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Sammanfattning

Folkhélsomyndigheten har den 13 februari 2026 hemstillt till regeringen att dndra
smittskyddsforordningen (2004:255) pa sadant stt att infektion med respiratoriskt
syncytialvirus (RS-virusinfektion) och vattkoppor ska bli anmélningspliktiga
sjukdomar.! Om sjukdomarna blir anmélningspliktiga 6nskar myndigheten att
begrénsa anmélningsskyldigheten i Folkhidlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS
2015:7) om anmilan av anmalningspliktig sjukdom i vissa fall, for att minska
arbetsbelastningen for sjukvarden och regionernas smittskyddsenheter.

Inom foreskriftsarbetet har Folkhdlsomyndigheten dven gjort en Gversyn av
anmilningsskyldigheten for influensa och covid-19. Myndigheten foreslar
andringar av foreskrifterna vad géller dessa sjukdomar for att f4 en harmonisering
med anmilningsskyldigheten for RS-virusinfektion. Det &r 1dmpligt med en sadan
harmonisering av regleringen for att fa en god uppfoljning av sjukdomarna samt for
att uppna synergieffekter och tydlighet gentemot sjukvarden. Myndigheten foreslar
darfor att covid-19, influensa och RS-virusinfektion endast ska anmélas av ldkare
vid ett mikrobiologiskt laboratorium eller av den som &ar ansvarig for ett sadant
laboratorium. Om en sddan anmaélan inte gors ska istéllet behandlande ldkare som
konstaterar sddana sjukdomar efter ett positivt diagnostiskt test gora anmélan.

Vidare foreslar myndigheten att anmélningsplikten for vattkoppor regleras sa att
fall ska anmailas av behandlande lékare som stillt klinisk diagnos oavsett alder

! Folkhdlsomyndighetens drendenummer 02038-2025.
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samt av ldkare vid ett mikrobiologiskt laboratorium, eller den som é&r ansvarig for
ett sddant laboratorium, vid laboratoriefynd hos en person som é&r under 30 ar.

Slutligen foreslés att missténkta fall av influensa och RS-virusinfektion inte ska
anmaélas samt att behandlande l4kare inte ska anméla misstankta fall av vattkoppor,
eftersom klinisk diagnos utgér grunden for bekriftade fall.

Genom att infora begriansningar av anmélningsplikten minskas antalet enskilda
individer som berors av anmélningsplikten for savil RS-virusinfektion som
vattkoppor. Antalet enskilda individer som berdrs for influensa och covid-19 6kar
nigot men 6kningen beddms vara liten. Ingreppet i den enskildes integritet bedoms
vara befogat dé ingreppet &r proportionerligt med hansyn till manniskors hélsa och
liv.

Forutom enskilda individer dr det fraimst Folkhidlsomyndigheten, regioner och
privata vardgivare som kommer att beroras av den foreslagna regleringen i form av
minskad arbetsborda for anmélan av RS-virusinfektion och vattkoppor, jamfort
med en full anmélningsplikt, samt en ndgot utdkad arbetsborda for behandlande
lakare (for sé kallad klinisk anmélan) av influensa och covid-19 efter ett positivt
diagnostiskt test.

Folkhdlsomyndigheten anser sammanfattningsvis att fordelarna med foreslagen
reglering dverviger nackdelarna.

Bakgrund, beskrivning av problemet samt vad
Folkhdlsomyndigheten vill uppnd

Bakgrund

Regeringen avser att inkludera vaccination mot vattkoppor i1 det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn samt genomfora en tillfallig insats for
att erbjuda vaccination mot vattkoppor till barn och unga under 18 &r som dnnu inte
ar immuna mot sjukdomen (ikapp-vaccination). Forberedelser for detta kommer att
ske under 2026 s att insatserna kan starta frin och med 2027.>
Folkhélsomyndigheten beddomer att utbredning av infektion med vattkoppor ér
angeldget att f6lja infor och efter inférandet av vattkoppor i
barnvaccinationsprogrammet samt den sirskilda insatsen for ikapp-vaccination.

Folkhilsomyndigheten bedomer dven att en fordjupad uppfoljning av RS-
virusinfektion 1 Sverige dr angeldget som en del i ett kontinuerligt
smittskyddsarbete. Det finns nu flera nya forebyggande atgérder tillgéingliga for
RS-virusinfektion sdsom vacciner och skyddande antikroppar for spddbarn. En
anméilningsplikt forbéttrar mojligheten att f6lja upp effekterna av dessa preventiva
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insatser. Den forbattrar &ven mojligheterna till fordjupad epidemiologisk och
virologisk 6vervakning och uppféljning av allvarlig RS-virusinfektion, samt
tidigare kdinnedom och snabbare hantering av utbrott savél nationellt som vid de
regionala smittskyddsenheterna.

Folkhélsomyndigheten har med anledning av ovanstadende den 13 februari 2026
hemstdllt till regeringen att dndra smittskyddsférordningen pa sadant sitt att
infektion med RS-virusinfektion och vattkoppor ska bli anméalningspliktiga
sjukdomar.® Myndigheten har onskat att indringarna trider i kraft den 1 november
2026. Ett inforande av anmélningsplikt denna tidpunkt gor det mojligt att genom
anmadlda fall f6lja RS-epidemiologin under hela vintersdsongen 2026/2027. Ett
inférande av anmélningsplikt denna tidpunkt gor det &ven mdjligt att genom
anmadlda fall f6lja sjukdomsbordan av vattkoppor vid inférandet av vaccination mot
vattkoppor inom barnvaccinationsprogrammet samt insatsen for ikapp-vaccination.

Problem och mélformulering

Om regeringen dndrar smittskyddsforordningen pé sadant sitt att infektion med
RS-virus och vattkoppor blir anmélningspliktiga sjukdomar far behandlande ldkare,
lakare vid laboratorium som utfor mikrobiologisk diagnostik, den som é&r ansvarig
for sadant laboratorium och ldkare som utfor obduktion en anmalningsskyldighet
enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen (2004:168). Anmélan ska, enligt samma
reglering, goras utan drojsmal till smittskyddslédkaren i den region dér den
anméilande ldkaren har sin yrkesverksamhet och till Folkhdlsomyndigheten.
Anmailan giller missténkta och konstaterade fall.

Anmadlan ska enligt 2 kap. 6 § smittskyddslagen innehalla uppgifter om namn,
personnummer eller samordningsnummer, adress, sannolik smittkélla, sannolika
smittvégar, de atgarder som ldkaren vidtagit for att hindra smittspridning samt
andra uppgifter av betydelse for smittskyddet. Alla anmélningar inkommer till och
behandlas i det elektroniska anmélningssystemet Sminet.

Ett anmalningsforfarande for smittsamma sjukdomar har tva syften. Det ena ar att
snabbt ge kunskaper om intréffade fall for att direkta atgdrder ska kunna vidtas. Det
andra &r att ge mera langsiktiga kunskaper om utbredningen av sjukdomarna for att
bl.a. ge grund for utvéirderingen av smittskyddet och utvecklandet av
atgirdsstrategier.*

Folkhélsomyndigheten anser inte att det fullt ut behovs en sddan
anmalningsskyldighet som anges i smittskyddslagen for RS-virusinfektion och
vattkoppor for att uppnd ovanstidende syften. Myndigheten foreslar darfor, om
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sjukdomarna blir anmélningspliktiga, att anmélningsskyldigheten begrénsas i
Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2015:7) om anmélan av
anméilningspliktig sjukdom i vissa fall. Detta gors for att minska arbetsbelastningen
for sjukvarden och regionernas smittskyddsenheter. I detta foreskriftsarbete har vi
dven gjort en Oversyn av anmélningsskyldigheten for influensa och covid-19 for att
fa en harmonisering med anmélningsskyldigheten fér RS-virusinfektion. Influensa
och covid-19 ér sedan tidigare anmélningspliktiga sjukdomar genom att anges i
bilaga 1 till smittskyddsférordningen.

Rattsliga forutsattningar

Folkhdlsomyndighetens bemyndigande

Enligt 2 kap. 7 § 3 smittskyddslagen far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter om undantag frén anmélningsplikten
enligt 2 kap. 5 § samma lag i friga om viss sjukdom. Folkhidlsomyndigheten har
bemyndigande i 5 § 3 smittskyddsforordningen att meddela sddana foreskrifter.

