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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter om behorighet for
sjukskoterskor att ordinera lakemedel for
vaccination mot sjukdomen covid-19 och
foreskrifter om dndring 1 foreskrifterna och
allmanna raden (SOSFS 2005:26) om
hantering av smittforande avfall fran hélso-
och sjukvarden

1. Bakgrund
Inledning

Covid-19 ar en ny infektionssjukdom, orsakad av det nya coronaviruset SARS-
CoV-2, och kunskapen om sjukdomen &r i nuldget ofullstdndig. For nirvarande
finns det inget vaccin mot covid-19. Regeringen och vaccinsamordnaren' arbetar
for ndrvarande med att hélso- och sjukvarden ska fa tillgang till ett sddant vac-
cin. Fler avtal med olika leverantorer kan bli aktuella.

Regeringen har gett Folkhidlsomyndigheten i uppdrag att ta fram en nationell
operativ plan for en framtida vaccination mot sjukdomen covid-19. Myndigheten
limnade en delredovisning av regeringsuppdraget den 31 augusti 2020.2

Av redovisningen framgér att kandidatvacciner har tagits fram mycket snabbt
och att det nu pagar kliniska provningar av nira 30 olika varianter, varav en

! En sérskild vaccinsamordnare ir en av delarna i den svenska vaccinationsstrategin. Vaccinsamordnaren ska identifi-
era strategiska vigval for att skapa forutsittningar for en nationell tillgang till vaccin mot covid-19 och utarbeta en
handlingsplan for Sveriges agerande for tillgang till vaccin s& snabbt och effektivt som mojligt. Richard Bergstrom har
av regeringen utsetts som vaccinsamordnare.

2 Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.
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handfull 4r fas [lI-provningar. Kandidatvaccinerna inkluderar i princip alla vari-
anter av tekniker for att producera vacciner, bade vil etablerade och beprovade
och helt nya koncept som DNA-, RNA- och virusvektor-baserade produkter. Ini-
tiala studier talar for att alla koncept kan framkalla ett immunsvar som i princip
skulle kunna ge skydd mot infektionen. Hur starkt skyddet blir, hur ldnge det va-
rar och vilka biverkningar som kan uppkomma &r &nnu inte klarlagt. Nagra av de
vacciner som ligger langst fram i utvecklingen &r baserade pé nya tekniker, tidi-
gare 1 stort sett inte anvdnda pa ménniska. Detta krdver noggranna forberedelser
och mdjligheter till uppfoljning av effekt och sékerhet. Det mest troliga &r att
vacciner kommer att levereras stegvis i begrdnsade volymer. Det dr darfor nod-
véandigt att forbereda vilka grupper som bor prioriteras forst.

Folkhélsomyndigheten anger att personer som &r 70 ar och &ldre och personer
med bakomliggande tillstdind som visats vara associerade med mer allvarlig in-
fektion av covid-19 bor prioriteras for vaccination, innan en eventuell vaccinat-
ion av hela befolkningen fran 18 &rs &lder ar aktuell. Dessa grupper har en dkad
risk for allvarlig sjukdom och déd i covid-19 jamfort med yngre och grundfriska
individer, utifran de data som finns tillgingliga i nuldget. Typen av vaccin och
vilken skyddseffekt vaccination berdknas ge hos dldre och personer med bakom-
liggande sjukdom kommer &ven vigas in i beddmningen.

Utover detta bedomer Folkhédlsomyndigheten att personal inom &ldreomsorg,
hilso- och sjukvard och 6vrig omsorgspersonal som arbetar nira personer med
risk for allvarlig covid-19 bor prioriteras, sa att de som vardas och far omsorg
skyddas mot att smittas av personalen.

