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Social- och halsovardsministeriets forordning om vaccinationer och
anmalningar om smittsamma sjukdomar

Allmant

Statsradets férordning har samband med den nya lagen om smittsamma sjukdomar (XXXX/20XX) som
trader i kraft den XX xxxx 202X i och med totalreformen av lagen om smittsamma sjukdomar. Férordningen
utfardas med stdd av 43, 44, 45, 46 och 48 § i lagen om smittsamma sjukdomar. Det avses vara frivilligt att
ta alla de vaccinationer som namns i denna férordning. Social- och halsovardsministeriets férordning om
vaccinationer avses ersatta den gallande vaccinationsférordningen for att komplettera lagen om
smittsamma sjukdomar.

Foérordningen innehaller narmare bestammelser om det nationella vaccinationsprogrammet, vaccinationer i
det nationella vaccinationsprogrammet som ges enligt en riskbedémning, vaccinationer inom
Forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet och vaccinationer inom studerandehalsovarden for
hégskolestuderande. | forordningen foreskrivs det dessutom om vaccinering, anteckning av uppgifter om
vaccinationer i journalhandlingar samt om sallsynta vacciner och antikroppar som Institutet for halsa och
valfard ska skaffa. Regleringen som galler vaccinationer som ges for att bekdmpa smittsamma
sjukdomsepidemier genom vaccinationer som ingar i det nationella vaccinationsprogrammet har flyttats fran
den gaéllande forordningen till 44 § 2 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar. Pa grund av den andrade
nivan for utfardande av férordning har bestdmmelserna om innehéllet i en lakares och tandlakares samt ett
laboratoriums anmalan om smittsam sjukdom och de mikrobstammar som ska fogas till anmalan nar det
galler allmanfarliga smittsamma sjukdomar éverforts till forordningen fran den gallande férordningen om
smittsamma sjukdomar.

| bilagan till férordningen anges de vaccinationer som ingar i det nationella vaccinationsprogrammet och de
vaccinationer som ges for att skydda befolkningen mot smittsamma sjukdomar. Narmare bestdmmelser om
mikrobstammar och prover finns i en bilaga till férordningen.

Specialmotivering

1 §. Vacciner och vaccinationer i det nationella vaccinationsprogrammet. Enligt 44 § 4 mom. i lagen om
smittsamma sjukdomar utfardas narmare bestammelser om innehallet i det nationella
vaccinationsprogrammet och om de vacciner som behdvs for att bekdmpa farliga eller sallsynta
smittsamma sjukdomar genom férordning av social- och halsovardsministeriet. Syftet med det nationella
vaccinationsprogrammet ar att astadkomma ett bra vaccinationsskydd for bade individen och befolkningen.
Vaccinationsprogrammet innebar systematiska malinriktade vaccinationer som valfardsomradena genomfor
pa radgivningsbyraerna, inom skolhalsovarden och i samband med andra halso- och sjukvardstjanster.
Vaccinationer erbjuds huvudsakligen heltackande enligt aldersgrupp, men en del endast till personer i
riskgrupper. Det foreslas fortsattningsvis vara frivilligt att vaccinera sig.

| en bilaga till férordningen anges alla vaccinationer som ingér i det nationella vaccinationsprogrammet och
de vaccinationer som ges for att skydda olika befolkningsgrupper mot smittsamma sjukdomar.

Sommaren 2026 féreslogs det att kompletterande vaccinationer mot vattkoppor ska fogas till det nationella
vaccinationsprogrammet. | enlighet med ett forslag av Institutet for halsa och valfard foreslas en
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komplettering av det nationella vaccinationsprogrammet vad galler vaccinationer mot vattkoppor, sa att
dessa borjar galla alla vuxna som inte har haft vattkoppor eller har fatt tva doser vaccin mot vattkoppor. |
praktiken avser detta personer som ar 20-50 ar, eftersom nastan alla 50 ar fylida och aldre har skydd av
genomgangen sjukdom och personer som ar yngre an 20 ar har erbjudits vaccination mot vattkoppor som
en del av det nationella vaccinationsprogrammet. Syftet med kompletteringen av vaccinationerna mot
vattkoppor ar att forebygga allvarligare insjuknande i vattkoppor och komplikationer darav som kan
férekomma hos vuxna och framfor allt personer med immunbrist samt gravida. Genom &andringen av
vaccinationsférordningen XX/XXXX har kompletterande vaccinationer mot vattkoppor fogats till det
nationella vaccinationsprogrammet.

Sommaren 2026 féreslogs det dessutom att till det nationella vaccinationsprogrammet ska fogas en
vaccination mot herpes zoster, som ges enligt en riskbeddmning och beskrivs narmare nedan i
motiveringen till 2 §.

Inga andra tillagg foreslas till det nationella vaccinationsprogrammet.