Forhallandet till EU-rétten och annan internationell ratt

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) och
Virldshélsoorganisationen (WHO) arbetar for att 6vervakningen av RS-
virusinfektion ska forbéttras och forstirkas globalt, regionalt och nationellt och
likriktas med &vervakningen av influensa och covid-19. De uppmanar till en
kontinuerlig 6vervakning, aret runt, vilket en anmélningsplikt for RS-virusinfektion
skulle forenkla. Samverkan inom Europeiska unionen (EU) for att férebygga,
forhindra och hantera spridning av gransoverskridande hélsohot regleras av
hilsohotsforordningen.’ Férordningen reglerar epidemiologisk 6vervakning och
hantering av griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa och den ger Europeiska
kommissionen mandat att revidera och uppdatera en forteckning 6ver
anméilningspliktiga sjukdomar/agens pa EU-niva. Forteckningen ses nu dver som
en del av implementeringen av hélsohotsférordningen. ECDC é&r radgivande instans
till EU-kommissionen, de arbetar nu for inférandet av RS-virusinfektion i
forteckningen dver sjukdomar som ska anmélas pd EU-niva.®

En svensk anmélningsplikt for RS-virusinfektion och justeringarna i
anmaélningsplikten for influensa och covid-19 i enlighet med detta forslag skulle

5> Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om
allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr
1082/2013/EU.

® ECDC, Rapid scientific advice on protecting infants against respiratory syncytial virus
disease for the European 2025/26 winter season. Himtad 22 dec 2025 fran
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-scientific-advice-protecting-infants-
against-respiratory-syncytial-virus.



forbattra och forenkla Sveriges rapportering till EU enligt hidlsohotsforordningen,
dér en likriktad hantering av dessa sjukdomar efterstrévas.

Folkhélsomyndighetens beddmning é&r att foreslagen reglering i 6vrigt inte har
nagon betydande inverkan pa myndighetens fullgérande mot ECDC och WHO.
Den foreslagna regleringen bedéms inte ha nagon betydelse for 6vriga skyldigheter
som foljer av Sveriges anslutning till EU, eftersom den inte bedoms vara
diskriminerande mot personer eller foretag frdn andra medlemsstater, eller pa annat
sdtt begrénsa den fria rorligheten inom EU. Den omfattar samtliga vardgivare och
de behandlas lika.

Finansieringsprincipen

Folkhédlsomyndigheten gér beddmningen att genomforda dndringar i forslaget inte
medfor sddana vésentliga effekter pé kostnader for staten, kommuner eller regioner
att medgivande krivs av regeringen. Foreslagen reglering leder framst till
besparingar for berorda aktorer. For mer information se under rubrik Uppgifter om
vilka kostnadsmdssiga och andra konsekvenser forslaget medfor.

Beskrivning av alternativa l6sningar och vilka konsekvenserna blir om
ndgon reglering inte kommer till stand

Konsekvenser om ingen atgérd vidtas

Om Folkhilsomyndigheten inte skulle begransa anmalningsplikten i foreskrifter,
skulle behandlande lékare, ldkare vid laboratorium som utfoér mikrobiologisk
diagnostik, den som é&r ansvarig for sddant laboratorium och ldkare som utfor
obduktion bli anmélningsskyldiga for missténkta och konstaterande fall av RS-
virusinfektion och vattkoppor om en anmélningsplikt infors.” Detta skulle innebéra
en Okad arbetsborda for dem, men med begrénsat virde for uppfoljningen av
atgérder mot allvarlig sjukdom och dvervakningen av sjukdomsforekomsten.

RS-virusinfektion, influensa och covid-19

Fordelarna med att inte begrénsa anmélningsplikten for RS-virusinfektion ar att
forfarandet skulle vara heltdckande, samt att det teoretiskt sett skulle finnas
mojlighet att mer detaljerat folja upp exempelvis utfall for fler fall pa individuell
niva. Nackdelarna med en sddan anmélningsplikt &r i forsta hand den arbetstid som
skulle tas i ansprak for bland annat behandlande ldkare vid en omfattande klinisk
anmadlan, samt den arbetstid som skulle krdvas pa de regionala
smittskyddsenheterna for att granska och ta emot sddana anmalningar och vid
behov folja upp dem med behandlande ldkare. D4 vi i Sverige vissa sdsonger kan

72 kap. 5 § smittskyddslagen.



ha 6ver 10 000 bekriftade fall av RS-virusinfektion, och darutdver ett oként antal
misstinkta fall, ser vi inte att det &r relevant med en sddan anméalningsplikt.

Om ingen étgérd vidtas skulle vidare anmélningsplikten vara olika for RS-
virusinfektion, influensa och covid-19.

Vattkoppor

Fordelarna med att inte begransa anméalningsplikten for vattkoppor ar att det gar att
folja sjukdomsbordan likvérdigt for samtliga dldrar. Nackdelar med en sddan
anmalningsplikt ar att det diagnostiskt inte gar att skilja mellan vattkoppor och
béltros vid PCR-analys av prov, utan att analysen endast ger pavisning av varicella-
zostervirus. Genom laboratorieanmélan frén analyserande laboratorium skulle
samtliga personer med positiva provsvar behova anmaélas, i enlighet med
anmadlningsplikten, vilket skulle innebéra att en stor mangd anmélningar som i
sjdlva verket giller baltros skulle anmailas. Detta skulle i sin tur innebéra en 6kad
arbetsborda for regionernas smittskyddsenheter som skulle behdva granska
inkomna laboratorieanmélningar for positiva prover och makulera de anmélningar
dér personen istillet haft baltros. Utdver smittskyddsenheten skulle &ven
behandlande ldkare behdva bidra till granskningen av inkomna anmélningar.

Alternativa I6sningar och dess for och nackdelar

RS-virusinfektion, influensa och covid-19

Folkhélsomyndigheten har 6vervigt att for RS-virusinfektion ha en
anmalningsplikt som endast giller for ldkare vid ett mikrobiologiskt laboratorium
eller den som dr ansvarig for ett sddant laboratorium. Fordelarna med en sddan
anmailningsplikt &r att anmélan frén laboratorium ger goda forutsittningar for
uppfoljning av infektionen, da de flesta fall identifieras genom provtagning och
laboratorieanalys. Nackdelarna med en sddan anmélningsplikt 4r att de utan en
kompletterande anmélan riskerar att uteldmna fall som bekréftas med ett
diagnostiskt test som inte analyseras via laboratorium, inte minst inom
barnsjukvarden dér dessa test ibland anvénds.

Ett annat alternativ dr for RS-virusinfektion att ha en anmélningsplikt som géller
for likare vid ett mikrobiologiskt laboratorium eller den som &r ansvarig for ett
sadant laboratorium, samt av behandlande ldkare for fall som bekriftas med ett
diagnostiskt test som inte analyseras via laboratorium. Férdelarna med en sadan
anmélningsplikt ar att samtliga fall som bekriftas via laboratorieanalys eller
liknande ingér i statistiken, men att arbetstiden som krivs av behandlande ldkare
begrénsas. Nackdelarna med en sidan anmélningsplikt ar att det finns en risk for
underrapportering av fall, da det redan inom varden allmént rader tidsbrist och att
detta blir &nnu en administrativ uppgift fér behandlande lidkare.

I arbetet med anmilningsplikten for RS-virusinfektion har Folkhilsomyndigheten
ocksa sett 6ver om anmélningsplikten for de tva relaterade sjukdomarna influensa
och covid-19 ska dndras. Dessa ér i nuldget olika, vilket blivit inkonsekvent. Sedan



véaren 2023 har provtagningen och analys genom kombinerade PCR-analyser for
influensa, covid-19 och RS-virusinfektion (multiplex) varit pa jamforbar niva,
vilket mojliggor en integrerad dvervakning. Dérutover anvénds tva typer av
diagnostiska test inom sjukvéarden (antigentest och NAAT-test), ofta utan koppling
till det regionala mikrobiologiska laboratoriet. Anvéindningen av sddana test okar
och Folkhédlsomyndigheten har fatt dterkoppling frén flera regionala aktdrer om att
de implementeras under vintersdsong 2025/2026 pa bland annat flera
akutmottagningar.

Folkhélsomyndigheten har 6vervigt att for influensa och covid-19 ha en
anmélningsplikt som endast géller for lakare vid ett mikrobiologiskt laboratorium
eller den som dr ansvarig for ett sddant laboratorium. Fordelarna med en sddan
anmélningsplikt ar att anméilan frén laboratorium ger goda forutséttningar for
uppfoljning av infektionen, dé de flesta fall sdsom for RS-virusinfektion
identifieras genom provtagning. Nackdelarna med en sddan anmélningsplikt &r att
de utan en kompletterande anmélan riskerar att utelimna bekréftade fall som
bekriftas med ett diagnostiskt test som inte analyseras via laboratorium. For
influensa och covid-19 ar det frimst inom akutsjukvarden som dessa test anviands
eller planeras att anvéindas.

Ett annat alternativ for influensa och covid-19 &r att ha en anmélningsplikt som
géller for ldkare vid ett mikrobiologiskt laboratorium eller den som &r ansvarig for
ett sadant laboratorium, samt av behandlande ldkare for fall som bekriftas med ett
diagnostiskt test som inte analyseras via laboratorium. Férdelarna med en sddan
anmaélningsplikt &r anmélningsplikten likriktas for sjukdomarna influensa, covid-19
och RS-virusinfektion, vilket ger logiska forutsittningar for en god uppfoljning av
sjukdomarna. Nackdelarna &r likt ovan, att det finns en risk for underrapportering
av fall.

