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Bakgrund

Allmant

Vaccination &r en av de effektivaste forebyggande medicinska insatserna och har
varit helt avgorande for att flera av de s.k. barnsjukdomarna idag ar mer eller
mindre foérsvunna fran Sverige. De vaccinationer som anges i det nationella vac-
cinationsprogrammet skyddar mot allvarliga sjukdomar som kan medféra kom-
plikationer och forhindrar smittspridning i befolkningen. For att behalla ett gott
skydd, saval for enskilda individer som for befolkningen i stort, maste vaccina-
tionerna fortsatta ocksa efter det att sjukdomar har férsvunnit fran Sverige. Anta-
let mottagliga personer kommer annars att 6ka och sjukdomarna kan fa faste pa
nytt.

Nationella vaccinationsprogram och ordination av vaccin

Nationella vaccinationsprogram regleras i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsférordningen (2004:255). Av smittskyddsforordningen framgar att
det nationella allménna vaccinationsprogrammet for barn ska omfatta sjukdo-
marna difteri, haemophilus influenzae typ b (Hib)-infektion, humant papillomvi-
rus (HPV)-infektion, kikhosta, massling, pneumokockinfektion, polio, passjuka,
roda hund samt stelkramp. Dessa sjukdomar kan ge svara foljdsjukdomar och
kan dven vara livshotande.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:22) om vaccination av barn ska till-
lampas vid vaccination av barn i barnhalsovarden och elevhalsan. Av 2 § SOSFS
2006:22 foljer bland annat att landsting ska erbjuda alla vardnadshavare vacci-
nation av barn i enlighet med ett program som har faststallts i foreskrifterna. Av
programmet (se vidare i 2 8) framgar att nar barn ar 3, 5 och 12 manader ska
barnhalsovarden erbjuda dem vaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta, polio,
Hib samt pneumokocker. Barnhalsovarden ska darutéver erbjuda barn i 5 - 6 ars
alder kompletterande vaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio. Av

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se

1(10)



SOCIALSTYRELSEN 2015-05-13 Dnr 4.1.1-12281/2015

foreskrifterna (9 8) framgar vidare att avsteg fran vaccinationsprogrammet i 2 8§,
utéver de som anges i foreskrifterna, far goras och da genom ordination av den
ansvarige lakaren inom barnhalsovarden och elevhalsan.

Av 3 kap. 10 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1)
om lakemedelshantering i halso- och sjukvarden framgar bland annat foljande:
En sjukskoterska som antingen har genomgatt specialistutbildning till distrikts-
skoterska eller specialistutbildning inom halso- och sjukvard fér barn och ung-
domar &r behorig att ordinera lakemedel for vaccination i enlighet med de vacci-
nationsprogram som finns upptagna i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2006:22) om vaccination av barn. Det framgar vidare att under vissa forutsatt-
ningar ar en sjukskoterska som har genomgatt en utbildning som ar likvérdig
med nagon av de tidigare namnda specialistutbildningarna behorig att till barn
ordinera lakemedel for vaccination enligt SOSFS 2006:22.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill uppna

I Sverige finns i ar drygt 125 000 5-aringar som, i enlighet med det nationella
vaccinationsprogrammet, ska erbjudas vaccination mot de fyra sjukdomarna
difteri, stelkramp, kikhosta och polio. For att fa skydd mot de namnda sjukdo-
marna erbjuds barn i 5- 6 ars alder vanligtvis ett s.k. tetravalent (4-valent) kom-
binationsvaccin. Det &r av stor vikt att barnen far det skydd de har rétt till.