Enligt Folkhédlsomyndigheten leder scenariot med vaccination till riskgrupper
och personal i vard och omsorg till att ca 2,6 miljoner individer ska ha minst en,
men mer sannolikt tva doser. Antalet individer inom aldersgruppen 70 ar och
aldre ar drygt 1, 5 miljoner personer. For personer 18—69 ar, som inte tillhor de
ovan nimnda prioriterade riskgrupperna, bor prioriteringen goras utifran alder
dér de dldsta prioriteras om och nér en generell vaccination blir aktuell och vac-
cin finns tillgdngligt. Folkhdlsomyndigheten anger att gruppen barn och unga ge-
nerellt inte behdver vaccineras mot covid-19 i en forsta fas. Behandlande lékare
kan bedoma om vaccination dnda bor ges till den grupp av barn som tillhér en
riskgrupp med stdd frén rekommendationer for vaccination mot influensa.

Att sd manga vaccindoser behdver ges kan komma att innebéra vaccinations-
verksamheter som periodvis dr omfattande i vissa delar i landet. Detta kan inne-
béra att ett antal tillfalliga lokaler kan komma att anvéndas for att klara av att
vaccinera den prioriterade delen av befolkningen inom en rimlig tidsperiod.

Socialstyrelsens foreskrifter om behorighet for sjukskoterskor
att forskriva och ordinera liilkemedel

Av 9 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjuk-
skoterskor att forskriva och ordinera ldkemedel framgér att en sjukskoterska som
har genomgétt antingen specialistutbildning till distriktsskoterska eller specialist-
utbildning inom hilso- och sjukvard for barn och ungdomar &r behorig att ordi-
nera ldkemedel for vaccination i enlighet med vaccinationsprogrammen i nedan-
stdende foreskrifter och rekommendationer:
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1. Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:51) om vaccination
av barn i enlighet med det allménna vaccinationsprogrammet for barn

2. Folkhilsomyndighetens rekommendationer for preventiva insatser mot
tuberkulos

3. Folkhilsomyndighetens rekommendationer om influensavaccination till
riskgrupper

4. Folkhdlsomyndighetens rekommendationer om pneumokockvaccination
till riskgrupper

5. Folkhilsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot hepatit
B

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

En sjukskoterska som har genomgatt en utbildning som r likvirdig med specia-
listutbildningen till distriktsskoterska eller specialistutbildningen inom hilso-
och sjukvérd for barn och ungdomar &r behérig att till barn och vuxna ordinera
lakemedel for vaccination enligt 1-6. En sjukskoterska som har genomgatt na-
gon annan utbildning &n de som anges hir ovan och som innefattar kunskapsom-
radet &r behorig att till vuxna ordinera lakemedel for vaccination enligt 2—6.

Verksamhetschefen ska ansvara for att det gors en beddmning av om utbild-
ningarna motsvarar specialistutbildningarna som anges inledningsvis i 9 §. Be-
domningen ska dokumenteras (10 §).

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om hantering
av smittforande avfall fran hilso- och sjukvdrden

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:26) om hantering av
smittforande avfall fran hilso- och sjukvarden ska tillimpas pa hantering och
markning av smittférande avfall som uppkommer i sddan verksamhet som om-
fattas av bland annat hilso- och sjukvérdslagen (2017:30). Som smittférande av-
fall raknas bland annat avfall med skdrande eller stickande egenskaper som varit
i kontakt med kroppsvétskor. Det kan exempel vara anvidnda kanyler som inte
behandlats sé att de smittforande egenskaperna upphort (2 §).

Det smittforande avfallet ska samlas upp i slagtaliga, fukttita forpackningar
eller behéllare i anslutning till den verksamhet dér det uppkommer. De ska vara
av ett sddant material och utformas sa att avfall eller smittdmnen inte kan lacka
ut vid den fortsatta hanteringen. Smittforande/skdrande/stickande avfall ska sam-
las upp 1 forpackningar eller behéllare som dessutom skyddar mot skér- och
stickskador (12 § forsta och andra styckena).

I hemsjukvarden fér en forpackning eller behéllare for smittforande/ska-
rande/stickande avfall medforas och anvéndas till flera patienter, om den &terfors
till den ordinarie arbetsplatsen eller till ett sarskilt uppsamlingsstille samma dag
den anvints (14 §). En forpackning eller behallare med smittférande/ska-
rande/stickande avfall far forvaras i rumstemperatur i hogst tre ar (15 §).