Gillande misstinkta fall av RS-virusinfektion har myndigheten 6vervigt om de ska
anmaélas. Fordelen skulle vara att nigot fler individer med mojlig RS-virusinfektion
kunde foljas upp, da fraimst spadbarn med typiska symtom. Nackdelen skulle vara
att anmélningsplikten i praktiken skulle gilla de allra flesta personer med
luftvigssymtom som soker vérd under en period med spridning av RS-
virusinfektion, eftersom infektionen oftast har ospecifika symtom. I forldngningen
skulle anmalningsforfarandet darfor under vinterperioden innefatta en stor mangd
personer utan att bidra tillforlitligt till uppf6ljningen av virusets utbredning.
Eftersom provtagningen av patienter med kliniskt relevanta symtom ér relativt
utbredd inom sjukvérden, beddmer myndigheten inte att anmélan av missténkta fall
ar nodvindig eller onskvérd.

Vattkoppor

Folkhdlsomyndigheten har Gvervagt att for vattkoppor ha en anméalningsplikt som
endast géller for behandlande ldkare. Fordelarna med en sddan anmaélningsplikt ar
att hansyn inte behover tas till att PCR-analyser inte kan sérskilja mellan
vattkoppor och béltros. Nackdelarna dr att det inte gér att folja forandringar i



provtagningsmonster och allvarlighetsgrad av sjukdom. En ytterligare nackdel kan
vara att detta kan medféra en underrapportering av sjukdomen da anmélan av
lakare vid ett mikrobiologiskt laboratorium sker automatiskt och kan utgéra
underlag for smittskyddsenheterna att paminna den behandlande ldkaren om klinisk
anmdlan om den inte ir gjord.

Folkhdlsomyndigheten har d&ven 6vervégt att missténka fall av vattkoppor ska
anmaélas av behandlande lékare. Fordelarna skulle vara att behandlande ldkare
snabbt kan signalera ett missténkt fall av vattkoppor, ndgot som kan bli mer
relevant langre fram da cirkulationen av virus sannolikt minskat och ddrmed &ven
antalet fall. Nackdelen med en sddan anméilningsplikt &r att den skulle bli svér att
folja da klinisk bild utgor grund for diagnos.

Det alternativ som bedémts som mest lampligt

RS-virusinfektion, influensa och covid-19

Efter samrad med flera olika externa intressenter (se underrubriken Samrdd/dialog
med olika aktorer) bedomer Folkhdlsomyndigheten att det dr mest lampligt med en
harmonisering av regleringen for RS-virusinfektion, influensa och covid-19 for en
god uppfoljning av sjukdomarna samt for att uppna synergieffekter och tydlighet
gentemot regioner och vardforetag och ytterst behandlande ldkare. Vi bedomer att
det dr lampligt med samma begrénsning for alla tre sjukdomarna, det vill sdga att
anmélningsplikten foreslas gilla for laboratorieanmélan, samt for behandlande
lakare for fall som bekréftas med ett diagnostiskt test som inte analyseras via
laboratorium.

Myndigheten foreslar dven att foreskrifterna dndras vad giller anmilningspliktens
formulering for covid-19 fran att gélla antigentest till den bredare termen
diagnostiskt test, for att dven fall som diagnostiseras med exempelvis NAAT-test
ska inkluderas. Denna typ av test har nyligen tagits i bruk pd minst ett sjukhus, utan
koppling till regionalt laboratorium. Samma reglering foreslés gélla for samtliga tre
sjukdomar.

Det bedoms inte ldngre vara nddvandigt med en reglering som anger att en
behandlande lékare och ldkare som utfor obduktion som konstaterar covid-19 fér
gora en anmélan av det bekréftade fallet. Regleringen infordes under pandemin och
det bedoms inte langre finnas behov for en reglering som ger valfrihet om en
anmaélan ska goras eller inte.

Folkhédlsomyndigheten foreslar darfor sammanfattningsvis att det regleras att
covid-19, RS-virusinfektion och influensa endast ska anmalas av ldkare vid ett
mikrobiologiskt laboratorium eller av den som ar ansvarig for ett sddant
laboratorium. Om en sédan anmilan inte gors ska istdllet behandlande lédkare som
konstaterar sddana sjukdomar efter ett positivt diagnostiskt test gora anmélan.
Vidare foreslés det att misstankta fall av influensa och RS-virusinfektion inte ska
anmaélas. En sddan reglering harmoniserar med vad som idag géller for covid-19
dér missténkta fall inte ska anmalas.



Falldefinitionen for RS-virusinfektion kommer troligtvis att definiera ett bekréftat
fall enligt laboratoriekriterier p4 motsvarande sitt som for covid-19.% Sévil covid-
19 som influensa justeras sé att anmélan ska goras fran laboratorium samt
behandlande ldkare enligt den foreslagna regleringen, med samma formulering for
RS-virusinfektion.

Vattkoppor

Efter samrad med externa intressenter (se underrubriken Samrdd/dialog med olika
aktérer) har Folkhilsomyndigheten bedomt att en anmélan vad géller vattkoppor
behover goras av behandlade lékare. Det finns behov av en begrinsning i
anméilningsplikten vad géller laboratorieanmaélan {or att l4ttare kunna sérskilja fall
av vattkoppor. Det foreslas darfor att vattkoppor ska anmaélas av ldkare vid ett
mikrobiologiskt laboratorium eller den som é&r ansvarig for ett sddant laboratorium
vad géller de personer som &r under 30 4r. Detta for att undvika att personer med
baltros anmals 1 hog utstrickning. Da vattkoppor &r vanligare i yngre &r och béltros
bland &ldre sa &r det rimligt att gora en avgriansning aldersmaéssigt.
Folkhilsomyndigheten bedomer att 30 ar ar lamplig for att i mdjligaste man fanga
de éldersgrupper dir vattkoppor dr vanligare dn béltros. Samtidigt ar aldersgrédnsen
tillrackligt hog for att Gvervaka en eventuell forskjutning i insjuknandeélder av
vattkoppor.

Laboratorieanmélan giller alla positiva provsvar for varicella-zostervirus for
personer under 30 ar. Missténkta fall behover inte anmailas av behandlande ldkare
for att klinisk bild utgoér grund for diagnos.

Vi bedomer att ovanstdende anmélningsskyldighet &r tillrackligt for att nd en god
sjukdomsovervakning. Folkhédlsomyndigheten foreslar darfor sammanfattningsvis
att det regleras att vattkoppor endast ska anmaélas av behandlande 1akare.
Vattkoppor ska dven anmélas av lékare vid ett mikrobiologiskt laboratorium eller
den som &r ansvarig for ett sddant laboratorium vad géller de personer som &r under
30 &r. Det foreslas att misstdnkta fall inte ska anméilas av behandlande lékare.

Falldefinitionen for vattkoppor kommer troligtvis for misstankta fall att inkludera
fall dér nukleinsyra fran varicella-zostervirus pavisats och bekraftade fall enligt
klinisk bild.

8 Folkhdlsomyndigheten, Falldefinitioner vid anmélan enligt smittskyddslagen, 2025,
hamtat 2026-04-10 fran https://www.folkhalsomyndigheten.se/publikationer-och-
material/publikationsarkiv/f/falldefinitioner-vid-anmalan-enligt-smittskyddslagen/.
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Forslag pd 6vriga andringar i HSLF-FS 2015:7 och utformningen av den féreslagna
regleringen

11§ HSLF-FS 2015:7 foreslas ”det landsting” bytas ut mot ”den region”, med
anledning av tidigare infért namnbyte.

Som tidigare angetts dr behandlande lakare, likare vid laboratorium som utfor
mikrobiologisk diagnostik, den som &r ansvarig for sadant laboratorium och ldkare
som utfor obduktion anmélningsskyldiga enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen.
Anmilningsskyldigheten enligt smittskyddslagen aterges i 1 § HSLF-FS 2015:7,
dérefter foljer i efterfoljande paragrafer undantag fran denna anmélningsskyldighet.
I regel anges da vilka som endast ska anmaéla en specifik sjukdom. Till exempel
anges i nuvarande reglering att rotavirusinfektion endast ska anmaélas av lakare vid
ett mikrobiologiskt laboratorium eller den som &r ansvarig for ett sddant
laboratorium (6 §).

I detta foreskriftsforslag har myndigheten valt att f6lja denna utformning av
regleringen, det vill sdga att ange vilka anmilningspliktiga som endast dr skyldiga
att anmila de aktuella sjukdomarna.

Samrad/dialog med olika aktorer

RS-virusinfektion, influensa och covid-19

For att fa en uppfattning av behovet av en begrénsning i anmélningsplikten for RS-
virusinfektion och for att diskutera om det ska ske en harmonisering av regleringen
for RS-virusinfektion, influensa och covid-19 har Folkhédlsomyndigheten tréffat
representanter fran Smittskyddldkarforeningen, Svensk forening for
allménmedicin, Svensk barninfektionsférening och Svenskt laboratorienétverk
inom mikrobiologi, samt ldkare inom geriatrik, vardhygien och pediatrik.