Landsting m.fl. ska, som namnts, erbjuda alla vardnadshavare vaccination av
barn i enlighet med ett sarskilt faststallt program. En globalt 6kad efterfragan pa
kombinationsvacciner, i kombination med produktionsstdrningar och generellt
laga lagernivaer i landstingen, har bidragit till att tillgangen till det upphandlade
4-valenta kombinationsvaccinet inte motsvarar landstingens behov under ar
2015. Under ar 2015 saknas det minst 25 procent av de doser 4-valent vaccin
som har upphandlats enligt det upphandlingsavtal som galler fran den 1 mars
2015. Leverantoren soker efter alternativa vaccin men bristsituationen beror
aven andra lander och det ar f.n. oklart om tillgangen till det upphandlade 4-
valenta vaccinet kommer att 6ka under ar 2015. Redan idag borjar bristen pa
ndmnda 4-valenta vaccin att bli kdnnbar och det &r synnerligen angeldget att
skyndsamt styra och vagleda huvudman/vardgivare sa att den uppkomna situa-
tionen kan hanteras pa ett bra, sakert och forfattningsenligt sétt.

Ldsning, alternativa I6sningar och effekter om ingen
reglering kommer till stand

Socialstyrelsen konstaterar att det finns olika potentiellt tdnkbara alternativ for
att hantera den uppkomna situationen. En 16sning, som skulle kunna vara en
foljd av att Socialstyrelsen inte genomfor nagra forfattningsmassiga andringar, ar
att man skjuter upp vaccination av 5-aringar till dess att de fyller 6 ar. Det ar
ocksa majligt att anvanda sig av 5- respektive 6-valenta vaccin och det ar dven
tankbart att anvanda sig av lagdosvaccin. Ovanstaende alternativ kan vidare
kombineras med férandringar av behdrigheten att ordinera lakemedel for vacci-
nation. Vid en genomgang av dessa alternativ kan féljande noteras:

Det skulle vara godtagbart ur saval smittskyddssynpunkt som ur ett rattsligt
perspektiv att skjuta upp vaccinationen av 5-aringar till dess att de har fyllt 6 ar.
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Det &r dock inte sakert att den nu uppkomna bristen pa det upphandlade 4-
valenta vaccinet ar atgardad under ar 2016 eller under senare ar. Det ar darfor
inte mojligt att dra slutsatsen att man kan hantera radande bristsituation genom
att enbart skjuta fram vaccinationen av 5-aringar.

Yiterligare en konsekvens, som kan folja pa en senarelaggning av vaccina-
tionerna, ar att barnhalsovarden paféljande ar samtidigt maste vaccinera tva ars-
kullar barn. Detta skulle leda till betydande pafrestningar for barnhalsovarden.
Det kan vidare anforas att skulle ndmnda vaccination inte komma att ges heller
vid 6 ars alder avtar barnens immunitet varfor infektionsrisken 6kar och da fram-
for allt nér det galler kikhosta. Utan den uppfdljande dosen kan barn efter 5 - 6
ars alder insjukna i kikhosta men sjukdomen far da oftast ett lindrigt forlopp. En
senarelaggning av vaccinationen innebér alltsa i sig en liten risk for det enskilda
barnet, men barnet kan vara smittforande och detta medfor att det uppstar en
okad risk for smittspridning och epidemier. Sarskilt utsatta ar da ovaccinerade
spadbarn som &r en grupp hos vilka kikhosta, i vérsta fall, kan leda till doden.

Ett alternativ for att hantera bristen pa det upphandlade 4-valenta vaccinet ar
att for barn i 5 - 6 ars alder anvanda sig av pentavalenta (5-valenta) kombina-
tionsvaccin som forutom difteri, stelkramp, kikhosta och polio dven skyddar mot
Hib. Pentavalenta vaccin har upphandlats och anvands, i enlighet med det na-
tionella vaccinationsprogrammet, for vaccination av spadbarn vid 3, 5 och 12
manaders alder. Pentavalenta vaccin bestar av tva komponenter. En av dessa
komponenter utgors av en flaska vilken innehaller den komponent som skyddar
mot Hib. Denna del & majlig att separera och vid administrering blandas de tva
olika komponenterna ihop innan vaccinet administreras.

Hib-vaccin behovs for att skydda spadbarn. Sadant vaccin behévs dock inte
vid vaccination av tidigare vaccinerade 5-6 aringar och det ar darfor inte heller
utprovat for denna aldersgrupp. Det kan vidare noteras att det nationella vacci-
nationsprogrammet inte staller krav pa att erbjuda vaccin mot Hib utéver vid 3, 5
och 12 manaders alder.

