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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter om dndring 1 Socialstyrelsens

foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS
2019:14) om villkor for avgiftsfri screening

1. Bakgrund

Inledning

Livmoderhalscancer &r en dédlig sjukdom som i mycket hég utstrédckning kan
forebyggas med screening. Av lagen (2016:659) om avgiftsfrihet for viss scre-
ening inom hélso- och sjukvarden och forordningen (2019:313) om avgiftsfrihet
for screening for livmoderhalscancer med cellprovtagning framgar det att reg-
ionerna ska erbjuda avgiftsfri screening for livmoderhalscancer. Socialstyrelsen
har tagit fram foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for
avgiftsfri screening.

Under covid-19-pandemin har flera regioner haft svart att genomfora livmo-
derhalsscreeningen som vanligt. Detta pa grund av smittorisken och for att det
inte har funnits tillrackligt med halso- och sjukvardspersonal for att utfora scre-
eningen. | juni 2020 beslutade darfor Socialstyrelsen om foreskrifter (HSLF-FS
2020:38) om tillféalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning av sjukdo-
men covid-19, som till viss del andrade analyskraven i HSLF-FS 2019:14. De
tillfalliga foreskrifterna mojliggor analys for humant papillomvirus (HPV-
analys) for hela screeninggruppen, vilket innebér att screeningen kan utforas
med hjélp av sjalvprovtagning om den inte kan genomforas som vanligt pa grund
av covid-19-pandemin. Foreskrifterna galler till och med utgangen av juni 2022.

Socialstyrelsen har under 2021 sett 6ver rekommendationen gallande scre-
ening for livmoderhalscancer utifran radande kunskapslage. Forslag till rekom-
mendation har varit ute pa remiss fram till den 10 januari 2022. | februari fattade
myndigheten beslut i &rendet. Socialstyrelsen har i sin 6versyn av rekommendat-
ionen kommit fram till att denna behdver andras i vissa delar, jamfort med den
tidigare rekommendationen fran 2015. Det medfor att vissa andringar behover
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goras i HSLF-FS 2019:14. Forslaget till &ndring av foreskrifterna speglar Social-
styrelsens rekommendation pa omradet vad galler analysmetod, screeninginter-
vall och aldersspann.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2019:14) om villkor for avgiftsfri screening

Av 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2019:14) om
villkor for avgiftsfri screening framgar det att regionerna ska erbjuda avgiftsfri
screening for livmoderhalscancer med gynekologisk cellprovtagning till perso-
ner som vid fodseln har tillskrivits det juridiska konet kvinna och tillhor alders-
grupperna

1. 23-29 ar, med analys for cytologi vart tredje ar,

2. 30-49 ar, med analys for humant papillomvirus (HPV) vart tredje ar
och med kompletterande analys for cytologi vid det provtagningstill-
falle som ligger narmast den tidpunkt da personen fyller 41 ar, och

3. 50-64 ar, med analys for HPV vart sjunde ar.

Screeningen ska inte erbjudas, om det i det enskilda fallet &r olampligt eller obe-
hovligt av medicinska skal (6 §).

Socialstyrelsens rekommendation gallande screening for
livmoderhalscancer fran 2022 i korthet

I Socialstyrelsens rekommendation géllande screening for livmoderhalscancer

fran 2022 rekommenderas att halso- och sjukvarden erbjuder screening for liv-

moderhalscancer med HPV-analys vart femte ar till kvinnor i aldern 23-49 ar

och vart sjunde ar till kvinnor i aldern 5070 ar. Intervallen galler dem som har

fatt ett negativt provsvar efter HPV-analys (ej HPV-infektion). Inbjudan till scre-

eningen utgar fran den senaste undersokningen, och darfor kan aldern vid den

sista undersokningen variera mellan 64 och 70 ar. Regionerna bor erbjuda prov-

tagning hos en vardgivare, men sjalvprovtagning kan erbjudas som alternativ.
Det finns fyra skillnader i Socialstyrelsen rekommendation géllande screening

for livmoderhalscancer fran 2022 jamfort med den fran 2015:

 HPV-analys rekommenderas for alla aldersgrupper i screeningprogrammet,
det vill saga &ven for deltagare i aldern 23-29 ar.