Vid dessa moten har det framkommit att anmalningsplikt fran laboratorium kraver
en inledande insats men dérefter en 14g arbetsinsats da anmailan kan ske
automatiskt. En klinisk anmélan ar ddremot mer arbetskrdavande och behover darfor
vara vilmotiverad for att fa en hog foljsamhet hos behandlande lékare.

Det har vidare framkommit vad géiller analysmetoder for luftvigsvirus att
patientnira test anvinds i storstadsregionerna samt ett fatal mindre regioner.
Priméra syftet ar att minska kostnader och fa snabba provsvar for att kunna ta
beslut om exempelvis inldggning eller samvard av patienter. Resultaten fran dessa
analyser gar inte nddvéndigtvis in i det regionala kliniska mikrobiologiska
laboratoriets datasystem. Patientnéra test anvénds frimst fér RS-virusinfektion pa
en del barnsjukhus och for influensa och/eller covid-19 pé vissa akutmottagningar.
Inom en del regioner kan svar pa sadana patientnira diagnostiska test anmaélas via
laboratoriet, medan det i andra regioner inte finns nagon digitaliserad (eller
manuell) koppling till laboratoriets datasystem.



Det har framforts att specificiteten for negativa resultat ér 14g. Positiva provsvar
fran sddana test har dock en hog sensitivitet (det vill sdga, positiva test 4r med hog
sékerhet positiva).

Avslutningsvis har det framforts att det dr av vikt att anmélningsplikten likriktas
och ensas mellan influensa, covid-19 och RS-virusinfektion i samband med att
anmadlningsplikten for RS-virusinfektion infors. Detta for att sjukdomarna hanteras
pa ett enhetligt sétt; de har liknande symtom, kan orsaka allvarlig sjukdom och
ingdr ofta i en gemensam provtagning av patienten. De har &ven liknande
vardhygieniska aspekter kring forebyggande av smitta och fran
smittskyddsperspektiv 6verlappande atgérder som kommunikation och vaccination.
Dirfor kan en ensad anmélningsplikt forenkla for sdvél behandlade ldkare och
Ovrig sjukvard, for nationell och regionalt arbete med uppf6ljning av sjukdomarna,
samt for arbetet med smittskyddsatgérder och vardhygieniska insatser.

Vattkoppor

For att fa en uppfattning av behovet av en begrénsning i anmélningsplikten for
vattkoppor har Folkhédlsomyndigheten triffat representanter fran
Smittskyddldkarforeningen, Svensk barninfektionsforening, Svensk forening for
allménmedicin samt Svenskt laboratorienitverk inom mikrobiologi.

Dialogen har visat pé hur sjukdomen hanteras inom olika kliniska vardnivaer vilket
gett en dkad forstaelse for vilken data anmélningsplikten kommer att generera.
Vidare har det gett en 6kad forstaelse for den arbetsinsats som en anmélningsplikt
innebér. Dialogen med smittskyddsldkarforeningen har syftat till att fa en
gemensam bild av syftet med 6vervakningen av sjukdomen samt den arbetsinsats
som en anmélningsplikt innebér.

Efter dialog med olika aktorer kan vi dra vissa slutsatser géllande
anméilningsplikten. Forst, att anmélningsplikt fran laboratorium ar relativt l4tt att
infora da det kréver en inledande insats, men dérefter en 14g arbetsinsats da
anmaélan kan ske automatiskt. Det har framforts vad géller laboratorieanmaélan att
en begrdsning for positiva provsvar for personer under 30 ér dr l&mplig, {for att
minska sammanblandningen av vattkoppor och béltros. Det mdjliggor ocksa en
bevakning av en eventuell 6kad insjuknandedlder med den storre sdkerhet som en
automatisk laboratorieanmailan utgor.

Utover detta har det framforts att en klinisk anmélan for alla fall av vattkoppor,
dven de som inte &r laboratoriebekréftade, ér viktig for uppfoljningen av
vaccinationsprogrammet. En klinisk anmélan &r betydligt mer arbetskrdvande och
behover dérfor motiveras vél for att f en hog f6ljsamhet hos behandlande ldkare.
Fall som diagnosticeras av behandlande ldkare via digitala vardbesok behdver
ocksa inga i anmilningsplikten. Det &r viktigt att anmélningsplikten i sig utformas
pa ett sétt sa att den i sig inte uppmuntrar till 6kad provtagning, men med tiden
véntas antalet fall av vattkoppor att minska och med tiden &r det mojligt att en
hogre andel fall provtas, detta oavsett anméalningsplikten. Den véntade



minskningen i antalet fall framfordes ocksa som en mojlighet till att motivera
klinisk anmaélan fran behandlande ldkare.

Analys av vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser
forslaget medfor

Berdrda av regleringen

De som ytterst berors av en anmilningsplikt &r de enskilda personer som blir
anmadlda. Anmilningsplikten berér dven de personer som dr anmélningsskyldiga.

Anmilningsskyldiga personer finns hos offentliga och privata vardgivare. Det ér
dock framst regionerna som kommer att beréras. Anmélningsplikten berér ocksé de
som tar emot anmalningarna, Folkhdlsomyndigheten och smittskyddslidkarna.

I praktiken implementeras en anmélningsplikt for en sjukdom genom en anmélan
till det elektroniska anmélningssystemet Sminet. En sa kallad klinisk anmélan fylls
i av behandlande ldkare och innehaller uppgifter om den smittade och dess
sjukdom. En si kallad laboratorieanmélan fylls i av det laboratorium som pévisat
sjukdomen i ett prov som tagits pa den smittade, exempelvis ett prov fran
luftvdgarna och svalget eller ett blodprov. I de fall bdde klinisk anmélan och
laboratorieanmélan inkommer for samma person och sjukdom lédggs dessa ihop till
ett och samma fall.

Konsekvenser for statliga myndigheter, regioner och kommuner

Kostnader

Hir f6ljer en strukturerad analys av potentiella kostnader och intékter eller
besparingar som beddoms uppkomma for respektive aktor i och med foreslagna
foreskriftsindringar.

Om berdkningarna

For att uppskatta arbetskostnaden utgér vi fran Statistiska Centralbyrans (SCB:s)
l6nestatistik 6ver den genomsnittliga manadslonen for respektive yrkeskategori for
personal inom it (yrkeskod 2511 enligt SSYK 2012%), utredare (yrkeskod 2422),
sjukskoterska (yrkeskod 2221) och specialistldkare (yrkeskod 2211), rdknat pa 260
arbetsdagar per ar, se Tabell 1. I syfte att inkludera semestererséttning,
arbetsgivaravgifter och overheadkostnader multiplicerar vi I6nekostnaden med

° SCB, Genomsnittlig manadslon efter yrke, 2024. Himtad 2026-01-22 fran
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/arbetsmarknad/loner-och-
arbetskostnader/lonestrukturstatistik-regioner/pong/tabell-och-diagram/genomsnittlig-
manadslon-efter-yrke/ samt 1ones6kfunktionen: https://ssyksok.scb.se/SsykSok.
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schablontalet 1,84, i enlighet med Tillvixtverkets rekommendation i Ekonomiska
effekter av nya regler (2017).°

Tabell 1. Lonekostnader per yrkeskategori, SCB.2

Yrkeskategori Yrkeskod Manadsl6n Timlon Timlon +
overhead

It-utvecklare, 2511 56 300 325 598

statlig sektor

Utredare, statlig 2422 46 700 269 496

sektor

Specialistldkare, 2211 95 100 549 1010

regionsektor

Sjukskéterska, 2221 41 400 239 439
regionsektor

Sammanfattning

Tabell 2 sammanfattar for den foreslagna regleringen den totala kostnaden eller
besparingen (intdkten) som ér berdknad for Folkhdlsomyndigheten och regioner,
uppdelade pa engangskostnader/engangsbesparingar samt 16pande
kostnader/besparingar per ar. (Kostnader och besparingar for regioner ér berdknade
per region och varierar med regionsstorlek.) Kommuner och enskilda beddms inte
ha ndgra direkta kostnader eller besparingar av den foreslagna regleringen och
exkluderas dérfor frin tabellen. Privata virdgivare har i stort samma kostnader som
de offentliga vardgivarna.

Kostnaderna for Folkhidlsomyndigheten av den foreslagna regleringen bestar av
arbetstiden som tar att utveckla, testa och driftsétta ett kliniskt anmélningsformulér
for influensa, se rubriken Kostnader for staten/nationella myndigheter. Formuléret
for covid-19 behdver inte justeras, och tiden for att utveckla formular for anmélan
av vattkoppor och RS-virusinfektion péverkas inte av den foreslagna
foreskriftsregleringen. Tillhorande falldefinitioner behdver justeras, men detta
beréknas ingé i den redan under éret padgdende revideringen av nuvarande
falldefinitionsdokument. Besparingarna pé nationell niva utgdrs av samhaéllsvinster
som inte har berdknats numeriskt, se rubriken Besparingar for staten/nationella
myndigheter.