2 §. Vaccinationer i det nationella vaccinationsprogrammet som ges enligt en riskbedémning. Enligt 44 § 4
mom. i lagen om smittsamma sjukdomar utfardas narmare bestdmmelser om innehallet i det nationella
vaccinationsprogrammet och om de vaccinationer som behdvs for att bekampa farliga eller sallsynta
smittsamma sjukdomar genom férordning av social- och halsovardsministeriet. En del av de vaccinationer
som ingar i det nationella vaccinationsprogrammet riktas riskbaserat till en del av befolkningen. Skyddet av
klienter och patienter inom social- och halsovarden som ar mottagliga for allvarliga féljder av smittsamma
sjukdomar i uppgifter som sker i narkontakt ska enligt forslaget inte langre regleras i
vaccinationsférordningen, utan i statsradets forordning om smittsamma sjukdomar. Bestdmmelserna om
vaccination mot fastingburen encefalit foreslas bli inkluderade i samma bestammelse som de 6évriga
vaccinationerna som ges riskbaserat. Pa grundval av Institutet for halsa och valfards utlatande finns det
med tanke pa den gallande férordningen i 6vrigt inget behov av att andra bestammelserna om
vaccinationer som riktas riskbaserat.

Personer for vilkas héalsa influensa utgor ett vasentligt hot eller vilkas halsa avsevart gagnas av en
influensavaccination foreslas fa vaccin mot influensa. Influensavaccination ges aven till personer som
upprepat ar i nara kontakt med en person som ar sarskilt mottaglig for allvarlig influensa eller med en
person som ar mottaglig fér allvarlig influensa och som inte kan skyddas med vaccin. Institutet for halsa och
valfard avses arligen faststélla indikationerna for vaccination, intervallerna mellan vaccinationerna och vilka
vacciner som anvands.

Personer som pa grund av egen sjukdom Idper en 6kad risk att insjukna i en allvarlig pneumokocksjukdom
ska ges pneumokockvaccination. Personer som pa grund av egen sjukdom I0per en 6kad risk att insjukna i
en allvarlig meningokocksjukdom ska ges meningokockvaccinationer. Institutet for halsa och valfard
foreslas faststalla vilka vacciner som anvands och indikationerna fér vaccination.

Personer som I6per 6kad risk att fa tuberkulossmitta ska ges BCG-vaccination. Personer som pa grund av
sina levnadsforhallanden I6per 6kad risk att fa hepatit A- eller hepatit B-smitta ska vaccineras mot hepatit.
Personer som pa grund av sina studier 16per 6kad risk att fa hepatit B-smitta ska vaccineras mot hepatit B.
Institutet for halsa och valfard foreslas faststalla vilka vacciner som anvands och indikationerna for
vaccination.

Personer som har genomgatt en organ- eller stamcellstransplantation och personer som lider av
hematologisk cancer ska erbjudas vaccination mot baltros. Institutet for hdlsa och valfard faststaller vilka
vacciner som anvands och indikationerna for vaccination.
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Institutet for halsa och valfard har i sitt utlatande (THL/3122/0.05.00/2025) foreslagit att ett vaccin mot
herpes zoster ska fogas till det nationella vaccinationsprogrammet fér personer som genomgatt
transplantation av organ eller stamceller samt for personer med hematologisk cancer. Enligt utlatandet fran
Institutet for halsa och valfard och de forskningsron som ligger till grund for utlatandet ar den
sjukdomsboérda som baltros orsakar betydande bade for individen och for halso- och sjukvarden. Enligt
utldtandet fran Institutet for halsa och valfard kan denna sjukdomsbdrda minskas effektivt genom
vaccinationer. Ett riskbaserat vaccin mot baltros har fogats till det nationella vaccinationsprogrammet
genom en andring av vaccinationsférordningen XXX/XXXX.

Vaccination mot fastingburen encefalit ska ges till personer som bor eller vistas langvarigt i ett omrade dar
risken for fastingburen encefalit ar hdg. Institutet for halsa och valfard foreslas faststélla vaccinerna,
indikationerna for vaccination och riskomradena. Enligt forslaget ska detta faststallas arligen utifran
uppgifter om smitta, sdsom nu.

Vaccin mot fastingburen encefalit har &nda sedan 2006 erbjudits dem som bor pa Aland. Fran och med
varen 2017 ar aven personer 6ver 3 ar som ror sig i naturen och ar bosatta eller vistas minst fyra veckor
under sommaren i Pargas eller Simo berattigade till vaccin enligt det nationella vaccinationsprogrammet.
Fran och med 2018 ges vaccination mot fastingburen encefalit till personer som bor eller vistas langvarigt i
ett omrade dar risken for fastingburen encefalit &r hog.