« Intervallen mellan screeningundersokningarna forlangs for deltagare i aldern
23-29 ar utan HPV-infektion.

« Kompletterande analys med cytologi rekommenderas inte langre vid 41 ars
alder.

« Sjélvprovtagning kan erbjudas som alternativ till provtagning hos en vardgi-
vare.

1 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
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Regionerna bor saledes erbjuda alla deltagare i screeningen provtagning med
HPV-analys. Analysmetoden upptécker infektioner av det sexuellt dverforda vi-
ruset HPV, som kan leda till cellférandringar och livmoderhalscancer. Med
HPV-analys upptécks risken for cancer tidigare &n med analys for cytologi ef-
tersom det tar Iang tid innan en HPV-infektion utvecklas till hoggradiga cellfor-
andringar och cancer. Samtidigt ar risken mindre fér dverdiagnostik och dverbe-
handling med denna metod nu nar manga yngre ar vaccinerade mot vissa
hogrisktyper av HPV.

Screeningintervallen &r kopplade till metoden HPV-analys. Det betyder att en
deltagare som tidigare fatt screening med endast analys for cytologi kan screenas
med den langre intervallen forst efter den forsta screeningen med HPV-analys.

Vidare rekommenderar Socialstyrelsen inte langre en kompletterande analys
med cytologi for 41-aringar, eftersom myndigheten bedémer att den komplette-
rande analysen endast i liten utstrackning bidrar till att diagnostisera cellférénd-
ringar och cancer.

| reckommendationen anges mer information &n vad som foreslas regleras i So-
cialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for
avgiftsfri screening. | rekommendationen anges till exempel att sjalvprovtagning
kan erbjudas som alternativ till provtagning hos en vardgivare. Sjélvprovtagning
bedoms ge ett likvardigt resultat som provtagning hos en vardgivare, nar det gal-
ler att upptécka HPV-infektioner och cellforandringar. Daremot saknas kunskap
om hur sjélvprovtagningen paverkar bade deltagandet i screeningprogrammet
och féljsamheten till uppfdljande provtagning. Regionerna bor dérfor alltid er-
bjuda provtagning hos en vardgivare, men sjalvprovtagning kan erbjudas som al-
ternativ. Det foreslas ingen reglering kring sjélvprovtagning i HSLF-FS 2019:14,
eftersom foreskrifterna inte reglerar hur regionerna ska utfora screeningen.

2. Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna m.m.

Som angetts tidigare har Socialstyrelsen beslutat om en ny rekommendation gal-
lande screening for livmoderhalscancer utifran radande kunskapslage.? Social-
styrelsen har dven foreskrifter gallande screening for livmoderhalscancer. Myn-
dighetens forslag innebér att foreskrifterna andras s att de stammer dverens med
den nya rekommendationen vad géller analysmetod, screeningintervall och al-
dersspann.

Det foreslas att det i 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad
(HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri screening anges att regionerna ska
erbjuda avgiftsfri screening for livmoderhalscancer med gynekologisk cellprov-
tagning och analys for humant papillomvirus (HPV) till personer som vid f6d-
seln har tillskrivits det juridiska kénet kvinna. Screeningen ska erbjudas forsta
gangen vid 23 ars alder. Den ska sedan erbjudas vart femte ar. Efter 49 ars alder
ska den erbjudas vart sjunde ar. Den sista screeningen ska erbjudas i intervallet
64-70 ar. Om screening har genomforts med analys for endast cytologi, i enlig-
het med tidigare bestammelser, ska screening med analys fér HPV erbjudas

2 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
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inom tre ar. Forst efter det att en analys for HPV har gjorts ska regionerna er-
bjuda screening i enlighet med som anges héar ovan.