Kostnaderna for regioner gillande den foreslagna regleringen om den utdkade
anmélningsplikten utgors inledningsvis av granskning av det nya formuléret for
klinisk anmélan av influensa, samt 16pande for en ndgot 6kad arbetsinsats for

10 Tillvixtverket, Ekonomiska effekter av nya regler Info 0696 Sa beréiknar du foretagens
kostnader, 2017. Hamtad 2026-01-22 fran:
https://tillvaxtverket.se/download/18.158192fe18c8abb578cc7915/1704901500012/Ber%C3

%A4kningsguide%20-%20Ekonomiska%?20effekter%20av%20nya%20regler%202024.pdf.
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l6pande anmélan av influensa och covid-19, for fall som é&r provtagna med ett
diagnostiskt test dér laboratoriet inte kan anméla fallet, se Kostnader for regioner.
For vattkoppor och RS-virusinfektion fér regionerna vissa besparingar, i form av
minskad arbetstid for anmélan och granskning av anmalan, se rubriken

Besparingar for regionerna.

Tabell 2. Sammanfattande beskrivning av kostnader och besparingar som berdknats for

staten och regioner. Ytterligare besparingar beskrivs i text utan att berdknas.

Budgetni Beskrivning Engdngskost Lopande Engdngsbespa Lopande
va nad vid kostnade ring vid besparing per
inférande r per ar inférande ar
Staten Sminet- ca 20 000-29 Ej aktuellt Inga beraknade Ej aktuellt
formular for 000 kr besparingar
influensa
Regioner Sminet- ca 1 000-2 Ej aktuellt Inga beraknade Ej aktuellt
(per formular for 000 kr besparingar
region) influensa
Regioner Klinisk anmdlan  Inga ca 0-30 Inga berdknade Inga berdknade
(per influensa och berdknade 000 kr besparingar besparingar
region) covid-19 kostnader (beroende
pé
regionsstor
lek och
anvandnin
g9)
Regioner Klinisk anmédlan  Inga Inga cal200 ca 4 000437
(per RS- berdknade beréknade  vardcentraler 000 kr (varierar
region) virusinfektion kostnader kostnader totalt (varierar per
per region) regionsstorlek)
berdrs inte
langre av
anmalningsplikte
n, vilket
besparar dem ca
3000 till 7 000
kr per enhet
Regioner Granskning av Inga Inga Inga berdknade ca 49 000 och
(per laboratorieanm  berdknade berdknade  besparingar 1 497 000 for
region) alan vattkoppor  kostnader kostnader smittskyddsenh

eter och ca 22
000-683 000 kr
for
behandlande
lakare
(besparingarna
varierar med
regionsstorlek)

Kostnader for staten/nationella myndigheter

Folkhdlsomyndigheten ser inte att ndgra andra nationella myndigheter berérs direkt
av en den foreslagna regleringen utan de kostnader som listas nedan uppkommer
endast for Folkhédlsomyndigheten. Hér listas de kostnader som bedéms uppkomma
for myndigheten. Dessa kostnader beror den fordndrade anmélningsplikten for

influensa och covid-19.



For covid-19 bedoms den fordndrade anmélningsplikten inte innebéra ndgon 6kad
kostnad, eftersom anmélningsformuléret for klinisk anmélan redan 4r i bruk och i
stort har samma innehéll som for den foreslagna regleringen.

I nuldget finns inget formulér for klinisk anmélan av influensa aktiv i Sminet.
Darfor behover Folkhdlsomyndigheten utveckla, testa och driftsétta
anmélningsformuldr inom Sminet for detta. Formuléret kan i stor utstrackning
baseras pa formuldren for andra anmélningspliktiga sjukdomar vilket forenklar
arbetet. Att detta infors samtidigt med anmélningsplikten for RS-virusinfektion och
vattkoppor ger ocksa viss Okad effektivitet i arbetet och minskar kostnaden.
Kostnaden ér en engingsutgift och skulle delas mellan Folkhilsomyndigheten och
regionerna d4 Sminet dgs och forvaltas gemensamt, men redovisas i detta
dokument som en statlig kostnad. Arbetsinsatsen pd Folkhdlsomyndigheten
berdknas uppga till mellan 30—40 timmar fran it-avdelningen for influensa, samt
cirka 5-10 timmar for testning internt av utredare. Med en timkostnad pé cirka 600
kr/timme for it-arbete inom staten och cirka 500 kr/timme for en utredare,
motsvarar detta en kostnad pa cirka 20 000 till 29 000 kr.

For att underlétta for anmélande ldkare och laboratorier publicerar
Folkhédlsomyndigheten falldefinitioner som ger vigledning i vilka kriterier som ska
uppfyllas for misstinkta respektive bekriftade fall av de anmélningspliktiga
sjukdomarna. P& grund av den foreslagna foreskriftsregleringen behdver
Folkhilsomyndigheten justera falldefinitionerna for anméilan for savél influensa
som covid-19. Detta arbete berdknas ingé i den under aret pagéende revideringen
av nuvarande falldefinitionsdokument som myndigheten alltid gér. Den foreslagna
foreskiftsregleringen om en begrinsning av anmilningsplikten bedoms inte
péaverka kostnaderna for framtagande av falldefinitioner for RS-virusinfektion
respektive vattkoppor. Sddana falldefinitioner har behdvts ta fram i och med att
sjukdomarna blir anmélningspliktiga genom é&ndring i smittskyddsforordningen.

Folkhélsomyndighetens kostnader for att kommunicera och implementera de
forslagna dndringarna runt om i hélso- och sjukvarden bedéms som marginella och
sker genom vil upparbetade kanaler med landets 21 smittskyddslékare.
Myndighetens kostnader ryms inom ramanslaget.

Kostnader for regionerna

Har listas de kostnader som beddéms uppkomma for regionerna i och med de
foreslagna foreskriftsdndringarna. Dessa kostnader beror den forédndrade
anméilningsplikten for influensa och den nagot utdkade anmélningsplikten for
covid-19. Regionernas kostnader for att kommunicera och implementera
dndringarna runt om i hilso- och sjukvarden beddms som marginella och sker
genom vél upparbetade kanaler och rutiner. Den foreslagna begriansningen av
anmadlningsplikten for RS-virusinfektion respektive vattkoppor leder inte till nigra
kostnader for laboratorium, ej heller for kommunikationsinsatser frin regionen.



Enstaka personer vid mikrobiologiska laboratorier, regionala smittskyddsenheter
och vardenheter som t.ex. barnkliniker skulle behdva lagga uppskattningsvis cirka
1-2 timmar i respektive region pé granskning av kravspecifikation och utkast till
formulér for klinisk anmélan av influensa. Personal som utfér uppgifterna kan
variera, vi har rdknat med att en specialistldkare med en timkostnad pa 1 010
kr/timme. D& motsvarar detta en kostnad péa cirka 1 000 till 2 000 kr per region.

De foreslagna foreskriftsforandringarna skulle medfora en nagot 6kad arbetsinsats
for 16pande anmélan av fall av influensa och covid-19 till Sminet, for fall som é&r
provtagna med ett diagnostiskt test dér laboratoriet inte kan anmila fallet. Det kan
rora sig om exempelvis patientnéra antigentest eller nukleinsyra-amplifieringstest
(NAAT-test). De 16pande resurserna som kravs kan bli storre eller mindre beroende
pa fordndringar i provtagningsrutiner for influensa och covid-19 inom sjukvarden
och pa hur rapporteringen implementeras inom respektive region. Lopande
kostnader per ar for rapportering och administration fran behandlande lékare
berdknas nedan med en tidsatgang pa 2—5 minuter per rapporterat fall, eftersom den
kliniska anmadlan ar tinkt att vara begransad i omfattning. For regioner som inte
anvander sig av berorda diagnostiska test blir kostnaden noll for klinisk anmélan.
Aven regioner som anvinder berorda diagnostiska test skulle eventuellt kunna
begrinsa kostnaden, om rapporteringen istillet kan ske via det regionala
laboratoriet.

Uppskattat antal fall av influensa per ar: 0-300 fall per region (varierar med
regionstorlek) med en tidsatgdng per anmélan pa 2—5 minuter. Total tid: 0,5-25
timmar per ar, per region. Med en timkostnad pé cirka 1 010 kr/timme for
rapporterande ldkare motsvarar detta en kostnad pa mellan 0 och 25 000 kr per ar
och region.

Uppskattat antal fall av covid-19 per ar: 0-50 fall per region (varierar med
regionstorlek) med en tidsatgédng per anmélan pa 2—5 minuter. Total tid: 0,54
timmar per ér, per region. Med en timkostnad pé cirka 1 010 kr/timme for
rapporterande ldkare motsvarar detta en kostnad pa mellan 0 och 4 000 kr per ar
och region.

