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Bilaga

Folkhiilsomyndighetens foreskrifter
om vaccination av barn i enlighet med det allmiinna
vaccinationsprogrammet for barn;

beslutade den xx xx 2015,

Folkhalsomyndigheten foreskriver foljande med stdd av 7 g och 12
§§ smittskyddsforordningen (2004:255).

Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter ska tillimpas vid vaccination enligt det all-
ménna vaccinationsprogrammet for barn i bilaga 3 till smittskyddsfor-
ordningen (2004:255).

2§ Av2kap. 3 f§ smittskyddsiagen (2004:168) framgér bl.a. att de
som omfattas av 3 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och de som
omfattas av elevhilsa enligt 2 kap. 25 § skollagen (2010:800) av lands-
tinget respektive huvudmannen f5r elevens utbildning ska erbjudas de
vaccinationer mot smittsamma sjukdomar som ingér i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn. Landstinget ska erbjuda elever i
forskoleklass dessa vaccinationer.

Vad som i foreskrifterna anges om landsting géller dven for kom-
muner som inte ingér i ett landsting.

Av 6 § lagen (2013:407) om hi#lso- och sjukvérd till vissa utldn-
ningar som vistas i Sverige utan nddvindiga tillstdnd och av 5 § lagen
(2008:344) om hilso- och sjukvard &t asylsokande m.fl. framgdr att
aven barn som inte &r bosatta i Sverige ska erbjudas dessa vaccinat-
joner.

Erbjudande om vaccination till barn

3 § Huvudminnen i 2 § ska erbjuda vaccination enligt schemat 1 bi-
laga 1 och 2.

4 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
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att varje virdgivare ska ansvara for att det finns ett ledningssystem for
verksamheten som innehéller de processer och rutiner som behGvs for
att siikra verksamhetens kvalitet.

Huvudminnen i 2 § ska faststilia rutiner som sékerstilier att de barn
som inte har tagit del av det allminna vaccinationsprogrammet for
barn erbjuds vaccination mot dessa sjukdomar.

5§ Av 3 kap. 10 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2000:1) om lskemedelshantering i hélso- och sjukvirden
framgér bl.a. vem som #r behorig att ordinera likemedel for vaccinat-
ion enligt allm#nna vaccinationsprogrammet for barn.

Alder och &rskurs

6 § 1 bambhslsovérden ska berikningen av dlder for vaccination utgé
fran ett barns fodelsedatum, dven om barmnet dr for tidigt fott.

I elevhilsan ska vaccination ges i de i bilaga 1 angivna &rskurserna
och enligt de i bilaga 2 angivna dosintervallerna.

Ordination om vaccinationsschemat inte foljts

7§ Om ett barn inte har vaccinerats enligt schemat i bilaga 1, ska en

behorig sjukskoterska erbjuda barnet vaccination enligt féljande:

1. Forsta dosen vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Hae-
mophilus influenzae typ b och pneumokocker fir ges fore 6 ména-
ders alder.

Andra dosen fér ges fore 1 4rs dlder men dock tidigast 6 veckor
efter den forsta dosen.
Tredje dosen far ges fore 2 &rs dlder men dock tidigast 6 manader
efter den andra dosen.

2. Forsta dosen vaccin mot miassling, passjuka och rdda hund far ges

fére 6 4rs alder.
Den andra dosen far ges till och med &rskurs 6.

8 § Vaccination mot Haemophilus influenzae typ b och
pneumokocker ska endast erbjudas barn fore 6 ars alder.

Vaccination mot Humant papillomvirus ska erbjudas de flickor som
dr under 18 ar och #r fsdda 1999 eller senare.

Ordination avseende barn som vistas i Sverige utan
nédviindiga tillstind och barn som ér asylstkande m.fl.

9§ Barn som vistas i Sverige utan nodvindiga tillstind och barn som
dr asylsdkande m.fl, ska bedomas avseende vaccinationsstatus av en
behdrig sjukskoterska.