HPV-analys for alla aldersgrupper i screeningprogrammet

Cellférandringar och livmoderhalscancer beror néastan alltid pa en infektion av
det sexuellt 6verforda viruset HPV. HPV-infektioner &r vanliga, men laker oftast
av sig sjélva. Ett fatal infektioner laker dock inte, utan kan leda till cellférand-
ringar. Cellforandringar kan leda till livmoderhalscancer, om de lamnas obe-
handlade en langre tid.®

Foreslagen foreskriftsandring anger analys med HPV for samtliga personer
som ska erbjudas livmoderhalsscreening till skillnad mot i dag nér regionerna
ska erbjuda screening med gynekologisk cellprovtagning med analys for cyto-
logi till personer 23-29 ar. Avgorande for andringen av analysmetod ar att HPV-
analys har en storre cancerforebyggande effekt an analys for cytologi, eftersom
risken for cancer upptécks tidigare. Det ar ocksa osannolikt att en deltagare utan
upptackt HPV-infektion har hoggradiga cellférandringar eller livmoderhalscan-
cer. Upptéckta HPV-infektioner behdver foljas upp med till exempel cytologia-
nalys eller andra analyser, sa kallad triagering, for att undersoka om det finns
cellforandringar som motiverar en uppfoljande gynekologisk undersdkning (kol-
poskopi).*

| dag &r en relativt stor andel av alla kvinnor under 30 ar i Sverige vaccinerade
mot HPV, sa de HPV-typer som ingar i vaccinationen vantas vara ovanligare an
tidigare i denna aldersgrupp. Darmed minskar risken for 6verdiagnostik och
6verbehandling. Vaccin mot HPV ger dver 90 procents skydd mot de HPV-typer
som oftast orsakar livmoderhalscancer. VVaccinet skyddar dock inte mot alla
HPV-typer som kan orsaka cancer, och det laker inte en redan befintlig infektion
eller cellférandring. Darfor behdver &ven vaccinerade screenas for livmoder-
halscancer.®

Enligt tillganglig data paverkades inte deltagandet i screeningen nar HPV-
analys tidigare infordes for aldersgruppen 30-64 ar. Samma sak antas kunna
gélla aldersgruppen 23-29 ar.

Intervallen mellan screeningundersdékningarna forlangs

Hur ofta en screeningundersokning behdvs beror pa vilken analysmetod som an-
vands. Analys for cytologi kan endast visa pa redan etablerade cellforandringar.
Med HPV-analys upptécks risk for livmoderhalscancer tidigare, eftersom det tar
lang tid innan en HPV-infektion utvecklas till cancer. Det foreslas darfor att
screeningintervallen ska vara 5 ar fran 23 ars alder och 7 ar efter 49 ars alder.
For vissa deltagare kan screeningen komma att paga till 70 ars alder, beroende
pé nar den senaste undersokningen gjordes. Darmed forlangs intervallen for al-
dersgruppen 23-49 ar, eftersom analysmetoden tillater det. Med langre intervall

3 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
4 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
5 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
6 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
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minskar risken for éverdiagnostik och 6verbehandling.” Socialstyrelsen har erfa-
rit att regionernas inbjudan till screeningen utgar fran den senaste screening-
undersokningen. Det innebér att intervallerna kan komma att forskjutas nagot.
Brytpunkten nér intervallerna andras fran fem till sju ar sker saledes ndgon gang
efter att personen har fyllt 50 ar. Foreskrifterna anpassas utifran detta forfarings-
satt och Socialstyrelsen foreslar att detta regleras i 5 § enligt nedan:

Regionerna ska erbjuda avgiftsfri screening for livmoderhalscancer med gy-
nekologisk cellprovtagning och analys for humant papillomvirus (HPV) till
personer som vid fodseln har tillskrivits det juridiska konet kvinna.

Screeningen ska erbjudas forsta gangen vid 23 ars alder. Den ska sedan er-
bjudas vart femte ar. Efter 49 ars alder ska den erbjudas vart sjunde ar. Den
sista screeningen ska erbjudas i intervallet 64—70 ar.

Om screening har genomforts med analys for endast cytologi, i enlighet
med tidigare bestammelser, ska screening med analys for HPV erbjudas inom
tre ar. Forst efter det att en analys for HPV har gjorts ska regionerna erbjuda
screening i enlighet med andra stycket.