Fall av fastingburen encephalitforekommer pa olika hall i Finland, men ofta ar riskomradena geografiskt sett
mycket avgréansade. Sjukdomscentra har forblivit riskomraden i artionden. Nya sjukdomscentra har dock
upptackts, och huvudorsaken till sjukdomens spridning ar det varmare klimatet. Utifran den analys av
kostnadsverkningarna som Institutet for halsa och valfard gjort understédde de nationella
expertarbetsgrupperna ar 2021 en utvidgning av vaccinationsprogrammet till omraden dar incidensen ar
over 15/100 000. Bedémningen baseras inte pa ett enskilt &r och framfor allt inte pa enskilda sjukdomsfall,
utan incidensen granskas utifran ett glidande medelvarde for 5 ar. Institutet for halsa och valfard faststaller
arligen vaccinerna, indikationerna for vaccination och riskomradena.

Vaccin mot fastingburen encefalit ingick till en borjan for en viss tid i det nationella vaccinationsprogrammet
och fran och med 2021 ingéar det tills vidare sa att det nationella vaccinationsprogrammet omfattar
grundvaccinationsserien och kompletterande vaccinationer till grundvaccinationsserien for tidigare
vaccinerade. For dem som fatt grundvaccinationsserien ingar revaccination inte tills vidare i det nationella
vaccinationsprogrammet.

3 §. Vaccinationer inom Férsvarsmakten och Grénsbevakningsvédsendet. Enligt 48 § 2 mom. i lagen om
smittsamma sjukdomar utfardas narmare bestdmmelser om de vaccinationer enligt 1 mom. som ges inom
Forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet genom férordning av social- och halsovardsministeriet.
Innan férordningen utfardas ska social- och halsovardsministeriet hora Institutet for halsa och valfard.
Ministeriet har begart ett utlatande angaende detta av Institutet fér halsa och valfard.

Enligt 48 § i lagen om smittsamma sjukdomar ska en sjukdom som férebyggs genom vaccination inom
Forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet vara allvarlig eller dess forekomst eller spridning storre
utan vaccination bland dem som tjanstgér an fér unga vuxna i samma alder i allmanhet. De som fullgér sin
varnplikt tjanstgor delvis i forhallanden dar manga smittorisker ar stérre an normalt. | den miljén ar utebliven
vaccination inte bara vars och ens ensak, utan risken ar att de som saknar motstandskraft utsatter en storre
grupp for smitta. Vaccination ges inte om en person redan har skydd av vaccination eller genomgangen
sjukdom.

Social- och hilsovardsministeriet
Sjotullsgatan 8, Helsingfors | PB 33, 00023 Statsradet
029516001 | stm.fi/sv | @STM_Uutiset



Sosiaali- ja Motiveringspromemoria 4(10)
terveysministerio

Avsikten ar att de som inleder sin bevaringstjanst eller frivillig militartjanst for kvinnor ska vaccineras mot
difteri, kikhosta, stelkramp, meningokocksjukdom, influensa, massling, vattkoppor, passjuka och réda hund.
Vaccinationen ges dem som inte har skydd av vaccination eller genomgangen sjukdom. Personer som
saknar mjalte erbjuds vid behov vaccin mot haemofilus influenzae typ B (Hib)-infektion och pneumokock.
Dartill ska vaccin mot fastingburen encefalit ges dem som fullgér sin tjanst i riskomraden. Fastingar som
bar pa det virus som orsakar sjukdomen férekommer alltmer i omraden dar bevéringar évar i terrangen.
Institutet for hdlsa och vélfard foreslas faststélla vilka vacciner som anvands och indikationerna for
vaccination. Vaccinationerna anges i bilagan.

Enligt forslaget fogas till bestdmmelsen ett omndmnande om att personer som saknar mjalte vid behov
erbjuds vaccin mot haemofilus influenzae typ B (Hib)-infektion och pneumokock. Enligt Institutet for halsa
och valfard ar detta i enlighet med radande praxis och fortydligar situationen i fraga om de vaccinationer
som ges. Det handlar om en mycket liten grupp som ska vaccineras, varfor kostnadseffekterna av denna
andring ar marginella.

Enligt forslaget fogas till bestammelsen ocksa kompletterande vaccinationer mot vattkoppor for dem som
inte har skydd av vaccination eller genomgangen sjukdom.

Nar det géller de vaccinationer som erbjuds inom Forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet foreslas
det inga andra nya vaccinationer.

4 §. Vaccinationer inom studerandehélsovarden fér hégskolestuderande. Enligt 49 § 2 mom. i lagen om
smittsamma sjukdomar kan narmare bestdmmelser om de vaccinationer enligt 1 mom. som ges inom
studerandehalsovarden for hdgskolestuderande utfardas genom férordning av social- och
halsovardsministeriet. Innan férordningen utfardas ska social- och halsovardsministeriet hora Institutet for
halsa och valfard. Ministeriet har begart ett utlatande angaende detta av Institutet fér halsa och valfard.

