskoterska eller specialistutbildning inom hélso- och sjukvard
for barn och ungdomar. Vidare ar en sjukskéterska med annan utbildning inom
kunskapsomradet vaccinationsverksamhet behdrig under forutsattning att utbild-
ningen ar likvardig med de som ges pa specialistutbildning till distriktsskéterska
eller specialistutbildning inom hélso- och sjukvard for barn och ungdomar.

Verksamhetschefen ansvarar for att det sker en bedémning av om en utbild-
ning &r likvéardig med specialistutbildning till distriktsskoterska eller specialistut-
bildning inom héalso- och sjukvard for barn och ungdomar. Verksamhetschefen
ansvarar aven for att det sker en bedémning av om en utbildning inom kunskaps-
omradet vaccinationsverksamhet ar likvardig med de som ges pa specialistut-
bildning till distriktsskoterska eller specialistutbildning inom hélso- och sjukvard
for barn och ungdomar. Bedémningarna ska dokumenteras.
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Folkh&lsomyndigheten har tidigare angett att gruppen barn och unga generellt
inte behover vaccineras mot covid-19 i en forsta fas.!

Lakemedelsverket ansvarar for att utreda, godkanna och Overvaka vacciner
mot covid-19. Just nu finns fyra vacciner godkanda i Sverige. Comirnaty fran
Pfizer/BioNTech, Covid-19 Vaccine Moderna fran Moderna, Vaxzevria fran
Astra Zeneca och Covid-19 Vaccine Janssen fran Janssen. Dessa vacciner, foru-
tom Comirnaty, ar godkéanda for personer dver 18 ar.? | maj 2021 godkandes
Comirnaty fran 12 ar.®

Folkhalsomyndigheten ser kontinuerligt 6ver om det blir aktuellt att rekom-
mendera allman vaccination for personer under 18 ar. Vid handelsen av att myn-
digheten utékar rekommendationerna om vaccinering mot covid-19 har rege-
ringen tillfort ytterligare medel i varandringsbudgeten for att det ska finnas
budgetéara mojligheter for detta.*

Socialstyrelsens foreskrifter om behorighet for sjukskoterskor
att forskriva och ordinera lakemedel

Av 9 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjuk-
skoterskor att forskriva och ordinera lakemedel framgar att en sjukskoterska som
har genomgatt antingen specialistutbildning till distriktsskoterska eller specialist-
utbildning inom halso- och sjukvard for barn och ungdomar ar behérig att ordi-
nera lakemedel fOr vaccination i enlighet med vaccinationsprogrammen i nedan-
staende foreskrifter och rekommendationer:

1. Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:51) om vaccination
av barn i enlighet med det allménna vaccinationsprogrammet for barn

2. Folkhalsomyndighetens rekommendationer for preventiva insatser mot
tuberkulos

3. Folkhalsomyndighetens rekommendationer om influensavaccination till
riskgrupper

4. Folkhalsomyndighetens rekommendationer om pneumokockvaccination
till riskgrupper

5. Folkhalsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot hepatit
B

6. Socialstyrelsens rekommendationer for profylax till vuxna mot difteri
och stelkramp.

En sjukskoterska som har genomgatt en uthildning som &r likvardig med specia-
listutbildningen till distriktsskdterska eller specialistutbildningen inom hélso-
och sjukvard for barn och ungdomar &r behdrig att till barn och vuxna ordinera

1 Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag S2020/04550/FS (delvis), Folk-
halsomyndigheten; 2020.

2 Lakemedelsverket. Hamtad 2021-04-27 fran https://www.lakemedelsverket.se/sv/coronavirus/coronavaccin.

3 Lakemedelsverket. Hamtad 2021-06-03 fran https://www.lakemedelsverket.se/sv/coronavirus/coronavac-
cin/comirnaty-vaccin-mot-covid-19.

4 Regeringen. Hamtad 2021-05-23 fran https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2021/05/forstarkt-ersattning-for-
genomforda-vaccinationer/.
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lakemedel for vaccination enligt 1-6. En sjukskoterska som har genomgatt na-
gon annan utbildning &n de som anges har ovan och som innefattar kunskapsom-
radet ar behdrig att till vuxna ordinera lakemedel for vaccination enligt 2-6.

Verksamhetschefen ska ansvara for att det goérs en bedémning av om utbild-
ningarna motsvarar specialistutbildningarna som anges inledningsvis i 9 8. Be-
démningen ska dokumenteras (10 8).