Eftersom screeningintervallen om 5 ar forutsatter metoden HPV-analys kan den
inforas forst nar deltagaren har tagit ett forsta prov med sadan analys. | dag ska
regionerna erbjuda avgiftsfri screening for livmoderhalscancer med gynekolo-
gisk cellprovtagning med analys for cytologi vart tredje ar till personer som vid
fodseln har tillskrivits det juridiska konet kvinna och ar 23-29 ar. En person som
nu erbjuds analys for cytologi vart tredje ar foreslas, genom de forandrade fore-
skrifterna, glesare intervaller med vart femte ar, eftersom HPV-analysen mojlig-
gor detta. Det innebdr att det glesare intervallet kan inféras forst ndr en person
har fatt analys for HPV.

| dag anges i HSLF-FS 2019:14 att screeningen ska erbjudas fram till 64 ar.
Det foreslas nu att det i foreskrifterna ska anges att den sista screeningen ska er-
bjudas i intervallet 64-70 ar. Detta innebar egentligen ingen forlangning av scre-
eningen i praktiken utan beskriver endast det forfaringssatt som regionerna har
tillampat sedan lange. Det vill saga att eftersom inbjudan till screeningen utgar
fran den senaste screeningundersokningen, innebér det att den sista undersok-
ningen kommer att infalla mellan 64 och 70 ar.

Kompletterande analys kravs inte langre vid 41 ars alder

Socialstyrelsen foreslar att foreskrifterna andras sa att en kompletterande analys
av cytologi (ett sa kallat dubbelprov) vid 41 ars alder inte langre ska utforas.
Dubbelprovet tas bort for att myndigheten bedémer att den kompletterande ana-
lysen endast i liten utstrackning bidrar till att diagnostisera cellfoérandringar och
cancer.8

7 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
8 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
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Sjalvprovtagning

Socialstyrelsen bedomer i rekommendationen fran 2022 att sjalvprovtagning ger
ett likvardigt resultat som provtagning hos en vardgivare, nar det galler att upp-
tacka HPV-infektioner och cellforandringar. Daremot saknas kunskap om hur
sjalvprovtagningen paverkar bade deltagandet i screeningprogrammet och folj-
samheten till uppféljande provtagning. Det ar viktigt att inte forsvara deltagandet
i screeningen for dem som énskar provtagning hos en vardgivare. Regionerna
bor darfor fortsatta att erbjuda sddan provtagning, men sjalvprovtagning kan er-
bjudas som alternativ. Regionerna bor alltsa skicka ut erbjudanden om provtag-
ning hos en vardgivare oavsett om de erbjuder alternativet sjalvprovtagning eller
inte.® Det foreslas, som tidigare angetts, ingen reglering kring sjalvprovtagning i
foreskrifterna.

Sjalvprovtagning innebdr att personen férses med provtagningsmaterial och
utfor provtagningen pa egen hand, istallet for att ga till en vardinrattning for att
ta testet. Med provtagningsmaterialet foljer instruktioner om hur provet ska tas.
Provet skickas sedan med post till ett laboratorium for analys av HPV.

Provtagningsmaterialet &r att anses som en medicinteknisk produkt. Om sjalv-
provtagning erbjuds &r det av vikt att regionerna beaktar regleringen kring medi-
cintekniska produkter. Det finns reglering kring detta i bland annat EU-
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, lagen (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska pro-
dukter, férordningen (2021:631) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. Det finns &ven reglering att beakta i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestam-
melser till EU:s férordning om medicintekniska produkter och Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvarden.

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

Om Socialstyrelsen inte andrar Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri screening kommer dessa inte att
stdmma 6verens med myndighetens rekommendation vad géller analysmetod,
screeningintervall och aldersspann. Eftersom det ar angelaget att foreskrifter och
rekommendation stdmmer 6verens med varandra och att foreskrifterna stammer
overens med radande kunskapslage anser myndigheten att det inte finns nagra al-
ternativa lésningar till att andra foreskrifterna.

4. Berorda av regleringen

De personer som ska erbjudas screening for livmoderhalscancer avgiftsfritt be-
rors av regleringen. Likasa berors regionerna, som ska erbjuda screeningen.