Bestammelsen ar ny. Enligt utlatandet av Institutet for halsa och valfard ar det motiverat att utfarda narmare
bestdammelser i férordningen om vilka vaccinationer riktade till riskgrupper som ska ges inom
studerandehalsovarden. En del av vaccinationerna till riskgrupper ar sa sallsynta hos studerande att det
inte ar meningsfullt att tillhandahalla dem via studerandehalsovarden med tanke pa vaccinlogistiken och
svinnet.

Enligt den féreslagna bestdmmelsen ska hdgskolestuderande som saknar vaccinationsskydd mot
stelkramp, difteri, massling, réda hund, passjuka och vattkoppor i enlighet med det nationella
vaccinationsprogrammet erbjudas vaccinationer for att komplettera vaccinationsskyddet. Studerande som
tillhér riskgrupper erbjuds vaccinationer mot influensa och hepatit A och/eller hepatit B.

Enligt den féreslagna bestdmmelsen ska endast vaccin mot influensa och hepatit erbjudas inom
studerandehalsovarden nar det galler vaccinationer som riktas till riskgrupper, vilket i hog grad motsvarar
den nuvarande praxisen.

5 §. Vaccinering. Enligt 43 § 3 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar utfardas narmare bestammelser
om genomférande av vaccinationer, utbildnings- och kompetenskrav for den personal som deltar i
vaccinationer samt andra omstandigheter i anslutning till vaccinering och vaccinationer genom férordning
av social- och halsovardsministeriet. Bestammelserna om vaccinering motsvarar i huvudsak bestammelsen
i den géllande vaccinationsférordningen.
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Enligt 1 mom. far vaccinationer i injektionsform endast ges av lakare och tandlakare eller av sjukskotare,
halsovardare eller barnmorskor som fatt behévlig vaccinationsutbildning, och enligt 2 mom. far
vaccinationer aven ges, under ledning och tillsyn av en i 1 mom. avsedd yrkesutbildad person, av den som
studerar for ett yrke inom halso- och sjukvarden och ar verksam som en legitimerad yrkesutbildad person,
om den studerande uppfyller forutsattningarna enligt 3, 3 a, 3 b eller 3 d § (377/2011) i férordningen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (564/1994) for att vara verksam i uppgiften och har fatt
behdvlig vaccinationsutbildning.

Det foreslas att 2 mom. ska preciseras sa att den som studerar for ett yrke inom halso- och sjukvarden
endast ska ha ratt att vaccinera i situationer dar studeranden ar verksam som en legitimerad yrkesutbildad
person. Enligt de observationer som tillsynsmyndigheten gjort i tillsynen har det varit oklart i den praktiska
verksamheten huruvida bestammelsen endast géller den som ar verksam i en uppgift som yrkesutbildad
person eller om aven studerande som genomfér praktik som hor till studierna kan delta i vaccinering.

Enligt 3 mom. far vaccinationer till personer som uppnatt myndighetsaldern i enlighet med den gallande
forordningen aven ges, under ledning och tillsyn av ovannamnda yrkesutbildade personer inom héalso- och
sjukvarden, av provisorer och farmaceuter som har fatt behovlig vaccinationsutbildning, sadana
laboratorieskétare, sddana narvardare med grundexamen inom social- och halsovardsbranschen och
sadana primarskotare med en utbildning som foregatt narvardarexamen som har tillracklig kompetens inom
lakemedelsbehandling och har fatt behévlig vaccinationsutbildning.

Med behovlig vaccinationsutbildning avses till exempel vaccinationsutbildning som tillhandahélls av
Institutet for halsa och valfard. Innehallet i vaccinationsutbildningen kan i viss man bero pa till exempel vilka
vaccinationer och hur manga vaccinpreparat vaccinatéren ger per gang. Genom utbildning ska man
emellertid alltid sékerstalla att den som vaccinerar har fardighet att identifiera om det uppkommer en
sallsynt anafylaktisk reaktion efter vaccineringen och att ge den akutvard som behdévs. Malet ar att
sakerstalla att alla vaccinatérer inom sin grundlaggande utbildning eller fortbildning har fatt behovlig
utbildning saval for vaccinering som for identifiering och vard av en eventuell anafylaktisk reaktion.

Enligt 4 mom. ska vaccinationen ges vid en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden med tillracklig
beredskap for prehospital akutsjukvard, om det finns anledning att befara att den som ska vaccineras pa
grund av sitt halsotillstand, sina grundsjukdomar eller en vaccinationsreaktion efter en tidigare vaccination
har en forhojd risk att efter vaccinationen fa allvarliga omedelbara biverkningar.