Kostnader fér kommunerna

Folkhélsomyndigheten bedomer att det inte uppkommer nagra kostnader for
kommunerna i och med den foreslagna regleringen.

Kostnader for enskilda

Folkhélsomyndigheten ser inte att det kommer att uppkomma nagra kostnader for
enskilda genom den foreslagna regleringen.

Intdkter/besparingar

Eftersom anmélningsskyldigheten enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen innebér att
behandlande lékare, lékare vid laboratorium som utfor mikrobiologisk diagnostik,



den som dr ansvarig for sadant laboratorium och likare som utfor obduktion blir
anmalningsskyldiga vad géller konstaterade och missténkta fall innebér varje
reglering som undantar ndgot av detta en besparing i form av arbetstid. Hér foljer
en strukturerad analys av potentiella besparingar (intikter) som bedéms uppkomma
for respektive aktor i och med foreslagna begrénsningar av anmélningsplikten for
RS-virusinfektion och vattkoppor.

Besparingar for staten/nationella myndigheter

Folkhilsomyndigheten ser samhillsvinster av en forbéttrad och mer enhetlig
sjukdomsovervakning av influensa, RS-virusinfektion och covid-19 som kan ge
bade effektivitetsvinster samt béttre beslutsunderlag for regionala och nationella
atgérder och prioriteringar, vilket kan leda till tidigare insatta atgirder som
vaccination eller forebyggande behandling. En béttre hantering av utbrott kan
minska antalet personer som blir svirt sjuka, vilket kan ge minskade
samhéllskostnader pa sikt och forbéttrad folkhélsa. Dessa effekter &r komplexa och
svara att exakt kvantifiera med tillgingliga data. Darfor har vi valt att inte
inkludera en numerisk berdkning, men vi beddmer kvalitativt att en forbattrad
overvakning och hantering av dessa sjukdomar leder till vinster for samhillet.

Besparingar for regionerna

Folkhélsomyndigheten har i sin hemstéllan till regeringen om att infoéra en
anmalningsplikt for RS-virusinfektion och vattkoppor beréknat en kostnad for
hélso- och sjukvardspersonal pa berdrda mottagningar, som behover etablera
rutiner och protokoll for I6pande anméilan av fall till Sminet. Detta innebér att
resurser behdver tas i ansprak i samband med implementeringen for att upprétta
rutiner och utbilda personal som berdknades till en kostnad pa cirka 3 000 till 7 000
kr per respektive rapporterande enhet. I och med de foreslagna
foreskriftsdndringarna berdrs farre vardenheter av denna kostnad och ménga
enheter som vérdar patienter med RS-virusinfektion berors inte ldngre, vilket &r en
besparing for dem. Detta berdr framforallt de runt 1 200 vérdcentraler i landet som
triiffar patienter med luftvéigsinfektion.!!

Utover de samhillsvinster som beskrivs ovan under rubriken Besparingar for
staten/nationella myndigheter kan en forbattrad och mer enhetlig
sjukdomsovervakning dven ge forbattrade mojlighet till en effektivare bemanning

1 1isa Blohm, Dagens Medicin, Hela listan: Sd mdnga var listade vid landets

1 234 vardcentraler, publicerad 20 mars 2025, [hamtad 26/3/2026]
https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/allmanmedicin/hela-listan-sa-manga-var-
listade-vid-landets-1-234-vardcentraler/
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inom hélso- och sjukvéarden dé en béttre hantering av utbrott kan minska antalet
personer som blir svért sjuka.

De forslagna foreskriftsdndringarna minskar antalet fall av RS-virusinfektion som
l6pande behdver rapporteras av behandlande lidkare, jimfort med en obegriansad
anméilningsplikt. Istillet for ett uppskattat antal fall per ar pa 50-2 700 fall per
region (varierar med regionstorlek) uppskattas regionerna beroras av 0-200 fall per
ar. Pa grund av den foreslagna regleringen kommer klinisk anmaélan vara av
betydligt mindre omfattning och ta 2—5 minuter per rapporterat fall, istéllet for 5—
10 minuter. Med en timkostnad pa cirka 1 010 kr/timme for rapporterande lakare
motsvarar detta en kostnad mellan 0 och 17 000 kr per r, jamfort med cirka 4 000
till 454 000 kr per ar. Jamfort med obegransad anmélningsplikt berdknas en
besparing pa 4 000—437 000 kr per region.

For regioner som inte anvénder sig av aktuella diagnostiska test for RS-virus blir
kostnaden noll for klinisk anmélan efter foreslagen reglering. Regioner som
anvander aktuella diagnostiska test skulle eventuellt kunna begransa kostnaden, om
rapporteringen istéllet kan ske via det regionala laboratoriet. I nuldget ar
anviandningen av antigen- och NAAT-test for influensa, covid-19 och RS-
virusinfektion begrdnsad och de flesta regioner berérs troligtvis inte av den kliniska
anmélningsplikten, men exempelvis vissa barnsjukhus anvinder sig av antigentest
for RS-virus och vissa akutmottagningar anvander antigen eller NAAT-test for
influensa och covid-19.

Mindre &n 1 procent av de rapporterade fallen av covid-19 har diagnostiserats
genom ett antigentest under aren 2024 och 2025. Samtidigt far
Folkhélsomyndigheten information om ett 6kat intresse inom flera regioner kring
inférande av dessa typer av tester, framforallt av tids- och kostnadsskél. Det géller
framforallt for influensa och covid-19. A andra sidan utgér anviindningen av
antigentest en utmaning eftersom de har en lag specificitet och ofta ger falskt
negativa svar. Det dr dérfor mojligt att regioner istéllet minskar anvéindningen till
fordel for att snabba pé analystiden for PCR-analyser, eller infor NAAT-test, som
bada ger mer sékra svar. Sammanfattningsvis skulle anvdndningen av antigentest
kunna 6ka eller minska under kommande ar och utvecklingen &r svér att forutse.
Oavsett bedomer vi att PCR-analyser via landets kliniska mikrobiologiska
laboratorier fortsatt kommer att st for den Gvervigande majoriteten av fallen for
savil RS-virusinfektion som influensa och covid-19.

Vattkoppor orsakas av varicella-zosterviruset. Efter att en person har haft
vattkoppor ligger viruset latent i kroppen och kan reaktiveras, vilket ger sjukdomen
baltros. Vid provtagning med PCR kan varicella-zosterviruset identifieras, men det
gér inte att sdga genom provanalysen om den provtagna personen har vattkoppor
eller béltros.

En obegrinsad anmélningsplikt skulle innebéra att samtliga fall skulle anmalas fran
laboratorium, vilket skulle innebéra en stor manuell bearbetning for att verifiera
vilka fall som &r vattkoppor. Da vattkoppor ar vanligare ju yngre man ar och



béltros ju dldre man dr, foreslar Folkhdlsomyndigheten att det i reglering léggs in
en alderbegransning pa 30 ar for anmélningsplikten fran laboratorium for att pa sa
sitt begrinsa det manuella arbetet. Den foreslagna regleringen kommer séledes att
leda till en besparing for regionerna.

Bland personer som &r 30 ar och dldre som blir provtagna for varicella-zostervirus
har den stora majoriteten béltros. I en studie med data fran
Vistragotalandsregionen uppskattas incidensen av klinisk bekriftad béltros i
befolkningen till cirka 4,2 per 1 000 invénare, for alla aldrar.'? Vi har applicerat
denna incidens pé aldersgruppen 30 &r och dldre och antagit att 10-20 procent av
dessa blir provtagna for varicella-zostervirus. Diagnos av béltros stélls, liksom for
vattkoppor, i huvudsak baserat pa klinisk bild. I vilken utstrackning provtagning
sker dr oként. Antagandet om provtagning baseras delvis pa information frén ett
par mindre regioner dér vi beréknat antalet provtagna, under ett ar, i férhéllande till
incidensestimatet ovan. Utifran att cirka 7 miljoner personer i Sverige &r 30 &r och
dldre, innebar det uppskattningsvis att mellan 2 900 och 5 900 anmélningar fran
laboratorium skulle behdva granskas nationellt. Hur dessa fordelar sig mellan
regionerna ar svart att bedoma, darfor har vi raknat pa ett spann baserat pa
befolkningsnivén i respektive region. Analysen uppskattar att fran cirka 50 till 1
350 anmaélningar kan vara relevanta for aldersgruppen 30 ar och éldre, per region
(varierar med regionstorlek) och &r. I och med den foreslagna begréansningen i
anmélningsplikten behover dessa anméilningar saledes inte granskas.

Vi antar att varje laboratorieanmilan om ett positivt prov for varicella-zostervirus
tar cirka 2 timmar att granska och hantera vid den regionala smittskyddsenheten,
inklusive tid att fran behandlande ldkare att efterfraga besked kring diagnos samt
eventuell makulering. Med en timkostnad pa i medel 553 kr/timme for
sjukskoterska (80 procent av tiden) eller 1dkare (20 procent av tiden) motsvarar
detta en besparing pa mellan 49 000 och 1 497 000 kr per region och ar.