9 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
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Aven vérdgivare, och da dven vissa privata vardgivare, som utfor screening at
regionerna berors. Vidare berdrs den halso- och sjukvardspersonal som arbetar
med screeningen.

5. Barnkonsekvensanalys

Den foreslagna regleringen omfattar inte barn. De konsekvenser som kan vantas
har inte heller en sadan koppling till barn att det & motiverat att analysera konse-
kvenserna utifran det perspektivet.

6. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Regeringen far meddela foreskrifter om vilken screening som ska vara avgiftsfri
och regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela fore-
skrifter om de villkor som ska gélla for screeningen. Det framgar av 3 § lagen
(2016:659) om avgiftsfrihet for viss screening inom hélso- och sjukvarden.

Regeringen har i sin tur bemyndigat Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
om den avgiftsfria screeningen. Enligt 3 8 forordningen (2019:313) om avgifts-
frihet for screening for livmoderhalscancer med cellprovtagning far Socialstyrel-
sen meddela foreskrifter om vilka alderskategorier som ska omfattas av scre-
eningen, med vilka intervall screeningen ska erbjudas, och de ytterligare villkor
som ska gélla for screeningen.

7. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Kostnadsmassiga och organisatoriska konsekvenser

Livmoderhalscancerscreeningen utfors mestadels pa barnmorskemottagningar,
men kan aven utféras pa gynekologiska mottagningar och kvinnokliniker. |
nedanstaende tabell redovisas alla barnmorskemottagningar i landet. Det ar inte
pa alla barnmorskemottagningar som screeningen utfors.

Tabell 1. Antal barnmorskemottagningar | landet

Mottagningar Antal
Offentliga 521
Privata 151
TOTALT 672

Kalla: Medicinska fédelseregistret Socialstyrelsen

Socialstyrelsen beddmer att regionerna och dess mottagningar kan anvénda stora
delar av de rutiner och den organisation som har byggts upp i dagens screening-
program, aven i det uppdaterade programmet som foreskrifterna foreslas reglera.
Regionerna behover dock se till att nédvandig infrastruktur ar pa plats hos
mottagningarna fére évergangen. 1T-system kan till exempel behdva anpassas
efter andrade screeningintervall och analysmetod. Det &r ocksa viktigt att mal-
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gruppen for screeningen far andamalsenlig, kvalitetssakrad och nationellt likvar-
dig information.'® Socialstyrelsen har gjort en utvéardering av screeningen 2020
som visade att arbetet med kallelser och uppdaterade system behdver samordnas
over regiongranserna.'!

Sveriges Kommuner och Regioners forbundsstyrelse, SKR, har i november
2021 beslutat att rekommendera regionerna att ansluta sig till ett generiskt kallel-
sesystem for livmoderhalscancerscreening. Regionerna uppmanas att senast den
1 april 2022 anméla sitt beslut till SKR. | skrivelsen anges att dversynen av Soci-
alstyrelsens foreskrifter kommer att paverka kallelsesystemens utformning. Det
innebar att ett flertal uppdateringar sannolikt behdver ske under de kommande
aren. En stor del av regionerna (Dalarna, Blekinge, Halland, Jonk&ping, Kalmar,
Norrbotten, Sérmland, Véastmanland och Véstra Gotalandsregionen) har i dag det
system som &r grunden till ett generiskt kallelsesystem. For de regionerna hand-
lar det om att befintligt system uppdateras och for Gvriga regioner sa kravs ett
aktivt omstéllningsarbete for att byta system. For att 6verga till ett generiskt kal-
lelsesystem behover respektive region ansvara for arbetet med inférande. Re-
spektive region ansvarar for forvaltningskostnad, utifran befolkningsandel, efter
inférande. Forvaltningskostnaden férvantas vara betydligt 1&gre med ett system
som anvands av manga an med separata system i respektive region. Kostnaderna
for det generiska kallelsesystemet uppskattas till 10-15 miljoner kronor pa nat-
ionell niva med en aterbetalningstid pa cirka ett ar. Engangskostnaden bestar av
bland annat kostnad for licenser under en begransad period, lokal omstallnings-
kostnad i form av extraarbete och upplarning, samt systemanpassningar och lo-
kal utveckling av kringliggande system. Det innebar darefter en besparing pa
cirka 10-15 miljoner kronor per ar pa nationell niva utifran minskade kostnader
for licenser, systemutveckling och enskilda tjansteplattformar.?