Vaccinatéren ska alltid bedéma om vaccinen ar lamplig fér den som ska vaccineras och om det pa grund
av halsouppgifterna om den som ska vaccineras finns anledning att befara en férhdjd risk att efter
vaccinationen fa allvarliga omedelbara biverkningar. Vid vaccinering finns det alltid méjlighet for en mycket
sallsynt, men i varsta fall livsfarlig, anafylaktisk reaktion. Till exempel en anafylaktisk reaktion efter en
tidigare vaccination eller vissa allergier innebar en forhjd risk att fa en anafylaktisk reaktion. Om det utifran
journalhandlingarna finns anledning att befara en férhdjd risk for allvarliga biverkningar efter vaccinationer
ska det finnas tillracklig beredskap for prehospital akutsjukvard vid verksamhetsenheten. Med detta avses
att vaccinationen ges under tillsyn av lakare och att det i tillracklig grad féljs upp hur den som vaccinerats
mar. Omedelbar forsta hjalp, sdsom adrenalin-autoinjektor, ska finnas tillganglig vid alla
verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden oberoende av om den som vaccineras har en forhdjd risk
att fa biverkningar efter vaccination.

Enligt 1 mom. ansvarar en ldkare fér planeringen och genomférandet av vaccinationsverksamheten. Detta
forutsatter dock inte att en lakare standigt ar narvarande. Vaccinationer ska organiseras sa att
patientsakerheten sakerstalls i alla situationer. Ett absolut krav med tanke pa patientsakerheten ar att
vaccinatoéren ska ha fardigheter att identifiera anafylaxi och ge omedelbar forsta hjalpen.
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Lakarens ansvar for planeringen och genomférandet av vaccinationsverksamheten innefattar bland annat
att

— klienten far vaccination enligt lampliga indikationer,

— kontraindikationerna for vaccinering identifieras som sig bor,

— vaccinerna har transporterats, férvaras och hanteras som sig bor,

— vaccinationen genomfors (radgivning, injicering och uppféljning efterat) och antecknas som sig bor,

— vaccinationerna genomfors i Iampliga lokaler och med tillracklig forstahjalpberedskap tillganglig,

— vaccinatéren har tillrécklig utbildning och kompetens, och

— vaccinatéren har méjlighet att vid behov konsultera lakare.

Lakarens ansvar for planeringen och genomférandet av vaccinationsverksamheten foreslas ocksa bli
preciserad sa att det aven inkluderar att vaccinatéren har méjlighet att konsultera en lakare. Mojligheten till
konsultation kan behovas till exempel pa grund av kontraindikationer for vaccination eller en dverraskande
biverkning.

Det valfardsomrade som ansvarar fér ordnandet av vaccinationsverksamheten ansvarar for att
vaccinationsverksamheten uppfyller de krav som stalls pa den. Arbetsgivaren har en primar skyldighet att
Overvaka personalens verksamhet, folja upp personalens yrkesmassiga utveckling och majliggéra
deltagande i tillracklig fortbildning. Enligt de tidigare riktlinjerna fran Tillstands- och tillsynsverket for social-
och halsovarden ska vaccinatdren ha ett skriftligt vaccinationstillstand. Arbetsgivaren har skyldighet att i
realtid ingripa i eventuella avvikelser och vidta de korrigerande atgarder som behdvs.

6 §. Anteckning om vaccination i journalhandlingar. Enligt 43 § 3 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar
utfardas narmare bestammelser om anteckning av vaccinationer i journalhandlingar genom férordning av
social- och halsovardsministeriet. | enlighet med den gallande férordningen ska en yrkesutbildad person
anteckna de vaccinationer som getts i journalhandlingarna pa en uppféljningsblankett fér vaccinationer eller
pa motsvarande stalle i ett elektroniskt informationssystem. Pa blanketten eller i informationssystemet
antecknas vaccinationsdatumet, vaccinets namn, satsnumret, injektionsstallet, vaccinationssattet och
vaccinatéren.

Enligt férslaget ska 1 mom. preciseras sa att yrkesutbildade personer tydligare an tidigare alaggs att
anteckna vaccinationer i journalhandlingarna. Enligt tillsynsmyndighetens iakttagelser har det framfoér allt
inom socialvardsenheter forekommit situationer dar antecknandet av vaccinationer i journalhandlingen har
skjutits upp att utféras av en annan anstalld, vilket har lett till att klienten har fatt samma vaccination pa nytt
da anteckningen har saknats.