Den radande rekommendationen ar att ovaccinerade barn 6ver 1 ar bara ska
ges en dos vaccin mot Hib. Barn i 5-6 ars alder har redan vaccinerats eller expo-
nerats for Hib pa andra satt och de har darfor beredskap att exponeras ytterligare
en gang utan risker for allvarliga biverkningar. Risken for att redan vaccinerade
5 - 6 aringar ska fa biverkningar av att fa ytterligare en dos 5-valent vaccin (med
Hib-komponent) &r inte mgjlig att bedéma fullt ut men enligt biverkningsrappor-
ter och foretagens produktinformation (SPC) kan det bland annat férekomma
feber och vissa lokala reaktioner pa insticksstallet.

Att gora ett avsteg fran gallande vaccinationsprogram genom att anvanda ett
5-valent vaccin for barn i 5 - 6 ars alder kraver, i enlighet med 9 § SOSFS
2006:22, en ordination av den ansvarige lakaren inom barnhalsovarden. Social-
styrelsen bedomer att det forhallande att lakare skulle behova utfarda ordination-
er for de 5 - 6 aringar som inte kan fa ett 4-valent vaccin skulle leda till bety-
dande pafrestningar for barnhalsovarden. Det ar heller inte majligt att sakerstalla
att det de facto finns tillgang till de lakarresurser som ar behovliga och for det
fall sadana finns kan det bli svart att mobilisera dessa. Det kan vidare noteras att
for det fall det vore mgjligt att mobilisera lakare skulle detta medféra hdga kost-
nader. Det ar inte mojligt att ange hur manga barn det skulle réra sig om, men
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mot bakgrund av att det forefaller saknas minst 25 procent av de nédvéndiga
doserna och att drygt 125 000 barn ska erbjudas vaccination kan det réra sig om
minst 30 000 barn som ska fa individuella lakarordinationer.

Nar det galler alternativen att, genom avsteg fran vaccinationsprogrammet,
anvénda sig av lagdosvaccin respektive 6-valenta vaccin &r det redan i dagslaget
mojligt att anvanda sig av dessa vaccin. Detta utgdr, som namnts, emellertid
avsteg fran vaccinationsprogrammet sasom detta for tillfallet &r faststallt i
SOSFS 2006:22 och forutsatter darfor en ordination av den ansvarige lakaren
inom till exempel barnhélsovarden. Dessa alternativ medfor darfor effekter som
liknar dem som foljer av forslaget att anvénda 5-valenta vaccin. For att sjuksko-
terskor skulle ha ratt att ordinera ndmnda vaccin skulle det antingen kravas for-
fattningsandringar eller meddelande av undantag fran Socialstyrelsens foreskrif-
ter. Det kan noteras att andringar skulle kravas av SOSFS 2006:22, sa att s.k.
lagdosvaccin kan ordineras av sjukskoterskor till 5 — 6 aringar, alternativt and-
ringar av SOSFS 2000:1 s att sjukskadterskor ges réatt att ordinera 6-valenta vac-
cin, som, utéver skydd mot tidigare ndmnda sjukdomar, aven ger skydd mot
hepatit B. Socialstyrelsen bedémer att dessa Idsningar inte & mojliga att tillgripa
for narvarande. Det framsta skalet for detta ar att det skulle ta forhallandevis
mycket tid i ansprak att utreda om dessa losningar utgér godtagbara och mojliga
alternativ for att hantera nu aktuell situation. N&r det galler meddelande av un-
dantag beddms detta medféra omfattande administrativa insatser for framst hu-
vudméannen/vardgivarna. Denna process bedéms vidare inte kunna hantera pro-
blemet pa det skyndsamma sétt som ar behovligt da en ansokningsprocess med
tillhdrande handl&ggning och beslutsfattande per definition tar viss tid.

