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Konsekvensutredning — andring i
Folkhalsomyndighetens foreskrifter med
anledning av ev. andrad klassificering av
covid-19

1. Bakgrund

Den 2 februari 2022 hemstillde Folkhidlsomyndigheten till regeringen att covid-19
inte ldngre ska klassificeras som en allménfarlig och samhéllsfarlig sjukdom
(myndighetens dnr 00361-2022). Myndigheten hemstillde samtidigt om att covid-
19 skulle foras in pé listan dver anmélningspliktiga sjukdomar i
smittskyddsforordningens (2004:255), SmF, bilaga 1.

Den 3 mars 2022 foreslog regeringen i en proposition att sjukdomen covid-19 inte

langre ska anses vara en allménfarlig sjukdom eller en samhéllsfarlig sjukdom.
Forslaget ar att dndringarna ska trdda i kraft den 1 april 2022.

Om riksdagen beslutar i enlighet med forslaget kan regeringen darefter fatta beslut
om att covid-19 ska foras in som anmélningspliktig sjukdom, dvs. i bilaga 1 till
smittskyddsforordningen.

Folkhilsomyndigheten remitterar nu forslag pa éndring av

e Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2015:10) om
smittsparningspliktiea sjukdomar.

En forutsittning for att de foreskriftsdndringar som nu foreslas ska kunna beslutas
ar att riksdagen beslutar om ovan ndmnda klassificeringséndring i
smittskyddslagen och att regeringen dérefter beslutar om att covid-19 ska vara en
anmélningspliktig sjukdom.
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2. Bemyndiganden m.m.

Folkhilsomyndigheten far meddela foreskrifter om vilka smittsamma sjukdomar,
utdver de allménfarliga sjukdomarna, som anges 1 bilaga 1 till
smittskyddsférordningen (2004:255), SmF, som ska vara smittsparningspliktiga
och som dérmed ska bli foremal for smittsparning, se 7 § SmF.

Allménfarliga sjukdomar eller en annan smittsparningspliktig sjukdom ska enligt
3 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168), SmL, smittsparas. Av 12 § SmF framgér
att Folkhédlsomyndigheten far meddela de ytterligare foreskrifter som kravs for ett
dandamalsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda.

Av forarbetena' till smittskyddslagen framgér bl.a. att skyldigheten att bedriva
smittsparning bor (utéver de allménfarliga sjukdomarna) omfatta andra sjukdomar
som kan leda till allvarligare konsekvenser for den drabbade eller som om de fér en
storre spridning kan utgdra en belastning for folkhdlsan. Vidare framgéar det att
med hénsyn till de svarigheter som kan foreligga for den enskilde ldkaren att
beddma nér smittsparning ska ske och till vikten av att bedomningarna blir
enhetliga i landet bor regeringen eller efter regeringens bemyndigande
Folkhdlsomyndigheten® fi meddela ndrmare foreskrifter om vilka andra
smittsamma sjukdomar &n allménfarliga sjukdomar som ska bli foremal for
smittsparning. Regeringen konstaterar éven att det inte finns ndgot som hindrar att
smittsparning genomfors dven i andra fall om det av epidemiologiska skél ar
motiverat och den smittade frivilligt medverkar till det.

Av forfattningskommentaren i samma forarbeten framgar bl.a. foljande. I syfte att
sikerstilla en likformig tillimpning av lagen far regeringen eller efter regeringens
bemyndigande Folkhilsomyndigheten® meddela de ytterligare foreskrifter som
kréavs for ett &andamalsenligt smittskydd samt till skydd for enskild. Dessa
foreskrifter kan gélla inom skilda omrédden sdsom anmilningsfoérfarandet,
journalforing, den enskilde ldkarens skyldigheter gentemot sin patient,
smittskyddslédkarens myndighetsutovning etc. Foreskrifterna kan ocksé avse
specifika smittskyddsatgarder som kan komma att behdva vidtagas for att forhindra
smittspridning av sjukdomar som omfattas av lagen. Dessa kan vara av mer
generell karaktir och rora sig om t.ex. rekommendationer om hélsoundersokning
av grupper som utsatts for hog smittrisk, skyddsétgirder mot smitta genom
blodtransfusion eller foreskrifter om vaccinationer som ska erbjudas befolkningen
eller vissa riskgrupper i befolkningen. Foreskrifter kan ocksa rdra speciella
situationer dér man erfarenhetsmaéssigt vet att risk for smittodverforing
forekommer, t.ex. screening av gravida kvinnor for enskilda sjukdomar i syfte att
forhindra dverforing till fostret. Foreskrifter och allménna rad kan ocksa berdra de

1 Regeringens proposition Ny smittskyddslag m.m. (2003/04:30), s. 108 f.
2 1 propositionen stdr det Socialstyrelsen som da var ansvarig myndighet.
3 1 propositionen st8r det Socialstyrelsen som d& var ansvarig myndighet.