Till bestammelsen fogas ett nytt 2 mom. Om de vaccinationer som getts antecknas endast pa
uppfoljningsblanketten i de situationer som ar majliga enligt 67 § 2 mom. i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och halsovarden (703/2023), ska en kopia av blanketten Iamnas till Institutet for
halsa och valfard.

| princip avses bade offentliga och privata tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden ha ovillkorlig
skyldighet att ansluta sig som anvandare av de riksomfattande informationssystemtjansterna med stod av
67 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden. |1 67 § 2 mom. féreskrivs det
dock aven om ett undantag fran skyldigheten att ansluta sig som anvandare av de riksomfattande
informationssystemstjansterna nar det galler de privata yrkesutovare eller sma tjansteproducenter som inte
har tillgang till ett sadant informationssystem fér behandling av patientuppgifter eller klientuppgifter inom
socialvarden som kan anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna.
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7 §. Séllsynta vacciner, antikroppar och undersékningsdmnen. | enlighet med 54 § i lagen om smittsamma
sjukdomar ska Institutet for halsa och valfard se till att sallsynta vacciner, antikroppar och
undersokningsamnen finns tillgangliga. Enligt 44 § 4 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar utfardas
narmare bestdammelser om de vacciner som behdvs for att bekampa farliga eller séllsynta smittsamma
sjukdomar genom férordning av social- och halsovardsministeriet. Sallsynta vacciner och antikroppar som
Institutet fér halsa och valfard ska inférskaffa ar rabiesimmunoglobulin, serum mot botulism och serum mot
difteri, vilka kraver specialtillstand, samt efter behov andra séllsynta vacciner och antikroppar.

Tillagget i slutet av 1 mom. "samt efter behov andra séllsynta vacciner och antikroppar” avses fortydliga
situationen till den del det ibland kan finnas behov av att aven skaffa andra sallsynta vacciner eller
antikroppar. Till exempel har Institutet for halsa och valfard under de senaste aren genom denna
behorighet skaffat vaccin bland annat mot Mpox. Foér narvarande finns det inga sadana
undersdkningsamnen som inte har en privat importor.

8 §. Lékares och tandldkares anmélan om allménfarlig smittsam sjukdom. Enligt 29 § 4 mom. i lagen om
smittsamma sjukdomar utfardas ndrmare bestdmmelser om innehéllet i lakares anmalan om allmanfarlig
smittsam sjukdom genom férordning av social- och halsovardsministeriet. Bestdmmelsen ingar nu i den
gallande férordningen om smittsamma sjukdomar. Enligt forslaget ska innehallet i lakares och tandldkares
anmalan om smittsam sjukdom vad galler allmanfarliga sjukdomar i fortsattningen regleras genom social-
och halsovardsministeriets férordning om vaccinationer och anmalningar om smittsamma sjukdomar. |
frdga om innehallet i anmalan ville man andra nivan foér utfardande av férordning fran statsradets férordning
till forordning av social- och halsovardsministeriet, sa att innehéllet i lakares anmalan om allmanfarliga
smittsamma sjukdomar vid behov mer flexibelt kan andras sa att det motsvarar de aktuella behoven. | fraga
om overvakningspliktiga smittsamma sjukdomar féreslas Institutet for halsa och valfard i fortsattningen
faststalla innehallet i I1akares anmélan om smittsamma sjukdomar i enlighet med 29 § 5 mom. i lagen om
smittsamma sjukdomar.

En lakares och tandlakares anmalan om en allmanfarlig smittsam sjukdom ska som uppgifter enligt 29 § i
lagen om smittsamma sjukdomar ocksa innehalla

1) utdver patientens identifieringsuppgifter uppgifter om patientens boningskommun och nationalitet,

2) uppgifter om smittans férlopp och tidpunkten da symtomen bdrjat,

3) uppgifter om grunderna fér diagnosen,

4) uppgifter om de vaccinationer som patienten fatt,

5) uppgifter om vardplatsen.

Den som gor anmalan ska anteckna sin kontaktinformation i anmalan och underteckna den.

Ovannamnda motsvarar innehallet i anmalan enligt den gallande férordningen om smittsamma sjukdomar.

Det foreslas att ett tredje moment fogas till bestammelsen, enligt vilket Institutet for halsa och valfard ska
begransa de uppgifter som ska anmalas om enskilda smittsamma sjukdomar sa att en lakares anmalan om
smittsam sjukdom endast innehaller nédvandiga uppgifter.

| 29 § i lagen om smittsamma sjukdomar faststalls det att endast nédvandiga uppgifter far samlas in. Vad
som ar ndédvandiga uppgifter varierar enligt sjukdom, varfor informationsinnehéllet inte kan beskrivas exakt i
forordningstexten. Till exempel information om patientens nationalitet eller fddelseland behdvs néar det
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galler vissa smittsamma sjukdomar, sasom tuberkulos, enligt utlatandet av Institutet fér halsa och valfard.
Informationen ar vasentlig i beddmningen av om patienten eventuellt har blivit smittad som barn eller om
patienten eventuellt ar vaccinerad. Enligt 29 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan uppgifter &ven
samlas in fran andra kallor, sdsom vissa register. De relevanta uppgifter som fas via dessa register varierar
enligt sjukdom och kan férandras med tiden, till exempel pa grund av att informationsinnehallet i registren
kan kompletteras. Man har férsokt minimera uppgifter som samlas in med en separat anmalan foér att spara
pa lakarresurserna samt for att undvika onddig behandling av personuppgifter.