Mot denna bakgrund och med sarskilt beaktande av vikten att agera skynd-
samt och dndamalsenligt i den radande bristsituationen anser Socialstyrelsen att
det for ndrvarande ar nodvandigt och angeldget att vissa specialiserade sjuksko-
terskor, med adekvat utbildning, far behorighet att ordinera lakemedel som inne-
haller vaccin mot Hib. Denna behorighet ska vidare knytas till det tillfalle da
barn i 5 - 6 ars alder, enligt vaccinationsprogrammet sasom detta ar faststallt i
SOSFS 2006:22, ska ges dos IV (vaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta
och polio). Genom att utvidga namnda sjukskdéterskors behérighet att ordinera
lakemedel for vaccination till att omfatta lakemedel som innehaller vaccin mot
Hib blir det rattsligt mojligt for sjukskoterskor att ordinera 5-valenta kombina-
tionsvaccin. Detta ar nodvandigt da det rader brist pa 4-valenta vaccin.

Socialstyrelsen anser dock att det ar nédvandigt att vidta ytterligare atgarder.
Pentavalenta kombinationsvaccin ger skydd mot sjukdomarna difteri, stelkramp,
kikhosta, polio samt Hib. Det har emellertid inte framkommit medicinska skél
som talar for att barn i 5 - 6 ars alder, som redan har vaccinerats mot Hib, ska
eller bor ges ytterligare en dos av vaccin mot denna sjukdom. Mot bakgrund av
detta, och med beaktande av att det inte &r mojligt att fullt ut bedéma vilka risker
som kan vara férenade med att ge barn i 5 - 6 ars alder ytterligare en dos vaccin
mot Hib, anser Socialstyrelsen att det finns skél att inte generellt ge dessa barn
vaccin mot Hib. | och med att det & mgjligt att ta bort den komponent som inne-
haller skydd mot Hib anser Socialstyrelsen att detta bor goras. Genom detta for-
farande blir pentavalenta vaccin vetenskapligt likvardiga med det upphandlade
4-valenta vaccinet i den betydelsen att de har samma effekt och bestandsdelar.
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Socialstyrelsen foreslar bestammelser om att nar sjukskoterskor sjalva har ordi-
nerat 5-valenta kombinationsvaccin, ska barn i 5 — 6 ars alder inte fa vaccinet
mot Hib utan enbart de komponenter i 5-valenta kombinationsvaccin som veten-
skapligt motsvarar ett 4-valent vaccin. Inneborden av detta forslag &r att barn i 5-
6 ars alder som foljer och har foljt det faststallda vaccinationsprogrammet ges
det skydd som de har ratt till och behov av enligt vaccinationsprogrammet utan
att lakare behover ordinera vaccin i varje enskilt fall. De tidigare angivna medi-
cinska skalen utgor vidare grunden till varfor Socialstyrelsen inte foreslar en
andring av radande vaccinationsprogram da en annan juridiskt framkomlig véag
vore att andra pa utformningen av och innehallet i den dos (dos 1V) som ska ges
till 5 — 6 aringar. Forslaget innebar saledes att det aven fortsattningsvis kravs att
ansvariga lakare inom till exempel barnhalsovarden beslutar om avsteg fran det
nationella vaccinationsprogrammet.

Det kan i denna del noteras att sjukskoterskor som &r behdriga att ordinera
vaccin enligt SOSFS 2000:1 och SOSFS 2006:22 redan idag har ratt att ordinera
5-valenta kombinationsvaccin inkluderande skydd mot Hib for barn vid 3, 5 och
12 manaders alder. De far darfor redan forutséttas ha nddvandiga kunskaper om
och kompetens att hantera det aktuella vaccinet. Det har inte framkommit andra
medicinska skél som talar mot att namnda sjukskaéterskor, i radande lage, ska ges
ratt att ordinera aktuellt vaccin pa det satt som foreslas inklusive kompletterande
begréansning.