Solna Folkhalsomyndigheten, SE-171 82 Solna. Bestk: Nobels vag 18. Ostersund Folkhilsomyndigheten, Box 505, 831 26 Ostersund. Besck: Campusvéagen 20.
Telefon 010-205 20 00 E-post info@folkhalsomyndigheten.se www.folkhalsomyndigheten.se


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/smittskyddsforordning-2004255_sfs-2004-255
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/smittskyddslag-2004168_sfs-2004-168

Sida
3 (10)

atgirder som bor vidtagas kring ett eller flera intriffade fall av smittsam sjukdom
och dérvid behandla skilda frdgor, sdsom t.ex. riktlinjer for smittsparningsarbete,
medicinska forebyggande atgidrder som bor vidtagas samt forhéllningsregler som
kan komma i fradga. Vidare kan végledning ges om vilka praktiska och medicinska
rad som kan vara befogade vid de olika sjukdomarna. Foreskrifterna ska alltid
anpassas till aktuell kunskap om de enskilda sjukdomarnas spridningssitt till och
mellan ménniskor och de kan dérfor behdva omprévas och fornyas relativt ofta.*

3. Beskrivning av problemet och vad myndigheten vill
uppna

Allménfarliga sjukdomar och samhillsfarliga sjukdomar ar som huvudregel bade
anmalnings- och smittsparningspliktiga. Nar covid-19 slutar att betecknas som en
allménfarlig och samhéllsfarlig sjukdom méste den, for att dven fortsittningsvis
vara anmilningspliktig, foras in pa listan 6ver anmélningspliktiga sjukdomar i
smittskyddsforordningen

Som redogjorts for under avsnitt tva ir syftet med anmélningsforfarandet tvadelat.
Det ena ar att snabbt ge kunskaper om intraffade fall for att direkta atgéarder ska
kunna vidtas. Det andra &r att ge mera langsiktiga kunskaper om utredningen av
sjukdomarna for att bl.a. ge grund for utvarderingen av smittskyddet och
utvecklandet av dtgirdsstrategier.

Covid-19 ér fortfarande en relativt ny sjukdom och pandemin &r dnnu inte 6ver.
Det finns en risk att nya virusvarianter uppstar, varianter dar vaccinens
skyddseffekt inte dr lika god eller varianter som ger upphov till en annan
sjukdomsbild som fordndrar beddmningen av covid-19. Den forandrade
beddomningen av sjukdomen och smittspridningen kan leda till att det p& nytt
uppstar ett behov av att ater infora atgirder sdsom testning vid symtom,
smittsparning och dven samhillsatgéirder for att minska kontaktintensiteten.
Folkhélsomyndigheten har dérfor ett fortsatt behov av att vervaka covid-19 dven
om sjukdomen inte ldngre &r allmén- eller samhéllsfarlig. Folkhidlsomyndigheten
kommer fortsatt Overvaka de virusvarianter som cirkulerar i Sverige med
helgenomsekvensering samt omvarldsbevaka for att folja ldget. Att covid-19
smittsparas i vissa miljoer ar en viktig del i den fortsatta hanteringen av sjukdomen.

En sjukdom som ar anmélningspliktig men inte allménfarlig &r inte per automatik
smittsparningspliktig. For att smittsparningsplikten av covid-19 ska kvarsta kravs
att Folkhilsomyndigheten beslutar om foreskrifter om smittsparningsplikt. Av

3 kap. 4 § SmL kan man utlésa att syftet med smittspérningen dr att fa upplysningar
frén patienten om vem eller vad som kan ha 6verfort smittan och om andra
personer som kan ha smittats. Man kan sdga att smittsparningen ocksé har tva

4 Prop. 2003/04:30, s. 246 f.
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syften, det ena &r att hitta kéllan till smittan och det andra é&r att bryta smittkedjor,
dvs. forhindra att fler smittas.

Att sdrskilt skydda riskgrupper frén smitta har varit myndighetens prioritet genom
hela pandemin och s dven fortsdttningsvis. Vaccination dr den mest effektiva
atgirden for att minska riskerna med covid-19, dven for dem med riskfaktorer for
allvarlig sjukdom. Da skyddseffekten av vaccination &r lagre hos vissa grupper och
inget vaccin ger ett fullstindigt skydd é&r dtgirder for att minska risken for smitta
till riskgrupperna fortsatt viktiga séarskilt i perioder da smittspridningen av covid-19
ar hog. Smittsparning i miljoer dér riskgrupper vistas minskar smittspridning och
forhindrar insjuknande i allvarlig sjukdom och déd.