Ett utrymme for insamling och férvaring av smittforande avfall (i mer 4n ett
dygn) i avvaktan pa borttransport ska vara l4tt att rengora och tala desinfektion.
Golvavlopp och tappstille for varmt och kallt vatten ska finnas i eller i anslut-
ning till utrymmet. Utrymmet ska rengoras regelbundet och vid férorening. Vid
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behov ska det desinfekteras. Vid tveksamhet om behovet av atgirder ska vardhy-
gienisk expertis, t.ex. hygienlédkare eller hygiensjukskoterska, horas.

For smittférande avfall fran vaccinering mot influensa A(HIN1) far ett sddant
utrymme som ndmns ovan anvéindas utan hinder av att det saknas golvavlopp
och tappstille for varmt och kallt vatten i anslutning till utrymmet (19 §). Av de
allménna raden framgér det att utrymmet kan vara ett avfallsrum eller utgoras av
en container eller liknande. Om avfallsutrymmet ligger utanfor en klinik eller en
avdelning ska det héllas last (20 §).

Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad om ordination
och hantering av likemedel i hiilso- och sjukvirden

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordinat-
ion och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden anges bland annat att
vardgivaren ska faststélla rutiner for ordination och hantering av ldkemedel i
verksamheten (4 kap. 2 §).

Det framgar dven att den som ordinerar ett lakemedel ska sdkerstilla att ordi-
nationen ar lamplig med utgangspunkt i patientens behov. Detta innebér att den
som ordinerar sarskilt ska gora en ldmplighetsbeddmning dér hinsyn tas till pati-
entens

. hdlsotillstand,

. alder,

kon,

. lakemedelsanvéndning,

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

Vid beddmningen ska dven ldkemedlets kontraindikationer och andra viktiga
faktorer for ladkemedelsbehandlingen beaktas (6 kap. 2 §). Vidare anges att vid
iordningstéillande och administrering eller 6verldmnande av ett likemedel ska
det i patientjournalen dokumenteras bland annat uppgifter om batchnummer, nir
det ar fraga om ett lakemedel for vaccination (8 kap. 12 § 4).

Viss aktuell reglering i hiilso- och sjukvardslagen och
patientlagen

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

13 kap. 1 § 6 patientlagen (2014:821) anges att en patient ska fi information
om visentliga risker for komplikationer och biverkningar.
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2. Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppni m.m.

Ordination av liikemedel for vaccination

Niér Sverige har fatt tillgang till vaccin mot sjukdomen covid-19 ar det onskvért
att kunna vaccinera de prioriterade befolkningsgrupperna relativt skyndsamt.
Vaccinerna kan, enligt Folkhdlsomyndigheten, vara tillgdngliga redan i decem-
ber 2020. Det finns dérfor anledning att utreda om vissa sjukskoterskor kan ges
behorighet att ordinera likemedel for vaccination mot covid-19.

Négra av de vacciner som ligger langst fram i utvecklingen ar baserade pa nya
tekniker, tidigare i stort sett ej anviinda pad ménniska. Folkhédlsomyndigheten
uppger att det krdver noggranna forberedelser och méjligheter till uppféljning av
effekt och sékerhet. Information om eventuella langtidsbiverkningar eller mer
séllsynta biverkningar av de nya vaccinerna mot covid-19, kommer inte finnas
tillgangliga vid ansokan om godkénnande eller nér de borjar tas i bruk.* Det kan
vidare komma att finnas olika typer av vaccin pa marknaden samtidigt, dir varje
vaccin ska anvindas for de grupper eller den del av befolkningen dér det fyller
den storsta funktionen eller dr mest ldmpligt av medicinska skal.

Av patientsikerhetsskél anser Socialstyrelsen att det &r av vikt att sikerstélla
att de sjukskoterskor som far behdrighet att ordinera lakemedel for vaccination
mot covid-19 har adekvat utbildning pad omradet. De sjukskoterskor som idag har
behorighet att ordinera ldkemedel for vaccination enligt Folkhdlsomyndighetens
rekommendationer om influensavaccination till riskgrupper far forutsittas ha
nddvandig utbildning for att kunna hantera vacciner.