9 §. Laboratorieanmélan om allménfarlig smittsam sjukdom samt mikrobstammar eller prover som ska
fogas till anmélan. Enligt 29 § 4 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar utfardas ndrmare bestdmmelser
om innehallet i anmalan om allmanfarlig smittsam sjukdom samt om mikrobstammar och prover som ska
fogas till anmalan genom férordning av social- och halsovardsministeriet. Bestammelserna ingar nu i den
gallande férordningen om smittsamma sjukdomar. Enligt férslaget ska innehallet i en laboratorieanmalan
om smittsam sjukdom samt mikrobstammar eller prover som ska fogas till anmalan i fraga om allmanfarliga
sjukdomar i fortsattningen regleras genom social- och halsovardsministeriets forordning om vaccinationer
och anmalningar om smittsamma sjukdomar. | fraga om innehallet i anmalan ville man &ndra nivan for
utfardande av forordning fran statsradets férordning till férordning av social- och hélsovardsministeriet, sa
att innehallet i anmalan vid behov mer flexibelt kan &ndras sa att det motsvarar de aktuella behoven. Av
denna anledning foreslas det att ocksa bilaga 2 till férordningen om smittsamma sjukdomar éverférs som
bilaga 2 till social- och halsovardsministeriets forordning om vaccinationer och anméalningar om smittsamma
sjukdomar.

En laboratorieanmalan om smittsam sjukdom ska som uppgifter enligt 29 § i lagen om smittsamma
sjukdomar innehalla uppgifter om vardplats, datum da provet tagits, gjorda fynd vid undersokningen, sattet
pa vilket mikroben konstaterats och mikrobens egenskaper, provets art, testets namn enligt
kommunférbundets nomenklatur for laboratorieundersokningar eller, om ett sadant inte finns, testets
handelsnamn samt namnet pa det laboratorium som gér anmalan. Om provet har skickats fran nagot annat
laboratorium &n det som goér anmalan eller skickas till nagot annat laboratorium for fortsatta
undersokningar, ska aven namnen pa dessa laboratorier anges. Vid salmonella- och shigellainfektioner ska
uppgifter om platsen dar smittan erhallits anges. Laboratoriet ska till sitt eget svar foga en anmarkning om
att den behandlande lakaren ar forpliktad att géra en anmalan om smittsam sjukdom.

Innehéllet i laboratorieanmalan har preciserats pa basis av utlatandet av Institutet for halsa och valfard.
Enligt utlatandet av Institutet for halsa och valfard bor det i fraga om laboratorieanmalan om smittsam
sjukdom preciseras i forordningen att ett negativt eller positivt testresultat &ven innehaller information om
vilket test det galler, samt hur olika tester rapporteras (handelsnamn vs generisk testtyp, till exempel
antikroppar). Aven i nuldget samlas uppgifter om den generiska testtypen in i registret dver smittsamma
sjukdomar via laboratorieanmalningar om smittsam sjukdom. Identifieringen av testet har stor betydelse,
eftersom det standigt kommer nya tester och testtyper ut pa marknaden, och dessa kan vara varierande till
sin precision och kanslighet.

Det foreslas att till bestdmmelsen fogas ett nytt 2 mom., enligt vilket Institutet for halsa och valfard ska
begransa de uppgifter som ska anmalas om enskilda smittsamma sjukdomar sa att anmalan om smittsam
sjukdom fran ett laboratorium endast innehaller nédvandiga uppgifter.

| 29 § i lagen om smittsamma sjukdomar faststalls det att endast nédvandiga uppgifter far samlas in. Vad
som ar ndédvandiga uppgifter varierar enligt sjukdom, varfor informationsinnehéllet inte kan beskrivas exakt i
forordningstexten. Enligt 29 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan uppgifter aven samlas in fran andra
kallor, sasom vissa register. De relevanta uppgifter som fas via dessa register varierar enligt sjukdom och
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kan férandras med tiden, till exempel pa grund av att informationsinnehallet i registren kan kompletteras.
Man har férsokt minimera uppgifter som samlas in med en separat anmalan for att spara pa laboratoriernas
resurser samt for att undvika onédig behandling av personuppgifter.