Utan den foreslagna begransningen i anmélningsplikten skulle dven berérda
behandlande 1ékare behova delta i hanteringen av inkomna anmélningar fran
laboratorium for personer 30 ar och dldre. Detta genom att besvara fragestéllning
fran den regionala smittskyddsenheten kring diagnosen for respektive patient. Vi
har uppskattat att detta arbete tar en halvtimme for respektive lédkare. Med en
timkostnad pé i medel 1 010 kr/timme for behandlande lékare, motsvarar detta en
besparing pa mellan 22 000 och 683 000 kr per region och ar.

12 Sédergren E, Mardberg K, Nishimwe M, Bhavsar A, Marijam A, Bergstrom T, Stick P.
Incidence and Burden of Herpes Zoster in Sweden: A Regional Population-Based Register
Study. Infect Dis Ther. 2024 Jan;13(1):121-140. doi: 10.1007/s40121-023-00902-1.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10828402/
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De beréknade besparingarnas breda spann speglar bade skillnader i antalet fall
mellan regioner och osdkerheten i de antaganden som ligger till grund for
berdkningarna.

Besparingar for kommunerna

Folkhdlsomyndigheten bedomer att det inte uppkommer nagra besparingar for
kommunerna i och med den foéreslagna regleringen.

Besparingar for enskilda

Folkhilsomyndigheten bedomer att den foreslagna regleringen inte kommer att
innebéra nagra besparingar for den enskilda.

Konsekvenser for foretag

Antalet foretag som berdrs, vilka branscher féretagen ar verksamma i samt storleken
pé foretagen

De privata vardgivare som berdrs berédknas till ett fatal foretag som bedriver
relevant klinisk laborativ verksamhet, frimst pa uppdrag av regionerna, och de
foretag som bedriver verksamheten vid landets cirka 500 privata vardcentraler. '
Cirka hélften av vardcentralerna drivs av en handfull storre foretag som driver
mellan ett tjugotal upp till 90-100 vardcentraler vardera. Ovriga drivs av mindre
lokala eller regionala vardforetag.'*

Kostnader pa grund av den foreslagna regleringen

Folkhélsomyndigheten bedomer att det inte uppkommer nagra kostnader for
foretag som bedriver laborativ verksamhet och privata vardcentraler vad géller
foreslagen kring begrisning av anmélningsplikten av vattkoppor och RS-
virusinfektion. Den foreslagna regleringen for influensa och covid-19 skulle kunna
medfora en ndgot dkad arbetsinsats. De lopande resurserna som krévs kan bli storre
eller mindre beroende pa fordndringar i provtagningsrutiner for dessa sjukdomar
och pé hur rapporteringen organiseras i regionen. Myndigheten bedémer att det dr
liknande kostnader som for regionala vardgivare. Eftersom de privata vardgivarna
utfor véard i avtal med respektive region tillfors kostnaden for rapporteringen till
regionen, se rubriken Kostnader for regionerna.

13 Ekonomifakta, Vérdcentraler i privat regi, 2024, himtad 2026-01-22 fran
https://www.ekonomifakta.se/sakomraden/foretagande/offentlig-sektor/vardcentraler-i-
privat-regi 1210137.html

4 Dagens Medicin, Hir finns kedjorna som dger halva privata primirvarden. 2023, himtad
2026-04-07 fran https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/allmanmedicin/har-
finns-kedjorna-som-ager-halva-privata-primarvarden/
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Intakter/besparingar pa grund av den foreslagna regleringen

Foreslagen begrédnsningen av anmélningsplikt skulle medfora en reducerad
arbetsinsats for 10pande anmaélan av fall av RS-virusinfektion till Sminet fran
behandlande lékare. Pédverkan pé de 16pande resurser som krévs kan bli storre eller
mindre beroende pé eventuella férdndringar i provtagningsrutiner for RS-virus,
influensa och covid-19.

Begrinsningen av anmélningsplikt fran laboratorium till fall av vattkoppor for de
som dr under 30 ar samt att behandlande ldkare inte ska anmaila missténkta fall av
vattkoppor skulle medfora en reducerad arbetsinsats.

Eftersom de privata virdgivarna utfor vard i avtal med respektive region tillfors
besparingen for reducerad hantering till regionen, se rubriken Kostnader for

regionerna.

Konkurrensférhdllandena for foretagen

Den foreslagna regleringen leder saledes till sma kostnader och besparingar
(intdkter) for de privata vardgivarna som inte direkt paverkar
konkurrensforhallandena, arbetsforhallandena eller villkor i Gvrigt.
Folkhélsomyndigheten beddomer att det inte blir nagra ytterligare forédndringar for
de privata vardgivarna med anledning av den foreslagna regleringen.
Folkhilsomyndigheten bedomer darmed att foreslagen reglering for privata
vardgivare inte kommer att f4 effekter av betydelse for foretagen da paverkan for
dessa foretag dr marginella.

Konsekvenser for enskilda

For den enskilde innebdr en anmélningsplikt att uppgifter om hélsa i form av
konstaterad infektion fors dver fran hélso- och sjukvérden till
Folkhélsomyndigheten och smittskyddslékaren i berord region. De uppgifter som
kommer att behandlas &r kénsliga personuppgifter (uppgifter om hélsa och bland
annat personnummer).

Foreslagen begransning av anmélningsplikten leder till att
personuppgiftsbehandlingen kommer att gélla farre personer. Omfattningen av den
personuppgiftsbehandling som foreslds med anledning av den begrénsade
anmalningsplikten av RS-virusinfektion till Sminet uppskattas, beroende pa aktuell
smittspridning, till en minskning med mellan 1 000-2 000 fall per ar, samt en
minskad omfattning pa kliniska anmaélan till endast ett fatal uppgifter.
Omfattningen av den personuppgiftsbehandling som foreslas med anledning av den
begransande anmélningsplikten av vattkoppor till Sminet uppskattas, beroende pa
aktuell smittspridning, till en minskning med som mest 1 500 fall per ar.

Den foreslagna regleringen vad géller influensa och covid-19 kommer innebéra en
viss utokning av anmélningsplikten jamfort med idag. Den foreslagna utdkade
anmalningsplikten for influensa uppskattas leda till ytterligare nagra hundratal till 1



000 anmélningar per ar. Enligt nuvarande reglering anméls uppskattningsvis 10
000-25 000 fall arligen. Den foreslagna utékande anméalningsplikten for covid-19
uppskattas leda till ytterligare ett hundratal anmélningar per ar. Enligt nuvarande
reglering anméldes cirka 12 000 fall under 2025.

For att personuppgifter ska fa behandlas enligt EU:s dataskyddsforordning'® krivs
att det finns en laglig grund for behandlingen. Enligt EU:s dataskyddsfoérordning ar
behandlingen av personuppgifter laglig bl.a. om behandlingen r nddvéndig for att
fullgdra en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1
c) eller om behandlingen &r nddvéandig for att utféra en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 e).
Den grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 c och e ska enligt artikel 6.3
faststéllas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella rétt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. For behandling som grundar sig pé artikel 6.1
c ska syftet med behandlingen faststéllas i den réttsliga grunden. Unionsritten eller
den nationella rétten ska uppfylla ett mél av allmént intresse och vara
proportionerlig mot det legitima méal som efterstrivas.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om behandlingen ar
forenlig med nagot av de villkor som uppstills i artikel 6, maste all behandling
uppfylla férordningens principer om laglig behandling enligt artikel 5, t.ex. att
uppgifterna behandlas pa ett korrekt och Gppet sitt i forhallande till den
registrerade samt att de samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berattigade
dandamal och inte senare behandlas pa ett sitt som ar oforenligt med dessa &ndamal.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning framgéar att behandling av
personuppgifter som bl.a. avsldjar uppgifter om hélsa ska vara forbjuden. Enligt
artikel 9.2 h och artikel 9.3 far dock behandling av kénsliga personuppgifter om
hélsa ske vid tillhandahallande av hédlso- och sjukvérd pa grundval av EU-rétten
eller medlemsstaternas nationella rétt under forutséttning att uppgifterna behandlas
av eller under ansvar av bland annat en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt.
Vidare regleras det 1 9.2 att behandling av kénsliga personuppgifter dven ér tillaten
om behandlingen &r nddvindig av skél av allmént intresse pa folkhdlsoomréadet.

De uppgifter som kommer att behandlas vid anmélningar till Sminet vid influensa
och covid-19 ér kénsliga personuppgifter. Den personuppgiftsbehandling som
Folkhdlsomyndigheten utfér med de aktuella uppgifterna stoder sig pa 6.1 e och 9.2
i. (nddvindig for uppgift av allmént intresse och for allmént intresse pa
folkhédlsoomradet). Saval hilso- och sjukvarden, som utfor anmalningarna till

!5 Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende péa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG.