Om .ett barn i &ldrarna 1-5 &r med stérsta sannolikhet bedms vara
ovaccinerad mot difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Haemophilus in-
Aluenzae typ b, pneumokocker, missling, passjuka och réda hund ska
behorig sjukskoterska erbjuda barnet vaccination mot dessa sjukdo-
mar enligt dosintervaller angivna i bilaga 2.

Behorig sjukskoterska far endast erbjuda barn i &ldrama 1-5 ar att
paborja dosintervallschema enligt bilaga 2.

Ordination av likare

10 § Om en behérig sjukskdterska bedmer att ett barn inte kan vac-
cineras enligt vaccinationsschemat i bilaga 1, med de forskjutningar
som medges i 7 §, och enligt vaccinationsschemat i bilaga 2, ska bar-
net efter ordination av ansvarig likare erbjudas dessa vaccinationer.

Undantagsbestimmelse

11 § Folkhilsomyndigheten kan medge undantag frén bestimmel-
serna i dessa foreskrifter.

Denna forfattning tréder 1 kraft den 1 mars 2016.
Samtidigt upphiivs Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS
2015:6) om vaccination av barn,
Folkh#lsomyndigheten
JOHAN CARLSON
Ann Lindstrand

(Avdelningen for epidemiologi
och utvirdering)
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barn

Vaccinationsschema for det allmiinna vaccinationsprogrammet for

Barnhilsevard

Elevhiilsa

Vaccinationsilder

3 min

S min

12 min

18 min

6-8 ar

10-12
&r

14-16
ir

Arskurs

Difteri

Stetkramp

Kikhosta

Polio

Hib*

Prnenmekocker

(1-2)

(5-6)

(8-9)

Missling

Pagsiuka

Rada hund

HPV ** (endast
flickor)

* Haemophilus influenzae typ b

**Humant papillomvires

Dosspecifikation
* Dos 1-3 mot difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Hib och
pneumokocker far ges med en tidsavvikelse av & 2 veckor. Inter-
vallet mellan dos 1 och 2 méste dock vara minst 6 veckor. Inter-
vallet mellan dos 3 och 4 ska vara minst 3 4r,
» Dos 1 mot missling, passjuka och réda hund far ges frén 12 ména-

ders alder.

+ Dos 2 mot missling, passjuka och réda hund far ges frin forskole-
klass om huvudmannen s Onskar.
 Intervallet mellan dos 1 och dos 2 mot HPV ska vara minst 6 mé-
nader och hégst 12 ménader.



Bilaga 2

Dosintervallschema f6r barn som vistas i Sverige atan nédviindiga

tillstind och barn som ir asylsokande m.{L

Difteri
Stelkramp
Kikhosta

Pneurnokocker

Missling
Passjuka
Roda hund

* Haemophilus influenzae typ b

Dosspecifikation

» Barn som pabdrjar vaccination efter 2 &rs lder ska ha 1 elfer 2 do-

Barnhilsovird Barnhilso-
vird/Elevhilsa
Vaccinationsil- 1-5 &r 4-11 ar
der
Dosintervall 0 mén 7-12 méan 3-S5 ir
efter dos efter dos 3

ser vacein mot pneumokocker beroende av det vaccin som an-

vinds.
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Konsekvensutredning éver upphdvande av
Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2015:6)
om vaccination av barn och forslag till ny foreskrift

Bakgrund

Under 2012 pabérjade Socialstyrelsen ett arbete med att se dver och revidera foreskrifterna
(SOSFS 2006:22) om vaccination av barn. Ansvaret for vaccinationsfragor gick dock Sver till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 tillsammans med normgivningsbemyndigandena p
smittskyddsomradet. Av formella skil fordes Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2006:22 Sver
i befintligt skick till Folkh#lsomyndigheten och fick beteckningen HSLF-FS 2015:6. Arbetet
med revideringen har ddrefter bedrivits av Folkhilsomyndigheten. Folkhdlsomyndigheten avser
att upphéva HSLF- FS 2015:6 och ersdtta denna med en ny foreskrift.