Enligt 3 mom. ska en laboratorieanmalan om smittsam sjukdom goéras senast tre dagar fran det att fyndet
sakerstallts, liksom enligt den géllande férordningen. Laboratorieanmalningar ar en viktigare kalla for snabb
information an tidigare da automatisk identifiering av mikrobfynd som ska anmalas och ett snabbt
elektroniskt anmalningsférfarande finns integrerade i deras informationshanteringssystem. Da snabbare
mikrobidentifieringsmetoder an tidigare tas i bruk vid laboratorierna framjas en tidig upptackt av epidemier
och inledande av bekdmpning.

| enlighet med 4 mom. ska mikrobstammar och prover som namns i bilaga 2 fogas till en
laboratorieanmalan om allmanfarlig smittsam sjukdom.

Identifiering av manga mikrober och narmare utredning av deras egenskaper for styrning av
bekampningsprogram kraver metoder som ar andamalsenliga att koncentrera till nationella
expertlaboratorier. Typbestdmning av mikrobstammar eller prover som sants bland annat i syfte att
klarlagga deras genstruktur ar allt viktigare for att upptacka epidemier och bekrafta en misstankt epidemi
samt for att ta reda pa dess kalla eller alstrare.

Bestdmmelser om mikrobstammar och prover som ska fogas till en laboratorieanmalan ingar fér
narvarande i den géllande férordningen om smittsamma sjukdomar. Man ville andra nivan for utfardande av
forordning fran statsradets férordning till forordning av social- och halsovardsministeriet, sa att de
mikrobstammar och prover som ska fogas till anmalan vid behov mer flexibelt kan &ndras att motsvara de
aktuella behoven. Av denna anledning foreslas det att ocksa bilaga 2 till férordningen om smittsamma
sjukdomar 6verfors som bilaga 2 till social- och halsovardsministeriets férordning om vaccinationer och
anmalningar om smittsamma sjukdomar.

| enlighet med 29 § 5 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar faststaller Institutet for halsa och valfard i
fortsattningen innehallet i anmalan om 6vervakningspliktiga och andra smittsamma sjukdomar samt om
fogande av mikrobstammar eller prover till dessa anmalningar.

10 §. /kraftirddande. Forordningen avses trada i kraft den xx xxx 202X. De dvergangsbestdmmelser som
ingar i den gallande férordningen behdvs inte langre.

Bilaga 1. | bilaga 1 i férordningen fortecknas alla vaccinationer som ingar i det nationella
vaccinationsprogrammet och de vaccinationer som ges for att skydda olika befolkningsgrupper mot
smittsamma sjukdomar. | bilagan faststalls de vaccinationer som anvands i det nationella
vaccinationsprogrammet, vaccinationer som ges till riskgrupper, vaccinnationer som ges inom
Forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet och vaccinationer som ges inom studerandehalsovarden
for hdgskolestuderande. Pa basis av utlatandet av Institutet for halsa och valfard har bilagan uppdaterats
vad galler de vaccinationer som anvands i det nationella vaccinationsprogrammet, de vaccinationer som
ges inom Fdrsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet och de vaccinationer som ges inom
studerandehalsovarden for hdgskolestuderande.

Bilaga 2. Mikrobstammar och prover som ska fogas till anmalan.

Pa grund av den andrade nivan for utfardande av férordning foreslas det att bilagan flyttas fran statsradets
férordning om smittsamma sjukdomar till social- och halsovardsministeriets férordning om vaccinationer
och anmalningar om smittsamma sjukdomar, och att den i fortsattningen endast ska omfatta allmanfarliga
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smittsamma sjukdomar med stéd av 29 § 4 och 5 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar. Forteckningen i
bilaga 2 om mikrobstammar och prover som ska fogas till en laboratorieanmalan om en smittsam sjukdom
har uppdaterats pa basis av utlatandet fran Institutet for halsa och valfard vad galler mikrober som orsakar
en allmanfarlig sjukdom. Med de nya smittsamma sjukdomar som med fog misstanks vara allmanfarliga
avses sadana smittsamma sjukdomar som avses i 4 § 2 mom. 1 punkten i lagen om smittsamma
sjukdomar. Nar det galler mikrober som orsakar allmanfarliga smittsamma sjukdomar eller nya mikrober
som med fog misstanks vara sadana ska aven eventuella nukleinsyresekvenser ldAmnas in.

Nar det galler mikrobstammar och prover som ska lamnas in fér andra @n allmanfarliga smittsamma
sjukdomar foreslas Institutet for hdlsa och valfard i fortsattningen faststalla dessa med stéd av 29 § 5 mom.
i lagen om smittsamma sjukdomar.

Ekonomiska konsekvenser

| denna forordning foreslas inga nya tillagg till det nationella vaccinationsprogrammet, vilket innebar att
forordningen inte har nagra nya ekonomiska konsekvenser.

Beredning

Lagforslaget har beretts som tjansteuppdrag vid social- och halsovardsministeriet.

Utlatanden om férordningen har inkommit av Institutet for halsa och valfard, och sa vidare.

Ikrafttradande

Denna forordning avses trada i kraft den xx xxxx 20xx.
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