Socialstyrelsen konstaterar att det gemensamma kallelsesystemet inlednings-
vis medfor vissa 6kade kostnader. Det ar dock svart att uppskatta hur mycket det
kommer att paverka regionerna och mottagningarna.

Overgéngen till HPV-analys for aldersgruppen 23-29 ar far vissa konsekven-
ser for regionerna och mottagningarna. Sjélva provtagningen ar dock densamma
som vid dagens analys for cytologi. HPV-analys anvénds dessutom redan for ov-
riga aldersgrupper i screeningprogrammet, sa delar av analyskedjan och infra-
strukturen kan anvandas aven for den yngre aldersgruppen. Daremot kan delar
av analyskedjan behova utdkas, eftersom fler prover behdver analyseras for
HPV .13

Vidare kan dvergangen till HPV-analys medféra att halso- och sjukvarden in-
ledningsvis upptacker fler potentiella cellférandringar i den yngre aldersgruppen.
Upptéckta HPV-infektioner behover foljs upp med till exempel analys for cyto-
logi eller andra analyser, sa kallad triagering, for att undersoka om det finns cell-
forandringar som motiverar en uppféljande gynekologisk undersékning (kolpo-
skopi). Darmed kan gynekologernas arbetsbelastning tillfalligt 6ka. Denna

10 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
11 Nationell utvardering — livmoderhalsscreening. Socialstyrelsen; 2020.

12 Meddelande fran Sveriges Kommuner och Regioners férbundsstyrelse nummer 19 fran 2021,

arendenummer 21/01213.

13 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
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belastning bedoms dock bli 6vergaende, eftersom antalet deltagare som behover
uppfoljning vantas minska efter den forsta screeningomgangen. Manga studier
av andra aldersgrupper visar en sadan effekt. Dessutom balanseras den dkade be-
lastningen delvis av att screeningintervallen blir langre tack vare HPV-analysen,
jamfort med vid analys for cytologi. Om nagra ar ar annu fler vaccinerade mot
HPV, vilket minskar belastningen ytterligare.'*

Analys av prover for cytologi ar mer personalkravande an HPV-analys, da
provet behover studeras i mikroskop innan svar kan ges. Analysmetoden vid
HPV-screening kommer darmed minska kostnaderna vid landets laboratorier, da
den inte krdver samma personaltithet som for cytologi.

Enligt de berakningarna som gjordes till rekommendationen fran 2015 leder
HPV-screeningen till 6kade halsovinster genom férre fall av livmoderhalscancer
och en minskning av cancerdddligheten. Den halsoekonomiska analysen visade
ocksa pa att rekommendationen var kostnadseffektiv.'®

Regionernas kostnader véntas vidare minska till foljd av att Socialstyrelsen
foreslar att det inte langre i foreskrifterna kommer att kravas kompletterande
analys for cytologi vid det provtagningstillfalle som ligger ndrmast den tidpunkt
da personen fyller 41 ar.

Regionala cancercentrum i samverkan (RCC) har tagit fram ett nationellt
vardprogram for cervixcancerprevention som uppdateras kontinuerligt. Vardpro-
grammet kompletterar Socialstyrelsens foreskrifter och rekommendation. Social-
styrelsen uppskattar en 6kad administrativ kostnad for arbete med uppdatering
av vardprogrammet till foljd av foreslagen foreskriftsandring. Arbetet innefattar
aven framtagande av mallar till regionerna.'® Enligt uppgift fran RCC uppskattas
det arbetet till tva veckor heltid. Socialstyrelsen uppskattar att en barnmorska ut-
for det arbetet. Ar 2020 var den ménatliga l6nekostnaden fér en barnmorska, en-
ligt SCB:s lonestatistik 77 280 kr.}” Den administrativa kostnaden fér 80 timmar
blir ddarmed 38 640 kr.