Vaccination av patienter, omsorgstagare och personal samt grundldggande
véardhygieniska rutiner ér de viktigaste atgirderna for att forhindra smittspridning i
vard- och omsorgsmiljoer. For att skydda individer med hog risk for allvarlig
sjukdom bor testning och smittsparning ske i de miljoer dér dessa individer vistas.

4. Alternativa l6sningar och effekter av utebliven reglering

Det finns tva alternativa losningar som hade legat narmast till hands. Den ena hade
varit att inte fora in covid-19 pa listan dver smittsparningspliktiga sjukdomar. Det
finns inget som forhindrar att smittsparning gors 4nda sa ldnge patienten samtycker
till det. Det hade da varit upp till de enskilda lékarna att bedoma nér smittsparning
ska ske. Folkhdlsomyndigheten bedomer att det riskerar att leda till oenhetliga
beddomningar over landet. Smittsparning &r resurskravande och om det inte finns ett
krav pa att smittsparning ska ske skulle ekonomiska dverviganden kunna innebéra
att smittsparning prioriteras bort.

Den andra alternativa 16sningen hade varit att inte begrénsa smittsparningen pa sa
sitt som nu gors i forslaget. [ sa fall skulle smittsparning ske i samtliga miljoer. Da
smittsparning &r resurskrdvande bedomer Folkhidlsomyndigheten att detta inte ar
proportionerligt mot de risker som foreligger med smittspridning i samhéllet
generellt.

Med beaktande av syftet med smittsparningen, att bryta smittkedjor och pa sa sitt
forhindra att fler insjuknar samt kunskapsinhdmtning om sjukdomen och
smittspridning, bedomer Folkhidlsomyndigheten att forslaget ar vél avvagt och
proportionerligt. Det sérskilt viktigt att kunna bryta smittkedjor i de miljéer som nu
regleras dé det dr i dessa miljoer som personer med hog risk for allvarlig sjukdom
vistas.

5. Vilka som ber6rs av regleringen

Regioner, kommuner och privata foretag som bedriver hélso- och sjukvérd berérs
pa sa sitt att de foreslagna dndringarna paverkar behandlande ldkare och
regionernas smittskyddsenheter. Aven Folkhdlsomyndigheten berdrs. Indirekt
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berdrs dven befolkningen i stort eftersom de foreslagna dndringarna har effekt pa
bl.a. 6vervakningen av covid-19.

Vard och omsorgsverksamhet som vardar eller har omsorg om personer med en
hog risk att bli allvarligt sjuka av covid-19 berdrs av forslaget dd smittsparning
enligt forslaget till &ndringar ska ske i dessa miljoer. Detta péverkar bade personal
och de som bor eller vistas i dessa miljder. Vidare berors de regionala
smittskyddsenheterna. Aven befolkningen i stort kan paverkas indirekt d4 ménga
har anhoriga och vénner som bor/vistas i dessa miljoer.

6. Barnkonsekvensanalys

Vid framtagandet av foreslaget har Folkhidlsomyndigheten inte identifierat att det
skulle vara nédvandigt med nagra specifika bestimmelser rorande barn.

Risken for att bli allvarligt sjuk i covid-19 6kar gradvis med stigande &lder. Barn
och ungdomar som inte tillhor nagon riskgrupp 16per saledes inte ndgon stor risk
att bli allvarligt sjuka. Personer som har en hog risk att bli allvarligt sjuka av covid-
19 kan dock vara forédldrar och andra nira anhoriga till barn och ungdomar varfor
det ur ett barnperspektiv dven dr viktigt att smittspdrning genomfors i miljoer dar
personer med hog risk for allvarlig sjukdom f6r covid-19 vardas och tas om hand.

Folkhilsomyndigheten bedomer dérfor att det &ven ligger i linje med principen om
barns bista att covid-19 ska anmélas och smittsparas i enlighet med forslagen.

7. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Regioner och kommuner driver huvuddelen av de verksamheter som paverkas av
foreskriftsforslaget. Inom vard och omsorg berdknas det finnas cirka 15 700 privata
aktorer.” Av dessa ar det endast de aktdrer som i sin verksamhet vardar eller har
omsorg om personer med en hdg risk att bli allvarligt sjuka av covid-19 som
paverkas av kravet pa smittsparning.