Arendet och vad Folkhélsomyndigheten vill uppna

Klargdrande av tidsramar och kompletterande vaccinationer

Det har framkommit att foreskrifterna 1 sin nuvarande utformning kunnat misstolkas bl.a.
avseende de tidsramar som anges i vaccinationsschemat och vad som géller vid kompletterande
vaccinationer. Detta har skapat osikerhet bland den hilso- och sjukvérdspersonal inom
barnhélsovirden och elevhilsan som har haft att tillimpa {Sreskrifterna.

Fér att minska oklarheten kring likarens respektive sjukskoterskans ordinationsritt anges det nu
i foreskriften vad som giller vid tidsférskjutning av vaccinationer, dvs nér barnet inte har foljt
vaccinationsschemat.

Det &r av vikt att fortydliga att alla barn ska ha rétten att erbjudas kompletterande vaccination
som ar relevant ur ett aldersperspektiv, [dag reglerar foreskriften ritten till kompletterande
vaccination, dock har kompletterande vaccination mot pneumokocker och HPV inte erbjudits.
F&r att f3 en optimal effekt av vaccinationsprogramimet dvs minskad sjuklighet géllande
pneumokockinfektion och HPV-infektion samt ur ett jamlikhetsperspektiv bor dven dessa tva
vaccinationer omfattas av komplettering. Nér det géller HPV-vaccination omfattas flickor fodda
1998 och tidigare av ett catch-up program bekostat av landstingen och &ndringen i foreskrifierna
ger nu de flickor fodda efter 1999 som inte blivit vaccinerade inom vaccinationsprogrammet en
méjlighet till samma kompletteringsvaccination och darmed en minskad risk for HPV-infektion
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och sjukdom. Vidare anges inte den géllande aldersgrénsen for Hib till barn under 6 &r vilket nu
fortydligas.

Fér att tydliggora att det &r barnhilsovardens ansvar att erbjuda den fjérde dosen mot difteri-
stelkramp-kikhosta-polio innan barnet birjar i forskoleklass har den rekommenderade aldern {or
vaccinationen i vaccinationsschemat dndrats till 4-5 &r istdllet f6r som tidigare vid 5-6 ar vilket
innebér en anpassning till smittskyddslagen dr det framgar att elevhélsan inte &r ansvarig for
vaccinationer 1 forskoleklass.

Vaccinationsschema for barn som vistas i Sverige utan nbdviindiga tilistdnd och barn som ar
asylsikande m.fl

Den tkade ankomsten av ménniskor pa flykt och det stora antalet barn i &ldersgruppen 0-5 4r,
som kommer frén konflikt- och krigsdrabbade linder innebir en betydande péverkan pé sjuk-
och hilsovard inklusive méjlighet till att genomftra vaccinationsprogram. Det fOreligger stor
risk for att dessa barn #r helt eller delvis ovaccinerade, For att underlétta att vaccinationer
hanteras s& snabbt och smidigt som mdjligt och dérigenom sdkerstilla att barnen i ett tidigt
skede efter ankomst erbjuds relevanta vaccinationer utdkas majligheten att ge vissa
vaccinationer utanfor ordinarie schema for asylstkande barn och barn som vistats § Sverige utan
nodvindiga tillstdnd.

For att tillforsikra att inte patientséikerheten eftersitts géller det sirskilda schemat endast for
barn 1-5 &r da det &@r i dessa didrar som det kan ske i ett standardiserat format. Det dr av stor
vikt att en behdrig sjukskdterska beddmer att barnet med storsta sannolikhet 4r helt ovaccinerad
mot alla de sjukdomar som omfattas och om minsta tvivel rider kriivs ldkarordination for de
doser barnet anses behdva.