Nar detta arbete har utforts paborjas regionala anpassningar. Dessa anpass-
ningar ser lite olika ut i regionerna, varfor det ar svart att uppskatta hur mycket
extra administrativ tid som kommer att paverka regionerna och mottagningarna.
RCC haller i utbildning for all personal. Det sker regionvis kontinuerligt och
medfor ingen utdkad kostnad.

Infor ikrafttradandet av foreskrifterna uppskattar Socialstyrelsen att berdrda
mottagningar behdver uppdatera och sékerstalla lokala rutiner kring screeningen.
Det innebdr att verksamhetschefen behdver se till att rutinerna uppdateras och
sedan informera berdrd personal. Det har antagits att det behdvs atta timmar for

14 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation om att erbjuda screening, Slutversion. Socialstyrelsen; 2022.
15 Screening for livmoderhalscancer — Rekommendation och bedémningsunderlag. Socialstyrelsen; 2015.

16 RCC. Hamtad 2022-02-11 frén https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/gy-
nekologisk-cellprovskontroll/kallelser-och-svarsbrev/.

17 Enligt SCB lonestatisk &r 2020 ar ménadslonen 42 000 kr fér en barnmorska och med palagg om 1,84% blir ma-
nadskostnaden 77 280 kr. Schablonen inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad. For
mer information gallande berakningen se Ekonomiska effekter av nya regler — Sa beraknar du foretagens kostnader.
Tillvaxtverket; 2017.
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att utfora dessa arbetsuppgifter fér verksamhetschefen. Ar 2020 var manadskost-
naden 142 416 kr for en klinik- och verksamhetschef.!® Kostnaden for atta tim-
mars arbete med dokumentation, lasning och information i verksamheten blir da
7121 kr.

Socialstyrelsen beddmer att, trots att det kan uppkomma vissa merkostnader,
kommer foreslagen foreskriftsandring totalt sett leda till 1agre kostnader for reg-
ionerna. Det beror framforallt pa inférandet av langre screeningintervall och in-
forandet av HPV-analys for hela screeninggruppen.

| detta sammanhang kan dven ndmnas att SKR har i en 6verenskommelse med
staten tilldelats 30 miljoner kronor till vaccinering och screening for att utrota
livmoderhalscancer. Utav medlen ska 5 miljoner avséttas for nationell samord-
ning for att effektivisera implementeringen, t ex genom att underlatta erfaren-
hetsutbyte, mojliggdra gemensamma kommunikationsinsatser och gemensam
uppfoljning.t®

Konsekvenser for Forenta Nationernas Agenda 2030

Forenta Nationerna (FN) har tagit fram mal for manniskornas och planetens val-
stand, Agenda 2030. Malen ska bidra till en socialt, ekonomiskt och miljomass-
igt hallbar utveckling och vara uppnadda till ar 2030 i varldens alla lander. Fore-
skrifterna som reglerar screening for livmoderhalscancer berér mal tre i Agenda
2030, God halsa och valbefinnande. Aven mal fem Jamstélldhet berors och da
5.6 om allman tillgang till sexuell och reproduktiv hélsa och réattigheter.

8. BedOdmning av om regleringen 6verensstammer med
eller gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

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

9. Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Regleringen om avgiftsfri screening for livmoderhalscancer innebar en inskrénk-
ning i den kommunala sjélvstyrelsen. Regionerna far, enligt tidigare reglering pa
omradet, inte ta ut avgifter for denna screening och de maste erbjuda sadan scre-
ening enligt villkoren i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2019:14) om villkor for avgiftsfri screening.

18 Enligt SCB:s lonestatisk &r 2020 & manadsldnen for en klinik- och verksamhetschef 77 400 kr. Efter att [6nen mul-
tiplicerats med schablonvarde 1,84% blir ménadskostnaden 142 416 kr. Schablonen inkluderar semestererséttning,
arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad. For mer information gallande berékningen se Ekonomiska effekter av
nya regler — Sa berdknar du foretagens kostnader. Tillvéxtverket; 2017.