Skyldigheten att smittspara aligger, enligt smittskyddslagen (3 kap. 4 §),
behandlande lékare eller annan hélso- och sjukvérdspersonal med sérskild
kompetens for uppgiften. Om behandlande lidkare eller den hélso- och
sjukvardspersonal som ansvarar for smittsparningen bedémer att hen inte kan
fullgora uppgiften att smittspara ska den regionala smittskyddslédkaren kontaktats.
Det regionala smittskyddet kan vid behov &verta ansvaret for smittspdrningen. Med
en skyldighet att smittspdra covid-19 inom vissa verksamheter kommer det att
uppsta en kostnad for verksamheterna.

5 Privat Vardfakta 2021, Fakta och statistik om den privat drivna vérd- och omsorgsbranschen,
Vardféretagarna 2021.
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Antalet personer inom dessa verksamheter som kommer att smittas av covid-19 &r
inte mojligt att varken forutse eller berdkna. Det dr ddrmed inte heller mojligt att
berékna kostnaden som kan komma att uppsté for den smittspérningen.

Enligt den 6verenskommelsen om nationell testning och smittsparning som
regeringen och SKR ingick den 22 december 2021 ska regionerna utfora
smittsparning i de fall personer testats positivt for covid-19 med en testmetod som
erbjuds av varden®. Regeringen har avsatt 350 miljoner kronor f6r smittsparning
och utbrottshantering och for vissa regiongemensamma insatser for forsta halvéret
2022. Anslaget for testning och smittspérning har dérutover tillforts ytterligare
medel i samband med regeringens extra dndringsbudget for 2022.7
Folkhélsomyndigheten bedomer att regioner och kommuner samt de foretag som
bedriver aktuell verksamhet pd uppdrag av regionerna eller kommunerna
darigenom kommer att kompenseras for de 6kade kostnader som kan komma att
uppstd med kravet pd smittsparning.

8. Beddmning av om regleringen dverensstammer med
eller gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

De foreskriftsindringar som Folkhdlsomyndigheten ldmnar forslag pa i denna
konsekvensutredning avser smittsparning av covid-19 i vissa miljoer. Pa detta
omrade finns det inte nigra direkta harmoniserade regler inom EU-rétten.

Nér det saknas harmoniserade regler 4r medlemsstaterna fria att lagstifta inom
omrédet under forutséttning att bl.a. EUF-fordragets generella regler om de fyra
friheterna respekteras. Folkhdlsomyndigheten bedomer att de foreskrifter som
foreslas i denna konsekvensutredning inte dr diskriminerande. Det 4r samma regler
som giller oavsett fran vilket medlemsstat ndringsidkaren kommer frén.
Regelverket innebér ingen begrinsning avseende for varor, personer eller kapital
och har saledes inte hindrat utévandet av dessa friheter.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betriffande foreskrifter for informationssamhéllets tjénster, &r medlemsstaterna
skyldiga att anméla forslag till nya foreskrifter som innehéller krav pa en produkts
egenskaper till kommissionen. Folkhidlsomyndigheten beddmer att foreskrifterna
inte utgdr sddana tekniska foreskrifter som ska anmélas enligt direktivet eftersom
de inte innehaller krav pa nagra produkters egenskaper.

6 Nationell testning och smittsp&rning for covid-19, 2022, Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner
och Regioner

7 Extra andringsbudget for 2022 — Ersattningar pd sjukférsakringsomrédet, stod till foretag, medel for testning och
smittspdrning samt andra &tgérder med anledning av coronaviruset, prop. 2021/22:86, sid. 17.
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Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december
2006 om tjanster pd den inre marknaden ska medlemsstaterna anmaila nya krav,
eller dndringar av befintliga krav, pa tjansteverksamhet till Europeiska
kommissionen. Folkhdlsomyndigheten beddmer att ndgon sddan anméilan inte ska
goras. Detta eftersom det finns ett relativt omfattande regelverk for vad som ska
vara uppfyllt for att bedriva sddan verksamhet. Exempelvis ska de som vill bedriva
hilso- och sjukvard anméla sig till Inspektionen for vard och omsorgs hélso- och
sjukvérdsregister. Det dr dirmed enligt myndighetens bedomning inte mojligt att
enbart tillfélligt tillhandahélla sddana tjénster.

9. Overvéganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Av 14 kap. 3 § regeringsformen framgér att en inskrénkning i den kommunala
sjélvstyrelsen inte bor gd utover vad som ar nddvandigt med hénsyn till de andamal
som har foranlett den.