Alternativa losningar

Om Folkhilsomyndigheten viljer att inte upphdva HSLF-FS 2015:6 och ersitta denna med en
ny foreskrift med de foreslagna &ndringarna, skulle det kunna fa till effekt att forutsittningarna
for tolkning och missfdrstand i denna foreskrift fortfarande kvarstér. Vidare skulle det kunna
medfora missforstind om foreskriften inte anpassas till smittskyddslagen. Detta skulle i sin tur
leda till att hilso- och sjukvardspersonal inom barnhélsovérden och elevhilsan fortsatt skulle
uppleva osikerhet vid tillampning av foreskrifterna. Vidare skulle de barn som inte vaccinerats
tidigare kunna gé miste om vaccinationsskydd. Att for asylstkande barn och barn som vistats i
Sverige utan nodvandiga tillstdnd och som paborjar en grundvaccination utanfor det ordinarie
schemat (bilaga 1) kriva lkarordination kan resultera i att ménga bam riskerar att bli utan ett
lagstadgat vaccinationsskydd inom rimlig tid d4 likarresurserna dr begrénsade.

Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen
De som berors av regleringen 4r landsting och regioner samt kommuner och andra huvudmaén
inom skolvisendet med ansvar for elevhiélsa.

Uppgifter om viltka kostnadsmaéssiga och andra konsekvenser regleringen
medfor

Regleringen medfor inte ndgra beaktansvirda kostnadsmissiga konsekvenser. Andringen av den
rekommenderade aldern for den fjirde dosen mot difteri-stelkramp-kikhosta-polio medfor inga
kostnadsmissiga konsekvenser utan enbart ett tydliggirande av ansvarsfordelningen mellan
olika huvudmin vilket tillforsikrar en sikrare vard. For barn som tidigare inte vaccinerats
enligt ordinarie vaccinationsprogram med vaccin mot pneumokocker och vaccin mot HPV-
infektion medfor regleringen att det nu blir obligatoriskt att erbjuda dessa barn individuella
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vaccinationsprogram eller kompletteringar av vaccindoser. Detta innebiér dock ingen
kostnadsdkning, eftersom denna vaccination egentligen skulle ha getts vid ett tidigare tillfille

till barn inom landet.

Fér de asylsokande och barn som vistats i Sverige utan nodvindiga tillstdnd kommer dndringen
att innebéra en kostnadsbesparing di vaccinationerna kan genomfdras i rutin vid
barnhdisovarden av sjukskoterskor varfor lakarresurser kan sparas. Sannolikheten for att barnen |
nds tidigt Skar om mojligheten for vaccinationsbeslut ges till sjukskéterskor.

For vaccination mot pneumokocker har vi en hog vaccinationstdckning drygt 97,5 % bland 2-
ringar varfor komplettering enbart behtvs for en liten del 1 denna grupp. Utdver dessa barns
komplettering tilltkommer de barn som kommer inflyitade efter 1-ars alder, enligt SCB ca 1 500
barn per drskohort, som till stor del inte har en grundvaccination mot pneumokocker vilket
inneb#r en kostnadstkning. Normaldoseringen fSr spadbarn omfattar 3 doser men efter 1 ars
alder rekommenderas 1 eller 2 doser beroende pa alder och preparat.

For HPV-infektion géller att vaccinationstackningen i nationella programmet & drygt 80 %. For
de kvarvarande 20 % av flickoma tillkommer ingen utdkad vaccinkostnad effersom
kommunerna via landstingen redan fatt tickning for dessa kostnader vid introduktionen av
HPV-vaccinationen 1 det nationella vaccinationsprogrammet. Det skulle dock komma att
innebira ytterligare besdk hos elevhilsan.

EU-rattslig dimension

Det har inte skett ndgon harmonisering av bestdmmelserna kring vaccinationer inom EU. Den
foreslagna foreskriften och de allménna raden beddms inte ha ndgon betydelse for de
skyldigheter som f6ljer av Sveriges anstutning till EU.

Behov av sérskild hdnsyn nér det géller tidpunkten for ikrafttridande;
speciella informationsinsatser

De grupper som &r i behov av information &r i forsta hand iandsting och regioner, kommuner
och andra huvudmén inom barnhilsovérden och elevhélsan samt foréldrar.
Folkhalsomyndigheten ser ett behov av olika former av informationsinsatser riktade till dessa
maélgrupper i tryckt och digital form.
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