Socialstyrelsen foreslar darfor att vissa specialiserade sjukskaterskor, med
adekvat utbildning, ges ratt att ordinera lakemedel som innehaller vaccin mot
Hib i samband med det tillfalle da barn i 5 - 6 ars alder, enligt SOSFS 2006:22,
ska ges dos IV. Detta ska goras genom att 3 kap. 10 § SOSFS 2000:1 andras pa
sa satt att det laggs till ett nytt tredje stycke. | detta ges de sjukskoterskor, som
redan i dagsléaget ar behdriga att ordinera lékemedel fér vaccination i enlighet
med SOSFS 2006:22, den ovan foreslagna ordinationsratten.

Ut6ver detta foreslas att det stycke som fors in i 3 kap. 10 § SOSFS 2000:1
aven innehaller ett krav pa att det av en sadan ordination som avses ovan fram-
gar att vaccinet mot Hib inte ska administreras till patienten. Genom detta séker-
stélls det att ordinationerna innehaller Klar, tydlig och entydig information vilket
i sin forlangning bland annat syftar till att minimera riskerna for att det uppstar
fel i den fortsatta hanteringen av aktuella vaccin.

Det foreslas vidare att det infors ett nytt tredje stycke i 4 kap. 1 § SOSFS
2000:1 dé&r det foreskrivs att vaccin mot Hib inte ska administreras till patienten i
dessa fall. Detta innebadr i sak ett forbud att i nu aktuella situationer faktiskt ge
lakemedel for vaccination mot Hib. En foljd av detta &r att om det skulle fore-
ligga skal att gora avsteg fran gallande vaccinationsprogram, till exempel i form
av administrering av vaccin mot Hib till barn i 5 — 6 ars alder, ska detta ske i
enlighet med 9 § SOSFS 2006:22 vilket innebdr att behdriga l&kare ska ordinera
detta.

Vidare foreslas det att det nya tredje stycket, vilket ska inforas i 4 kap. 1 §, in-
nehaller ett krav pa att en sjukskoterska - som vid ordination av dos 1V i det
vaccinationsprogram som regleras i 2 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2006:22) om vaccination av barn har ordinerat ett lakemedel som innehaller
vaccin mot Hib - sjélv har ansvaret for iordningstéllandet och administreringen
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av lakemedlet. Detta syftar till att ytterligare minimera riskerna for forvéxling,
missforstand och fel vid hanteringen av de aktuella vaccinen.

Auvslutningsvis foreslas det en andring av sista stycket i 3 kap. 10 § SOSFS
2000:1. Andringen utgor en konsekvens av att det har tillkommit ett nytt tredje
stycke och innebér ingen &ndring i sak. Andringen utgdrs av att nuvarande han-
visning till tredje stycket ersatts med en hanvisning till fjarde stycket.

Sammanfattning

| dagslaget rader det brist pa 4-valent kombinationsvaccin mot difteri, stelkramp,
kikhosta och polio. Det &r inte heller sékert att det kommande ar kommer att
tillverkas sadant vaccin i nddvandig omfattning. Detta medfor att det inte ar
sakert att alternativet att skjuta upp vaccination av barn i 5 ars alder till senare ar
leder till att alla berérda barn faktiskt erhaller vaccination inom foreskriven tid.
Detta alternativ kan dessutom medfora att barnhalsovarden utsétts for betydande
pafrestningar om flera arskullar vaccineras samtidigt. Alternativt kan det bli sa
att vissa arskullars vaccinationer under lang tid kontinuerligt kommer att flyttas
fram till foljande ar. Detta agerande kan vidare medfora halsorisker da barns
immunitet avtar med tiden och de kan bli smittférande. Detta kan i sin tur leda
till att risken for smittspridning och epidemier 6kar och i sin yttersta forlangning
kan detta leda till att spadbarn avlider.

Nér det galler alternativ som forutsétter och kraver att lakare i alla enskilda
fall ordinerar lakemedel for vaccination, sasom till exempel vaccination med 5-
eller 6-valenta vaccin eller lagdosvaccin, bedéms detta leda till betydande pa-
frestningar for barnhalsovarden. Att utreda alternativen att utoka sjukskéterskors
behdrighet att ordinera lagdos- respektive 6-valenta vaccin bedoms vidare ta
forhallandevis mycket tid i ansprak. Vidare bedoms alternativet att anvanda sig
av ett undantagsférfarande dels medféra omfattande administrativa insatser och
da framst for huvudmannen/vardgivarna, dels ta viss tid i ansprak.