Folkhilsomyndigheten bedomer att foreskrifterna inte paverkar det kommunala
sjélvstyret. Myndigheten menar dven att tillimpningen av adndringsforeskrifterna
inte far sddana effekter pd kostnader for regionerna som medfor krav pé
regeringens medgivande enligt forordningen (2014:570) om regeringens

medgivande till beslut om vissa foreskrifter. Den kommunala

finansieringsprincipen &r inte tillimplig eftersom foreskrifterna inte infor nya
obligatoriska uppgifter for regionerna.

10. Yttrande frén Regelradet

For att kunna fortsitta att ha en &ndamalsenlig hantering av covid-19 ar det viktigt
att foreskrifterna tréder i kraft samtidigt som dndringarna i smittskyddslagen och
smittskyddsforordningen varfor Folkhidlsomyndigheten bedomer att det skulle
fordréja drendets behandling pa ett sdtt som medfor vasentliga oldgenheter att ge
Regelradet den stipulerade tvaveckorsfristen for yttrande som anges i forordning
(2011:118) om myndigheters inhdmtande av yttrande fran Regelradet. Skil finns
alltsd att helt avsta fran att inhdmta regelradets yttrande.

19. Samradd

Folkhilsomyndigheten har under arbetet med att ta fram foreskriftsindringen
genomfort tvad samradsmdten med en mindre grupp bestdende av foretrddare fran
de regionala smittskyddsenheterna.

20. Bedémning av om sarskilda hansyn behdver tas nar det
galler ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och om det
finns behov av speciella informationsinsatser

Enligt vad som redogjorts for under avsnitt ett har regeringen foreslagit att
riksdagen ska besluta om dndringar i smittskyddslagen som innebér att covid-19
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frén och med den 1 april 2022 inte ldngre ska vara en allménfarlig sjukdom eller en
samhallsfarlig sjukdom. Om ett sddant beslut fattas utan att regeringen respektive
Folkhélsomyndigheten beslutat att covid-19 ska vara en anmélningspliktig sjukdom
och en smittsparningspliktig sjukdom kommer covid-19 varken vara
anmélningspliktig eller smittsparningspliktig.

For att det inte ska uppsta nagot glapp ar det darfor viktigt att forslaget till
andringar i HSLF-FS 2015:10 trdder i kraft samtidigt som sjukdomen blir
anmalningspliktig.

Folkhilsomyndigheten arbetar &ven med att ta fram en ny végledning for
forebyggande atgérder och utbrottshantering av covid-19 inom vard och
omsorgsverksamhet vilken véntas vara klar till den 1 april 2022. Denna véagledning
ersitter de tre dokumenten ”Atgirder mot spridning av covid-19
rekommendationer till vard, tandvard och omsorg”, ”Provtagningsindikation for
pavisning av pagaende covid-19” och ”Vigledning for smittsparning av covid-19”.
I vigledningen kommer rekommendationerna fran de tre dokumenten
sammanfattats och uppdaterats.

Myndigheten har regelbundna avstdmningar med regionernas smittskyddslékare.
Myndigheten kommer att informera om de foreslagna &dndringarna vid dessa moten
och det kommer att finnas mdjlighet att stilla fragor.

Dialog kommer éven ske med kommunikatorer pa Socialstyrelsen.

20. Lista 6ver vilka sjukdomar, utéver allmanfarliga, som
idag ar anmalningspliktiga respektive smittsparningspliktiga

Anméilningspliktiga enl. Smittsparningspliktig enl.

Bilaga 1 smittskyddsforordningen HSLF-FS 2015:10

Infektion med atypiska mykobakterier

Botulism Botulism

Brucellos Brucellos

Infektion med cryptosporidium Infektion med cryptosporidium
Denguefeber

Enchinokockinfektion Enchinokockinfektion

Infektion med entamobla histolytica Infektion med entamobla histolytica

Infektion med enterobacteriacae som Infektion med enterobacteriacae vilken
producerar ESBL (extended spectrum | producerar extended spectrum
betalactamase)
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betalactamase av karbapenemastyp
(ESBLcarsa)

Invasiv infektion B-hemolyserande
grupp A-streptokocker (GAS)

Harpest (tularemi)

Kikhosta

Leptospirainfektion

Malaria

Mers-virusinfektion

Kikhosta

Mers-virusinfektion

Papegojsjuka

Papegojsjuka

Péssjuka

Péssjuka

Sorkfeber (nephropathia epidemica)

Trikinos

Trikinos

Infektion med vancomycinresistenta
enterokocker (VRE)

Infektion med vancomycinresistenta
enterokocker (VRE)

Viral meningoencefalit
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Totalt antal: 33 Totalt antal: 18

21. Kontaktpersoner
Lisa Gellerhed lisa.gellerhed@folkhalsomyndigheten.se

Jessica Storm jessica.storm(@folkhalsomyndigheten.se
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