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ordination
och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden

| Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordinat-
ion och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden anges bland annat att
vardgivaren ska faststélla rutiner for ordination och hantering av lakemedel i
verksamheten (4 kap. 2 8).

Det framgar &ven att den som ordinerar ett lakemedel ska sékerstélla att ordi-
nationen ar lamplig med utgangspunkt i patientens behov. Detta innebar att den
som ordinerar sarskilt ska gora en lamplighetsbeddmning dér hansyn tas till pati-
entens

. halsotillstand,

. alder,

kon,

. lakemedelsanvéndning,

. pagaende behandling och utredning,
. Overkénslighet mot lakemedel, och
. eventuella graviditet eller amning.

~No A WN R

Vid bedémningen ska dven lakemedlets kontraindikationer och andra viktiga
faktorer for lakemedelsbehandlingen beaktas (6 kap. 2 8). Vidare anges att vid
iordningstéllande och administrering eller Gverlamnande av ett lakemedel ska
det i patientjournalen dokumenteras bland annat uppgifter om batchnummer, nar
det ar fraga om ett lakemedel for vaccination (8 kap. 12 § 4).

Viss aktuell reglering i halso- och sjukvardslagen och
patientlagen

Enligt 5 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, ska halso- och sjuk-
vardsverksamhet bedrivas sa att kraven pa en god vard uppfylls. Det innebar
bland annat att varden sérskilt ska vara av god kvalitet och tillgodose patientens
behov av trygghet och sakerhet. | 5 kap. 2 8 HSL foreskrivs att dar det bedrivs
hélso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges.

| 3 kap. 1 § 6 patientlagen (2014:821) anges att en patient ska fa information
om vésentliga risker for komplikationer och biverkningar.
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2. Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna m.m.

Ordination av lakemedel for vaccination

Om Folkhalsomyndigheten rekommenderar en generell vaccinering mot sjukdo-
men covid-19 av barn, tex. i vissa aldrar, &r det onskvart att kunna vaccinera bar-
nen relativt skyndsamt. Vi vet inte om eller nar Folkhalsomyndigheten kommer
att rekommendera en mer generell vaccinering av barn. Det skulle dock kunna
ske inom en snar framtid. Det finns darfor anledning att utreda om vissa sjuksko-
terskor kan ges behdrighet att ordinera lakemedel for vaccination mot sjukdomen
covid-19 till barn.

Av patientsakerhetssk&l anser Socialstyrelsen att det ar av vikt att sakerstélla
att de sjukskoterskor som far behdrighet att ordinera lakemedel for vaccination
mot covid-19 till barn har adekvat utbildning pa omradet. De sjukskoterskor som
idag, enligt HSLF-FS 2018:43, har behdrighet att ordinera lakemedel for vacci-
nation till barn enligt Folkhalsomyndighetens foreskrifter och rekommendationer
far forutsattas ha nodvandig utbildning for att kunna hantera vacciner till barn.
Det vill saga sjukskoterskor som har genomgatt antingen specialistutbildning till
distriktsskoterska eller specialistutbildning inom halso- och sjukvard for barn
och ungdomar.

Socialstyrelsen har i en tidigare konsekvensutredning ar 2005 bedémt att det
kan finnas andra utbildningar, &n specialistutbildning till distriktsskoterska eller
specialistutbildning inom halso- och sjukvard for barn och ungdomar, som ger
kunskaper i vaccinationsverksamhet och som ar likvardiga med nagon av ovan
namnda specialistutbildningar. En sjukskéterska med sadan dokumenterad ut-
bildning bor ocksa kunna komma ifraga for behdrighet att ordinera lakemedel
for vaccination. Nar det géller ordinationer av lakemedel till barn bor kravet vara
att sjukskaterskan ska ha en vidareutbildning som ar likvardig med nagon av
ovanstaende specialistutbildningar i sin helhet. Daremot ansag Socialstyrelsen
att ndr det galler ordinationer till vuxna récker det med att sjukskoterskan har en
vidareutbildning som &r likvardigmed nagon av ovanstaende specialistutbild-
ningarna i den del som avser vaccinationsverksamhet.®> Myndigheten gor ingen
annan bedémning idag.