Socialstyrelsen har i en tidigare konsekvensutredning 2005 bedomt att det kan
finnas andra utbildningar, 4n specialistutbildning till distriktsskoterska eller spe-
cialistutbildning inom hélso- och sjukvérd for barn och ungdomar, som ger kun-
skaper 1 vaccinationsverksamhet och som &r likvardiga med nadgon av ovan
ndmnda specialistutbildningar. En sjukskoterska med sddan dokumenterad ut-
bildning bor ocksa kunna komma ifrdga for behorighet att ordinera ldkemedel
for vaccination. Nar det géller ordinationer av ldkemedel till barn bor kravet vara
att sjukskoterskan ska ha en vidareutbildning som é&r likvédrdig med nagon av
ovanstaende specialistutbildningar i sin helhet. Daremot ansag Socialstyrelsen
att ndr det géller ordinationer till vuxna racker det med att sjukskoterskan har en
vidareutbildning som &r likvirdigmed nagon av ovanstaende specialistutbild-
ningarna i den del som avser vaccinationsverksamhet.” Myndigheten gor ingen
annan bedomning idag.

3 Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hilsomyndigheten; 2020.

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

5 Konsekvensutredning avseende foreskrifter om vaccinationsverksamhet, dnr 50-9065/2005.
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Eftersom barn inte (annat 4n undantagsvis) kommer att bli aktuella f6r denna
vaccinering® finns det inget behov av att ge alla sjukskoterskor som har genom-
gétt specialistutbildning inom hélso- och sjukvérd for barn och ungdomar behd-
righet att ordinera ldkemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19.

Socialstyrelsen foresléar saledes sammanfattningsvis att, vid sidan av lékare, en
sjukskoterska ar behorig att till vuxna ordinera lakemedel for vaccination i enlig-
het med vaccinationsprogrammet i Folkhélsomyndighetens kommande rekom-
mendationer om vaccination mot covid-19 om han eller hon har genomgatt spe-
cialistutbildning till distriktsskoterska. Vidare &r en sjukskoterska behorig om
han eller hon har en utbildning som ér likvardig med specialistutbildningen till
distriktsskdterska. Aven en sjukskdterska med nidgon annan utbildning inom
kunskapsomrédet vaccinationsverksamhet &r behorig. Forutséttningen ér dock att
utbildningen &r likviardig med den som ges pa specialistutbildningen till distrikts-
skoterska.

Verksamhetschefen ska ansvara for att det gors en bedomning av om en ut-
bildning ar likvirdig med specialistutbildningen till distriktsskoterska. Likasa
ska verksamhetschefen ansvara for att det gors en bedomning av om en utbild-
ning inom kunskapsomrédet vaccinationsverksambhet &r likvirdig med den som
ges pa specialistutbildningen till distriktsskoterska. Bedomningarna ska doku-
menteras.

Eftersom till exempel specialistutbildning inom hélso- och sjukvard for barn
och ungdomar innehéller krav pa kunskaper om vaccinationsverksamhet skulle
en sjukskoterska som har genomgatt den utbildningen kunna f& behdorighet att or-
dinera ldkemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19 i enlighet med den re-
glering som foreslas i 3 § tredje stycket Socialstyrelsens foreskrifter om behdrig-
het for sjukskéterskor att ordinera lakemedel for vaccination mot sjukdomen
covid-19.

Ar 2018 fanns det 15 967 yrkesverksamma distriktsskdterskorna, av dessa var
13 674 verksamma inom hilso- och sjukvérden och da bade inom offentlig och
privat sektor. Enligt Socialstyrelsens forslag ska darutover, som sagts ovan, dven
en sjukskoterska som har gatt utbildning som ar likvardig med specialistutbild-
ningen till distriktsskoterska och en sjukskdterska som géatt ndgon annan utbild-
ning som innefattar kunskapsomradet vaccinationsverksamhet kunna ordinera
vaccination mot sjukdomen covid-19.