19 Jamlik och effektiv cancervard med kortare vantetider 2022 — Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kom-
muner och Regioner; 2022.
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Socialstyrelsens foreslagna andrade foreskrifter ror villkoren for screeningen.
De foreslagna villkoren har sin grund i Socialstyrelsens rekommendation om
screening for livmoderhalscancer fran 2022 och de kunskapsunderlag som ligger
till grund for den. Den inskréankning i den kommunala sjalvstyrelsen som de &nd-
rade villkoren innebar far ses som liten eftersom den screening som regionerna
redan i dag &r skyldiga att erbjuda ligger néra dessa villkor. Mot denna bakgrund
och med hansyn till att syftet &r att foreskrifterna ska bidra till att hdlso- och
sjukvarden bedrivs utifran radande kunskapslage kan den begrénsade inskrank-
ningen i den kommunala sjalvstyrelsen inte anses ga utdver vad som ar nddvan-
digt med hansyn till andamalen.

10. Kostnader och intakter for kommuner och regioner
Se 7. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser.

11. Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt

Konsekvenserna for foretag bedéms som begransade. Ett fatal privata foretag ar i
dag involverade i screeningprocessen vad galler bland annat distribution, print,
laboratorieverksamhet, barnmorskemottagningar och gynekologer. Foreslagna
andringarna i foreskrifterna kan innebéra att avtalsforandringar med befintliga
aktdrer behdver goras.

Socialstyrelsens forslag till andrade foreskrifter paverkar inte foretagens kon-
kurrensformaga, da de privata verksamheter som i dag deltar i screeningen i de
flesta fall troligtvis i fortsdttningen kommer att géra det.

Forslaget bedoms saledes fa begransade effekter for foretagen. Forslaget be-
doms inte i ovrigt fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, kon-
kurrensformaga eller villkor i Gvrigt. Konsekvensutredningen innehaller darfor
inte nagon beskrivning enligt 7 § forordningen (2007:1244) om konsekvensut-
redning vid regelgivning.

12. Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

Socialstyrelsens foreskrifter foreslas trada i kraft den 1 juli 2022. Det ar dagen
efter det att Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:38) om tillfalliga vill-
kor for avgiftsfri screening med anledning av sjukdomen covid-19 upphér att
gélla. Pa sa satt kan de regioner som har anvant sig av de tillfalliga foreskrifterna
fortsatta att screena hela screeninggruppen med HPV-analys.

Myndigheten har bedomt att det inte behdvs nagra 6vergangsbestammelser.
Regionerna har varit involverade i processen ndr den nya rekommendationen
géllande screening for livmoderhalscancer togs fram. Vidare beslutade Social-
styrelsen i juni 2020 om tillfélliga foreskrifter (HSLF-FS 2020:38), som mojlig-
gor HPV-analys for hela screeninggruppen, vilket nu foreslas inforas permanent.
Regionerna var dven involverade i denna process. Regionerna har saledes under
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en langre period varit involverade i processerna kring de fordndringar i foreskrif-
terna som nu foreslas. Vidare har SKR i en 6verenskommelse med staten till-
delats 30 miljoner kronor till vaccinering och screening for att utrota livmo-
derhalscancer.? SKR har &ven beslutat att rekommendera regionerna att
ansluta sig till ett generiskt kallelsesystem for livmoderhalscancerscre-
ening.?! Socialstyrelsens bedémning ar darmed att det finns goda forutséttning-
arna for att en 6vergang till de nya foreslagna kraven i foreskrifterna ska kunna
ske smidigt utan ytterligare dvergangsbestammelser.

Socialstyrelsen kommer att genomfdra informationsinsatser, riktade till be-
rorda aktorer. Myndigheten kommer bland annat i samband med att féreskrif-
terna beslutas sdnda information kring detta till samtliga remissinstanser. In-
formation kommer dven att laggas ut pd myndighetens webbplats.

13. Kontaktperson

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

20 Jamlik och effektiv cancervard med kortare véntetider 2022 — Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kom-
muner och Regioner; 2022.

21 Meddelande fran Sveriges Kommuner och Regioners forbundsstyrelse nummer 19 2021,

&rendenummer 21/01213.