Socialstyrelsen foreslar saledes sammanfattningsvis att, vid sidan av lékare, en
sjukskdterska ar behorig att till barn ordinera lakemedel for vaccination i enlig-
het med vaccinationsprogrammet i Folkhdlsomyndighetens rekommendationer
om vaccination mot covid-19 om han eller hon har genomgatt specialistutbild-
ning till distriktsskoterska eller specialistutbildning inom halso- och sjukvard for
barn och ungdomar. Vidare &r en sjukskoterska behdrig om han eller hon har en
utbildning som &r likvérdig med specialistutbildning till distriktsskoterska eller
specialistutbildning inom hélso- och sjukvard for barn och ungdomar.

5 Konsekvensutredning avseende foreskrifter om vaccinationsverksamhet, dnr 50-9065/2005.
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Verksamhetschefen ska ansvara for att det goérs en bedémning av om en ut-
bildning &r likvardig med specialistutbildning till distriktsskoterska eller specia-
listutbildning inom halso- och sjukvard for barn och ungdomar. Bedémningen
ska dokumenteras.

Ar 2018 fanns det 15 967 yrkesverksamma distriktsskiterskor, av dessa var
13 674 verksamma inom halso- och sjukvarden och da bade inom offentlig och
privat sektor. Samma ar fanns det 5 575 yrkesverksamma sjukskoterskor med
specialistutbildning inom hélso- och sjukvard for barn och ungdomar, av dessa
var 4 896 verksamma inom hélso- och sjukvarden och da bade inom offentlig
och privat sektor. Enligt Socialstyrelsens forslag ska dérutéver, som sagts ovan,
dven en sjukskoterska som har gatt utbildning som ar likvéardig med specialistut-
bildning till distriktsskoterska eller specialistutbildning inom halso- och sjukvard
for barn och ungdomar kunna ordinera vaccination mot sjukdomen covid-19 till
barn.

3. Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Om Socialstyrelsen inte &ndrar i foreskrifterna (HSLF-FS 2020:81) om behorig-
het for sjukskoterskor att ordinera lakemedel fOr vaccination mot sjukdomen co-
vid-19 sa att ordination dven kan ske till barn ar det inte mojligt for sjukskoters-
kor att ordinera vaccination mot denna sjukdom till barn. Det kommer da
troligtvis att ta langre tid att vaccinera barnen mot covid-19, vilket kan inverka
negativt pa mojligheterna att minska den fortsatta spridningen av sjukdomen
samt att fler barn kan bli sjuka i covid-19.

4. Berorda av regleringen

De barn som ska erbjudas vaccinering mot covid-19 berdrs av regleringen. Li-
kasa berdrs regionerna och kommunerna, som erbjuder vaccineringen. Aven
vardgivare - och da aven vissa privata vardgivare - som utfor vaccinering berors.
Vidare berors den halso- och sjukvardspersonal som arbetar med vaccineringen.

5. Barnkonsekvensanalys

Den foreslagna regleringen riktar sig till sjukskoterskor. Det foreslas att dessa
ska bli behdriga att till barn ordinera I&dkemedel for vaccination mot sjukdomen
covid-19.

Som angetts ovan (3. Alternativa I6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand) sa ar det inte mojligt for sjukskoterskor att ordinera vaccinat-
ion mot sjukdomen covid-19 till barn om Socialstyrelsen inte &ndrar i foreskrif-
terna HSLF-FS 2020:81. Om inte dessa andringar gors sa kommer det troligtvis
att ta langre tid att vaccinera barnen mot covid-19, vilket kan leda till att fler
barn kan bli sjuka i covid-19.
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6. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Socialstyrelsen far enligt 8 kap. 1 § halso- och sjukvardsforordningen (2017:80)
meddela foreskrifter om hélso- och sjukvard som behovs till skydd for enskilda.
Vidare far myndigheten enligt 7 kap. 4 § patientsakerhetsférordningen
(2010:1369) meddela foreskrifter om skyldigheter for halso- och sjukvardsperso-
nalen som behdvs till skydd for manniskors liv, personliga sakerhet eller hélsa.

Dessa bemyndiganden mojliggor for Socialstyrelsen att ta fram fore-
skrifter om andring i foreskrifterna (HSLF-FS 2020:81) om behorighet for
sjukskoterskor att ordinera lakemedel for vaccination mot sjukdomen co-
vid-19.

7. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Den som bedriver hélso- och sjukvard &r skyldig att anpassa personalbeman-
ningen sa att kraven pa en god vard for patienterna uppratthalls. Det &r en viktig
och central del i all halso- och sjukvard.

Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om &ndring i foreskrifterna (HSLF-FS
2020:81) om behdrighet for sjukskoterskor att ordinera lakemedel for vaccinat-
ion mot sjukdomen covid-19 mojliggor for regioner, kommuner och andra vard-
givare att lata sjukskoterskor ordinera vaccination for sjukdomen covid-19 till
barn. Det dr frivilligt att anvand sig av denna mojlighet.

Nér foreskrifterna tillampas behdver verksamhetschefen géra en bedémning
av om en utbildning motsvarar specialistutbildning till distriktsskoterska eller
specialistutbildning inom halso- och sjukvard for barn och ungdomar. Det upp-
star da vissa administrativa kostnader. Sadana kostnader uppkommer &ven vad
géller kravet pa dokumentationsskyldighet.

Folkh&lsomyndigheten har &nnu inte rekommenderat att barn ska vaccineras
generellt i vissa aldersintervaller. Det har i och med detta inte gatt att uppskatta
hur méanga sjukskoterskor som kommer ordinera vaccination mot sjukdomen co-
vid-19 till barn. Under dessa forutsattningar har det inte varit mojligt for Social-
styrelsen att berakna storleken pa de administrativa kostnaderna.

En kostnadseffekt ar &ven att kostnader for personal begransas i och med att
vissa sjukskoterskor ges ratt att, vid sidan av lakare, ordinera lakemedel for vac-
cination till barn. Detta eftersom l&dkare som regel har hdgre 16n én sjukskéters-
kor.

8. BedOdmning av om regleringen 6verensstammer med
eller gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Socialstyrelsen bedomer att de foreslagna bestammelserna inte har nagon bety-
delse for de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska
unionen.
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9. Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Socialstyrelsen beddmer att foreskrifterna inte utgor en inskrankning av den
kommunala sjélvstyrelsen.

10. Kostnader och intéakter for kommuner och regioner

Under punkt 7 ovan har vissa kostnader av administrativ karaktar beskrivits. Vi-
dare har det angetts att kostnader for personal begrénsas i och med att vissa sjuk-
skoterskor ges rétt att, vid sidan av lakare, ordinera lakemedel for vaccination till
barn.

11. Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Konsekvenserna for foretag bedéms som begransade. Privata vardgivare som
kommer att utféra vaccinering till barn kommer att kunna uttka sin verksamhet
under den tid nar vaccination mot sjukdomen covid-19 pagar till barn.

Forslaget bedoms inte i ovrigt fa effekter av betydelse for foretags arbetsforut-
sattningar, konkurrensférmaga eller villkor i dvrigt. Konsekvensutredningen in-
nehaller darfor inte nagon beskrivning enligt 7 § férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

12. Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

For att regioner, kommuner och andra vardgivare skyndsamt ska kunna pabérja
vaccineringen mot sjukdomen covid-19 till de aldersintervall av barn som re-
kommenderas bedémer Socialstyrelsen att de foreslagna foreskrifterna ska trada
i kraft i ndra anslutning till nar Folkhalsomyndigheten rekommenderar en mer
generell vaccinering for barn mot sjukdomen covid-19. Forfattningen kan sale-
des tillampas forsta gangen nar Folkhalsomyndigheten publicerar reviderade re-
kommendationer vad géller barn om vaccination mot covid-19.

Socialstyrelsen kommer att genomfora vissa riktade informationsinsatser.
Myndigheten kommer bland annat i samband med att foreskrifterna beslutas
sénda information kring detta till samtliga remissinstanser. Information kommer
dven att laggas ut pa myndighetens webbplats. Det kan tillaggas att Folkhalso-
myndigheten samordnar kommunikationsinsatser for vaccination vid denna pan-
demi. Det har formerats en arbetsgrupp for samordnad kommunikation besta-
ende av representanter for Socialstyrelsen, Ldkemedelsverket, Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap, Sveriges Kommuner och Regioner, Folkhalso-
myndigheten samt fran den nationella vaccinsamordnarens arbetsgrupp.®

6 Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag S2020/04550/FS (delvis), Folk-
halsomyndigheten; 2020.
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13. Kontaktperson

Agneta Calleberg, jurist
agneta.calleberg@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-247 40 15