Socialstyrelsen bedomer att forslagen ar tillrdckliga for att tillgodose behovet
av sjukskoterskor som kan ordinera vaccin, eftersom det mest troliga ar att vac-
ciner kommer att levereras stegvis i begriansade volymer.” Det &r inte sannolikt
att det uppstar en situation dér ett sa stort antal vaccinationer behdver ske pa sa
begrinsad tid att antalet behoriga ldkare och sjukskdterskor, trots de foreslagna
andringarna, ir for fa.

® Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.

7 Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.
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Hantering av smittforande avfall

Som angetts tidigare kan vaccinationsplanen innebéra att ett antal tillfalliga loka-
ler kan komma att anvéndas for att klara av att vaccinera den prioriterade befolk-
ningen inom en rimlig tid. Det smittférande avfallet sdsom anvénda kanyler som
kommer kasseras efter anvéindning kan behdva forvaras i mer én ett dygn i till-
félliga forvaringsutrymmen i avvaktan pé bortforsling. Det kan innebéra att det
kan bli svart att leva upp till regelverkets krav pa vatten och avlopp i forvarings-
utrymmet for det smittférande avfallet.

Socialstyrelsen bedomer att detta inte kommer att medfora négra risker av be-
tydelse ur smittskyddssynpunkt och forslar dérfor att det - pa4 motsvarande sétt
som har gjorts for smittforande avfall fran vaccinering mot influensa A(HIN1) -
fors in ett undantag i bestimmelserna om krav pa forvaringsutrymmet i Social-
styrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:26) om hantering av
smittforande avfall fran hilso- och sjukvarden. Undantaget innebar att kravet pa
golvavlopp och tappstille for varmt och kallt vatten i eller i anslutning till ut-
rymmet inte géller for dessa tillfélliga forvaringsutrymmen.

Syftet med &ndringen é&r att underlétta for vaccinationsverksamheterna vad
giller omhéndertagandet av det smittforande avfallet.

3. Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stind

Om Socialstyrelsen inte meddelar foreskrifter om behorighet for sjukskoterskor
att ordinera lakemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19 ar det inte moj-
ligt for sjukskoterskor att ordinera vaccination mot denna sjukdom. Det kommer
da troligtvis att ta langre tid att vaccinera befolkningen mot covid-19, vilket kan
inverka negativt pa mdjligheterna att minska den fortsatta spridningen av sjukdo-
men.

Socialstyrelsen har dvervigt att istéllet foreslé dndringar i Socialstyrelsens f6-
reskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behorighet for sjukskoterskor att forskriva och
ordinera lidkemedel, men funnit det mer lampligt att ta fram nya foreskrifter pa
omradet. Detta eftersom det 1 dagslaget ar osdkert hur vaccineringen mot covid-
19 kommer att se ut i framtiden. Nér det blir klarlagt finns det vid behov mojlig-
het att gora dndringar av mer permanent karaktar i HSLF-FS 2018:43.

Om inte det foreslagna undantaget i 19 § tredje stycket Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rad (HSLF-FS 2005:26) om hantering av smittforande av-
fall fran hélso- och sjukvarden genomfors, maste golvavlopp och tappstille for
varmt och kallt vatten finnas i eller i anslutning till utrymmet for insamling och
forvaring av smittforande avfall. Det kan komma att leda till att vaccineringen
inte kan utforas tillrackligt skyndsamt och i 6nskad omfattning.

4. Berorda av regleringen

De personer som ska erbjudas vaccinering mot covid-19 berors av regleringen.
Likasa berdrs regionerna och kommunerna, som erbjuder vaccineringen. Aven
vardgivare - och d& dven vissa privata vardgivare - som utfor vaccinering berors.
Vidare berors den hélso- och sjukvardspersonal som arbetar med vaccineringen.
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De foretag som tar hand om och transporterar bort avfall samt de milj6- och
hilsoskyddsndmnder som har tillsynen 6ver verksamhets- och forvaringsloka-
lerna kommer att beroras av undantaget i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
ménna rad (HSLF-FS 2005:26) om hantering av smittférande avfall fran hélso-
och sjukvéarden.

