Till Socialstyrelsen

Att. Gaston Fernandez Palma

Synpunkter angaende Remiss avseende forslag till andring i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2000:1) om ldakemedelshantering i hdlso- och sjukvarden

Sammanfattningsvis anser Svenska Barnldkarféreningen att féréndringen i SOSFS 2000:1 ska
tillstyrkas. Att kunna ge ett effektivt vaccinationsskydd i rétt tid till barn och unga Gr
hégprioriterat, det dr viktigt att vaccinationerna inte fordréjs, for individ och fér samhdille.
Frdgan om man ska ge ett 5-valent vaccin med eller utan Hib-komponent mdste bedémas
utifrdn bdsta kunskap om biverkningsrisk och med avvdgande betrdffade risk for felhantering
av vaccin. Sdker rutin fér entydig registrering i Vaccinationsregistret mdste finnas.

Det foreligger en bristsituation avseende 4-valent vaccin och det ar stor risk for att bristen
inte kan atgardas inom en rimlig tid. Foreslagen andring av foreskriften far ses som en
interimslésning. Forandringen maste innebara sa liten medicinsk risk for den enskilde som
moijligt.

En viktig fraga ar om Hib-delen i det 5-valenta vaccinet ska ges eller inte. Enligt forslaget ska,
nar sjukskoterskor sjalva har ordinerat 5-valenta kombinationsvaccin, barn i 5 — 6 ars alder
inte fa vaccinet mot Hib utan enbart de komponenter i 5-valenta kombinationsvaccin som
vetenskapligt motsvarar ett 4-valent vaccin.

Enligt konsekvensutredningen (Dnr 4.1.1-12281/2015) &r inte risken for att redan
vaccinerade 5-6-aringar ska fa biverkningar av en ytterligare dos 5-valent vaccin maijlig att
beddma fullt ut, men det kan férekomma feber och vissa lokala reaktioner pa insticksstallet.
Om man tar bort Hib-komponenten, blir det enligt konsekvensutredningen vetenskapligt
likvardigt med 4-valenta vaccin i den betydelsen att det har samma effekt och bestandsdelar.

Det kan dock innebédra en medicinsk risk med att anvanda ett vaccin pa ett inte avsett satt,
framst avseende risk for felhantering och forvaxling, bade av aktuellt vaccin och av andra
vaccin i barnvaccinationsprogrammet. Att sjukskoterskan i foreslagen forfattningsandring
sjalv har ansvaret for iordningstallande och administrering av ldkemedl|et kan i viss man
minska denna risk men sannolikt kvarstar en riskdkning.

En 6kad anvandning av 5-valent vaccin, innebar risk for brist dven pa dessa vaccin, pa kort
och pa lang sikt. Vi kan da hamna i en situation dar vi star utan vaccin till grundvaccination av
spadbarnen. Parallellt med att aktuell foreskriftsforandring trader i kraft, foreslar vi darfor
en utredning om en forandring sa att 6-valent vaccin kan anvandas till spadbarnen och
ordineras av sjukskoterska med sarskild behorighet, i avvaktan pa ett eventuellt
regeringsbeslut om inférande av vaccin mot hepatit B till alla barn.



Alla vaccin inom barnvaccinationsprogrammet maste registreras i Vaccinationsregistret. Det
ar av stor vikt att noggranna riktlinjer utarbetas, for hur registrering ska ske pa ett tydligt och
sparbart satt nar 5-valent vaccin anvands till 5-6aringar.
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