Mot bakgrund av det ovanstaende framstar anvandandet av ett 5-valent kom-
binationsvaccin férenat med majligheten for vissa sjukskdterskor att ordinera
detta kombinerat med ett krav pa att vid administrering, i nu aktuella situationer,
utesluta Hib-komponenten som nodvandigt for att pa ett adekvat, andamalsenligt
och sakert satt minimera de negativa konsekvenserna som foljer av bristen pa det
4-valenta vaccinet. Det kan noteras att i och med att det vaccin som ska admini-
streras &r vetenskapligt likvardigt med det som ges i dagslaget finns det inga
medicinska risker med att byta ut lakemedlen. Det har dérutéver inte framkom-
mit andra medicinska skal som talar mot att, i radande lage, ge vissa sjuksko-
terskor ratt att ordinera 5-valenta vaccin till barn i 5 — 6 ars alder.

Det kan finnas vissa risker forenade med processen att ordinera ett 5-valent
vaccin for att sedan vid administreringen eliminera en komponent. Darfor infors
bestammelser som syftar till att minimera riskerna med en sadan hantering.

Om Socialstyrelsens forslag till &ndringar inte genomfors kan detta medféra
betydande pafrestningar for barnhalsovarden genom att lakares tid i mycket hog
utstrackning tas i ansprak for att ordinera vaccin alternativt att vaccinationerna
av de aktuella barnen fordrojs i sadan utstrackning att det kan uppsta mycket
negativa hélsorisker, i varsta fall i form av att spaddbarn avlider.
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Att inte genomfora vaccination av 5-aringarna pa ett programenligt satt med-
for saledes avsevarda olagenheter och potentiella halsorisker och situationen
kréver skyndsam hantering.

En hog vaccinationstéckning &r en hdrnsten i det svenska folkhélsoarbetet och
radande brist pa det 4-valenta vaccinet borjar redan vara notabel. Socialstyrelsen
foreslar darfor att myndighetens ovan redovisade forslag genomfors snarast da
en fordrojning okar risken for smittspridning.

For det fall det inte skulle goras dndringar i enlighet med Socialstyrelsens for-
slag bedomer myndigheten att detta kan leda till sddana effekter som har re-
dogjorts for ovan.

Berdrda av regleringen

Nar det galler vilka aktdrer som berors av andringarna i SOSFS 2000:1 kan
framst foljande komma i fraga:

Landsting och kommuner
Barn

Sjukskoterskor

Lékare

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
Socialstyrelsen grundar sin rétt att besluta i denna fraga pa bestammelserna i 2 §

1 forordningen (1985:796) med bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m. samt 4 kap. 5 § 8 patientsékerhetsférordningen (2010:1369).

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser
Landsting och kommuner

For det fall forslaget till &ndringsforeskrifter genomfors kan detta leda till att, i
tillagg till vad som ovan har redogjorts for, landsting och kommuner ges battre
forutsattningar att kunna uppfylla sina forfattningsreglerade skyldigheter nér det
galler att erbjuda barn vaccinationer. Dessa huvudman/vardgivare ges genom
forslagen utrymme att inom ramen for sin organisation och utifran sina egna
forutsattningar finna losningar som snabbt kan leda till en I6sning pa radande
situation och da utan att behova vidta atgarder som till exempel kan inbegripa
upphandlings- och avtalsfragor eller forandringar avseende personal och som
kan vara administrativt krdvande och kostsamma.