5. Barnkonsekvensanalys

Den foreslagna regleringen riktar sig till sjukskoterskor. Det foreslés att dessa
endast &r behoriga att till vuxna ordinera ldkemedel for vaccination. Folkhélso-
myndigheten anger att gruppen barn och unga generellt inte behdver vaccineras
mot covid-19 i en forsta fas. Behandlande ldkare kan bedoma om vaccination
anda bor ges till den grupp av barn som tillhor en riskgrupp med stdd fran re-
kommendationer for vaccination mot influensa.® Barn kommer séledes endast
undantagsvis bli aktuella for vaccinering mot sjukdomen covid-19. Ordinations-
begrinsningen till vuxna torde darfor inte medfora nigra sirskilda konsekvenser
for barn, eftersom det bedoms vara tillrackligt att 1akare kan ordinera vaccin till
dessa barn.

De konsekvenser som kan véntas har inte heller en sadan koppling till barn att
det &r motiverat att analysera konsekvenserna utifran ett barnperspektiv.

6. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt
grundar sig pa

Socialstyrelsen far enligt 8 kap. 1 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80)
meddela foreskrifter om hilso- och sjukvérd som behovs till skydd for enskilda.
Vidare far myndigheten enligt 7 kap. 4 § patientsdkerhetsforordningen
(2010:1369) meddela foreskrifter om skyldigheter for hélso- och sjukvardsperso-
nalen som behdvs till skydd for manniskors liv, personliga sdkerhet eller hilsa.
Dessa bemyndiganden mojliggor for Socialstyrelsen att ta fram foreskrifter

om behorighet for sjukskoterskor att ordinera lakemedel for vaccination mot
sjukdomen covid-19.

Forutom bemyndigandet i 8 kap. 1 § hélso- och sjukvéardsférordningen mojlig-
gor bemyndigandet i 4 kap. 18 § avfallsforordningen (2020:614) for Socialsty-
relsen att gora dndringar i 19 § foreskrifterna och allmédnna raden (SOSFS
2005:26) om hantering av smittforande avfall fran hélso- och sjukvéarden.

Av 4 kap. 18 § avfallsforordningen framgar det att Socialstyrelsen far med-
dela de foreskrifter om hantering av smittforande avfall fran hélso- och sjukvar-
den som behdvs for verkstilligheten av férordningen.

7. Kostnadsmaéssiga och andra konsekvenser

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

8 Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.
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Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om behdrighet for sjukskoterskor att
ordinera likemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19 mojliggor for reg-
ioner, kommuner och andra vardgivare att lata sjukskoterskor ordinera vaccinat-
ion for sjukdomen covid-19. Det &r frivilligt att anvénd sig av denna mdjlighet.

Nér foreskrifterna tillimpas behdver verksamhetschefen gora en bedomning
av om en utbildning motsvarar specialistutbildning till distriktsskoterska och av
om en utbildning innefattar kunskapsomradet vaccinationsverksamhet som é&r
likvérdigt med den som ges pé specialistutbildningen till distriktsskoterska. Det
uppstér da vissa administrativa kostnader. Sddana kostnader uppkommer édven
vad géller kravet pa dokumentationsskyldighet.

Det finns i dagslédget inget framtaget vaccin for sjukdomen covid-19 och det
finns dédrmed inga faststéllda tidpunkter nér vaccinet kommer till Sverige eller
hur manga doser av vaccinet Sverige kommer att fa vid varje leverans. Det mest
troliga dr att vacciner kommer att levereras stegvis i begrinsade volymer.® Det
har i och med detta inte gatt att uppskatta hur manga sjukskoterskor som kom-
mer ordinera vaccination mot sjukdomen covid-19. Under dessa forutsattningar
har det inte varit mojligt for Socialstyrelsen att berdkna storleken pa de administ-
rativa kostnaderna.

En kostnadseffekt dr dven att kostnader for personal begrdnsas i och med att
vissa sjukskoterskor ges riétt att, vid sidan av lékare, ordinera ldkemedel for vac-
cination. Detta eftersom ldkare som regel har hogre 16n én sjukskoterskor.

Forslaget om éndring i foreskrifterna och allménna raden (SOSFS 2005:26)
om hantering av smittférande avfall fran hélso- och sjukvarden kommer mesta-
dels medfora kostnadsbesparingar for vardgivarna, eftersom det smittférande av-
fallet efter varje dags arbete kan samlas in och forvaras i tillfdlliga lokaler utan
vidaretransport till andra godkinda forvaringsutrymmen. I ndgon utstrackning
kan, beroende péa respektive avtal med transportforetagen, en kostnadsfordyring
ske med anledning av ett extra atagande. Kostnadsbedomningarna &r inte mgj-
liga att uppskatta eftersom vaccinationsverksamheterna é&r tillfélliga och helt be-
roende pa regionala, lokala och privata initiativ. Miljo- och hilsoskyddsndmn-
dernas verksamhet kommer i ndgon man férenklas vad géller
inspektionsverksamhet och myndighetsutovning,.

8. Bedomning av om regleringen overensstimmer med
eller giar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Socialstyrelsen bedomer att de foreslagna bestimmelserna inte har nagon bety-
delse for de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska
unionen.

9. Overviganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Socialstyrelsen bedomer att foreskrifterna inte utgdr en inskrankning av den
kommunala sjélvstyrelsen.

° Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.
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10. Kostnader och intikter for kommuner och regioner

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

Vad giller forslaget om &ndring i foreskrifterna och allminna raden (SOSFS
2005:26) om hantering av smittforande avfall fran hilso- och sjukvéarden har det
under punkt 7 ovan beskrivits att for kommuner och regioner kommer undanta-
get 1 foreskriften att mestadels medfora kostnadsbesparingar.

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

Konsekvenserna for foretag bedoms som begriansade. Privata vardgivare som
kommer att utfora vaccinering och privata transportforetagen for avfall kommer
att kunna utoka sin verksamhet under den tid nir vaccination mot sjukdomen co-
vid-19 pégar.

Forslaget bedoms inte i 6vrigt fa effekter av betydelse for foretags arbetsforut-
sittningar, konkurrensférméga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen in-
nehéller darfor inte nagon beskrivning enligt 7 § forordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

12. Ikrafttridande, 6vergangsbestimmelser och
informationsinsatser

Enligt Folkhdlsomyndigheten kan de forsta vaccinerna mot covid-19 vara till-
géngliga i december 2020.!° Folkhdlsomyndigheten kommer, enligt uppgift, i
samband med det publicera rekommendationer om vaccination mot covid-19.

For att regioner, kommuner och andra vardgivare skyndsamt ska kunna pé-
borja vaccineringen bedomer Socialstyrelsen att de foreslagna foreskrifterna ska
trada i kraft den 1 januari 2021. Forfattningarna kommer att kunna tillampas
forsta gdngen nér Folkhilsomyndighetens rekommendationer om vaccination
mot covid-19 publiceras.

Socialstyrelsen har bedomt att det inte behdvs nagra overgangsbestimmelser.
Myndigheten kommer dock i sérskild ordning gora vissa foljdandringar i Social-
styrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av ldkemedel i hédlso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen kommer att genomfora vissa riktade informationsinsatser.
Myndigheten kommer bland annat i samband med att foreskrifterna beslutas
sdnda information kring detta till samtliga remissinstanser. Information kommer
dven att laggas ut pd myndighetens webbplats. Det kan tilldggas att Folkhélso-
myndigheten samordnar kommunikationsinsatser for vaccination vid denna pan-
demi. Det har formerats en arbetsgrupp for samordnad kommunikation besta-
ende av representanter for Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Myndigheten for

10 Nationell plan fér vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.
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samhéllsskydd och beredskap, Sveriges Kommuner och Regioner, Folkhilso-
myndigheten samt frin den nationella vaccinsamordnarens arbetsgrupp.!!

13. Kontaktperson

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

! Nationell plan for vaccination mot covid-19, delredovisning av regeringsuppdrag $2020/04550/FS (delvis), Folk-
hélsomyndigheten; 2020.
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