Socialstyrelsen dnskar i denna del notera och understryka att landsting och
kommuner ska erbjuda en god halso- och sjukvard som bedrivs pa ett visst satt
och som det stalls vissa sarskilda krav pa (se exempelvis 2 a, 2 e och 3 8§ halso-
och sjukvardslagen (1982:763)). Aven de krav som stalls pa vardgivare i patient-
sdkerhetslagen (2010:659), PSL, ska beaktas. Som exempel kan i denna del
anges att vardgivare ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sétt
som leder till att kravet pa god vard i halso- och sjukvardslagen uppratthalls (3
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kap. 1 § PSL). | ssmmanhanget kan vidare ndmnas Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalforing i hélso- och sjuk-
varden. Av 3 kap. 1 § i dessa foreskrifter framgar att vardgivare ska sékerstélla
att det finns rutiner for hur patientuppgifter ska dokumenteras i patientjournaler.
Av 3 kap. 3 § SOSFS 2008:14 framgar att rutinerna for dokumentation av pati-
entuppgifter &ven ska sakerstalla att patientjournalen kan utgora ett underlag for
uppféljning av vardens resultat och kvalitet. Avslutningsvis kan det patalas att av
3 kap. 6 § i namnda foreskrifter framgar bland annat att rutinerna for doku-
mentation av patientuppgifter ska sékerstalla att en patientjournal, utéver vad
som kravs enligt 3 kap. 5-8 och 11 88 patientdatalagen (2008:355), i forekom-
mande fall innehaller uppgifter om ordinationer av t.ex. lakemedel och olika
behandlingar.

Barn

Nér det galler barn forvéntas den foreslagna andringen, utéver vad som ovan har
anforts, minimera riskerna for att de inte far det skydd de har behov av och rétt
till enligt det nationella vaccinationsprogrammet. | denna del kan det sérskilt
noteras att det inte &r mojligt att i dagslaget bedéma huruvida bristsituationen &r
jamnt fordelad 6ver Sverige men om sa inte ar fallet kan detta forhallande med-
fora att vaccination av barn sker i olika hog utstrackning i olika delar av landet
och att andelen barn som vaccineras ytterst beror pa tillgangen till vaccin. Detta
kan inte anses vara acceptabelt.

Sjukskoterskor

Nér det galler sjukskoterskor kommer de sjukskoterskor som uppfyller de krav
som framgar av 3 kap. 10 § SOSFS 2000:1 och som arbetar med dessa fragor att
berdras pa sa satt att de kommer att ges en vidgad behorighet att ordinera vaccin.
Arbetsbelastningen borde dock inte komma att 6ka mer &n i begransad omfatt-
ning. Socialstyrelsen har i denna del beaktat att nar det galler ordinationer till-
kommer det ett krav om att det av vissa ordinationer ska framga att vaccin mot
Hib inte ska administreras till en patient. Detta moment kommer att medféra att
varje sadan ordination kommer att ta nagot mer tid i ansprak an om 4-valenta
vaccin hade anvénts. Aven forslaget att infora ett nytt krav om att den som har
ordinerat nu aktuella vaccin sjélv har ansvaret for iordningstéllandet och admini-
streringen av lakemedlet kan medfdra att varje vaccination tar nagot mer tid i
ansprak an i dagslaget. Nar det galler det sistnamnda forhallandet ar det inte
mojligt for Socialstyrelsen att avgora om det nya kravet faktiskt medfor nagra
betungande konsekvenser i forhallande till hur man vanligtvis genomfor vacci-
nationer i dagslaget. Om detta krav i sak innebar en kodifiering av ett arbetssatt
som redan tillampas medfor detta inga ytterligare betungade konsekvenser. Oav-
sett detta beddmer Socialstyrelsen att de nya krav som stélls inte borde medféra
mer &n begrénsade tillkommande betungade konsekvenser.

Socialstyrelsen 6nskar i denna del understryka och notera de skyldigheter som
galler for halso- och sjukvardspersonal och som bland annat framgar av 6 kap.
PSL. Som exempel kan namnas det forhallande att hélso- och sjukvardspersona-
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len sjalv bar ansvaret for hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter samt kra-
vet att n&mnda personal ska utfora sitt arbete i Gverensstdmmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

Lakare

Nér det galler lakare forvéantas en konsekvens av den foreslagna regleringen vara
att de inte kommer att behdva utférda de ordinationer som sjukskoterskor istéllet
foreslas kunna utfarda.

EU-rattslig paverkan

Socialstyrelsen beddémer att de foreslagna andringarna inte innefattar EU-
rattsliga aspekter.

Overvéaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Socialstyrelsen bedémer att de andringar som foreslas inte utgor nya aligganden
och dé&rfor inte medfor inskréankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Kostnader och intékter for kommuner och landsting

Socialstyrelsen bedomer att de forslag som presenteras inte innebér férandringar
av kommunala skyldigheter, respektive grunderna for kommunernas eller lands-
tingens organisation eller verksamhetsformer.

Forslaget kan i viss man anses innebara mindre utvidgningar av de kommu-
nala befogenheterna. For kommuner och landsting borde den huvudsakliga ef-
fekten av den foreslagna foreskriftsandringen vara att de kan fortsatta med sin
ordinarie vaccinationsverksamhet utan dréjsmal. Eventuella tillkommande kost-
nader for anvéndning av 5-valent kombinationsvaccin borde huvudsakligen
kompenseras genom lagre kostnader for det tidigare upphandlade 4-valenta
kombinationsvaccinet. En annan effekt kan vara att kostnader for personal be-
gréansas i och med att sjukskoterskor ges ratt att, vid sidan av lékare, ordinera
lakemedel for vaccination. Né&r det galler de nya kraven om att ordination ska
ske pa ett visst satt och att den som har ordinerat ett vaccin ocksa sjalv har an-
svaret for iordningstallandet och administreringen av detta bedémer Socialstyrel-
sen att detta inte borde komma att medfdra mer an begrénsade kostnader. Avse-
ende det sistnamnda &r det inte mgjligt for Socialstyrelsen att avgdra om detta
krav faktiskt medfor nagra betungande konsekvenser i forhallande till hur man
vanligtvis genomfor vaccinationer i dagslaget. Om detta krav i sak innebdr en
kodifiering av ett arbetssatt som redan tillampas medfor detta inga ytterligare
betungade konsekvenser. Oavsett detta bedémer Socialstyrelsen att de nya krav
som stélls inte borde medféra mer an begrénsade tillkommande betungade kon-
sekvenser.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt

Socialstyrelsen bedomer att det foreliggande forslaget inte far effekter av bety-
delse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i Gvrigt.
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I denna del kan vidare foljande noteras. En effekt av foreskriftsandringen skulle
kunna vara att landsting i den uppkomna situationen i stérre utstrdckning anvan-
der 5-valent kombinationsvaccin som komplement till det tidigare upphandlade
4-valenta kombinationsvaccinet. Da foretaget som skulle tillhandahalla det 4-
valenta kombinationsvaccinet forefaller ha svarigheter att fullfolja avtalet pa
grund av leveranssvarigheter kan det inte sagas att foreskriftsandringen i sig har
nagon paverkan pa detta foretag. Vidare kan samtliga foretag, som kan erbjuda
5-valent kombinationsvaccin, forvéntas kunna delta i en eventuell upphandling
pa lika premisser. | dvrigt innebér inte foreskriftsandringen att antalet doser vac-
cin som ska ges mot Hib andras.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Socialstyrelsen bedomer att foreskriftsandringen, for att fa avsedd effekt, bor
trada i kraft sa snart som majligt.

Avseende behovet av speciella informationsinsatser beddmer Socialstyrelsen
att det &r viktigt att snabbt och tydligt kommunicera de &ndringar som sker med
de aktorer som framst berors, dvs. landstingen. Socialstyrelsen kommer darfor
att i samband med att foreskriften beslutas sénda information kring denna till
samtliga remissinstanser samt till alla landsting. Vidare kommer ett meddelan-
deblad att utarbetas och sandas till berdrda aktorer samt publiceras pa Socialsty-
relsens hemsida.

Kontaktperson

Inger Andersson von Rosen
Tel: 075-247 39 51
E-post: inger.andersson-vonrosen@socialstyrelsen.se

Gaston Fernandez Palma
Tel: 075-247 31 95
E-post: gaston.fernandez-palma@socialstyrelsen.se
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