Sminet, som Folkhdlsomyndigheten omfattas av bestimmelserna om hélso- och
sjukvardssekretess 1 25 kap. 1 § offentlighet- och sekretesslagen (2009:400), OSL.

Folkhélsomyndigheten beddmer sammanfattningsvis att den foreslagna utokade
personuppgifts-behandlingen som anmélningarna av influensa och covid-19
kommer att innebéra ér forenlig med undantagen géllande
personuppgiftsbehandling av kinsliga personuppgifter. Darutéver bedoms det
potentiella integritetsintranget av sjdlva anmélningsplikten vara begrénsat vad
géller sjukdomar som influensa och covid-19. Detta intréng végs dven upp av
bittre smittskyddsarbete i form av bland annat en mer effektiv epidemiologisk
overvakning. Dessa forbattringar kan dessutom komma den enskilde till gagn
genom en forbéttrad prevention av sjukdomarna. Ingreppet i den enskildes
integritet vid en ndgot utdokad anmélningsplikt bedoms dédrmed vara befogat da
ingreppet dr proportionerligt med hénsyn till ménniskors hélsa och liv.

Barnkonsekvensanalys

Utgangspunkten for barnkonsekvensanalysen har varit FN:s konvention om barnets
rattigheter, barnkonventionen. Den artikel som &r sérskilt relevant i detta
sammanhang &r artikel 24 om barnets rétt till biasta mdjliga hélsa och tillgéng till
hilso- och sjukvérd, men dven artikel 3 &r relevant som anger att vid alla beslut
som ror barn ska i forsta hand beaktas vad som beddms vara barnets basta.

I FN:s konvention om barnets rittigheter slds det fast att barn, pd grund av sin
sarbarhet, behdver vard och skydd samt att barnet har ratt till hédlsa och liv. Vidare
anges att barnet, utover familjens primira skydd, dr i behov av samhalleligt skydd.
Det har i forarbetet till smittskyddslagen angetts att det r en sjalvklarhet att
bestammelserna i barnkonventionen bor tas i beaktande nir smittskyddsatgérder
vidtas. Det géller dven nir atgdrder behdver vidtas for att forhindra att barn
smittas. '®

Folkhdlsomyndigheten har i sin hemstéllan till regeringen om att inféra en
anméilningsplikt for RS-virusinfektion och vattkoppor ansett att en anméalningsplikt
mojliggor en bittre hilsa for barnen och en mer jamlik tillgang till hélso- och
sjukvard for sjukdomen nér anmédlningsplikten kommer att gélla i alla regioner.
Barns ritt till basta mojliga hilsa och tillgang till hélso- och sjukvérd forstirks
saledes av en anmélningsplikt. En begrénsning av anmélningsplikten kommer
fortsatt mojliggora en béttre hilsa for barnen och vara till barns bésta.

Vad giller den utdkade anmélningsplikten av influensa och covid-19 anses den
dven vara till barns bésta.

16 Prop. 2003/04:30 s. 85.



Konsekvenser for smittskyddsarbetet

En anmélningsplikt ger generellt béttre forutsittningar for smittskyddsarbete.
Folkhédlsomyndigheten bedomer att forslagen reglering bibehéller eller forstarker
dessa forutséttningar.

Konsekvenser for miljon

Folkhdlsomyndigheten bedomer att forslagen inte kommer att fa nagra betydande
konsekvenser for miljon.

Konsekvenser for jamstalldhet, jamlikhet och halsa

Den foreslagna regleringen innebér en anpassning av rapporteringsbordan, dar
syftet dr att balansera de fordelar som en anmélningsplikt medfor mot det arbete
som krévs for att genomfora anmélningarna. Detta gors for att undvika onddig
administrativ belastning, sarskilt for de regioner som redan har begransade
resurser. En vl avvigd rapporteringsborda ar avgorande for att uppratthalla
effektiviteten i smittskyddsarbetet och sékerstilla att resurserna kan fokuseras pa
de insatser som ger storst hilsovinster.

Genom att infora den foreslagna reglering starks forutsittningarna for ett jamstallt
smittskyddsarbete, dér alla regioner ges samma mdjligheter att bedriva ett effektivt
och kvalitativt arbete. Detta ar sérskilt viktigt for att minska skillnader i hdlsa som
kan uppsta pa grund av ojamnt fordelade resurser eller olika forutsittningar mellan
regioner. Den foreslagna regleringen bidrar ddrmed till att frimja en jamlik och
jamstélld hilsa for hela befolkningen.

Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Folkhdlsomyndigheten bedomer att den foreslagna regleringen inte innebar nagon
inskridnkning i den kommunala sjélvstyrelsen.

Rtgérder for att forslaget inte ska medféra mer 18ngtg&ende
kostnader/begransningar an nodvandigt for att uppna syftet

Folkhélsomyndigheten bedomer att foreslagna foreskriftsdndringar inte medfor mer
langtgaende kostnader eller begrinsningar 4n nddvandigt. Begransningen i
anméilningsplikten for RS-virusinfektion och vattkoppor gors for att minska
arbetsbelastningen pé sjukvarden och regionernas smittskyddsenheter. Utokningen
av anmélningsplikten for influensa och covid-19 &dr marginell och medfor
begransade kostnader.



Beddmning av om sarskilda hansyn behdver tas nar det
galler tidpunkten for ikrafttrddande och om det finns behov
av speciella informationsinsatser

Som tidigare har angetts sa har Folkhdlsomyndigheten hemstéllt till regeringen att
dndra smittskyddsforordningen pa sédant sétt att infektion med RS-virusinfektion
och vattkoppor ska vara anmélningspliktiga sjukdomar. Myndigheten har 6nskat att
andringarna trdder i kraft den 1 november 2026. Ett inforande av anmélningsplikt
denna tidpunkt gor det mojligt att genom anmalda fall f6lja RS-epidemin under
vintersdsongen 2026/2027. Ett inforande av anmélningsplikt denna tidpunkt gor det
daven mojligt att genom anmélda fall folja sjukdomsbdrdan av vattkoppor vid
inférandet av vaccination mot vattkoppor inom barnvaccinationsprogrammet samt
insatsen for ikapp-vaccination. Om en anmélningsplikt inf6rs detta datum behdver
en begriansning i anmélningsplikten i foreskrifter trida i kraft samma datum.

Folkhdlsomyndigheten har ansett att det beh6vs minst 1,5 ménader mellan beslut
om en anmilningsplikt och dess ikrafttridande for att ge Folkhidlsomyndigheten, de
mikrobiologiska laboratorierna och sjukvérden tillrickligt med tid for att forbereda
och implementera nddvindiga fordndringar av anmélningsformuldr, rutiner,
foreskrifter och falldefinitioner.

Folkhdlsomyndigheten anser inte att det behovs ndgra 6vergangsbestimmelser om
foreskrifterna trader i kraft samma datum som &ndringen i smittskyddsférordningen
trader i kraft. Myndigheten anser inte heller att det beh6vs nagra
Overgangsbestimmelser vad giller den ndgot utokande anmilningsplikten for
influensa och covid-19.

Folkhilsomyndigheten kommer att genomfora informationsinsatser riktade till
berorda aktorer. Myndigheten kommer bland annat i samband med att
foreskrifterna beslutas att skicka information kring detta till samtliga
remissinstanser. Information kommer dven att 1aggas ut pd myndighetens
webbplats.

Vi kommer att pé flera sétt informera smittskyddsenheterna, t.ex. pa de arliga vér-
och hostmétena. En presentation dver fordndringarna kommer att géras pa
Sasongsvirusdagen, en konferens som handlar om RS-virusinfektion, covid-19 och
influensa under september 2026, dir laboratorier, smittskyddsenheter och andra
intressenter deltar. Informationsdelning sker dven via Svenskt laboratoriendtverk
inom mikrobiologi (SLIM) samt och direkt till Sveriges mikrobiologiska
laboratorier, om justeringar som behdver goras i Sminet. Vi kommer dven att
informera den Nationella referensgruppen for vaccinationsprogram dér det finns
representation fran flertalet berérda professionsforeningar.

Det finns flera synergieffekter med att gemensamt informera om eventuellt
kommande anmélningsplikt for RS-virusinfektion och vattkoppor i
smittskyddsforordningen och foreslagna foreskriftsforandringar. Detta géller
sarskilt for laboratorierna som kan samordna informationsinsatsen och effektivisera



sitt arbete for rapportering i Sminet. For smittskyddsenheterna innebér en
samordnad kommunikation vinster genom att de effektivt kan kommunicera
fordndringarna till berérda aktorer, vilket sékerstéller att alla fér tillgang till samma
information. Detta &r viktigt for att uppritthalla ett enhetligt och effektivt
smittskyddsarbete i hela landet. Utifran eventuella behov far
Folkhdlsomyndigheten ta stidllning till om det finns behov av ytterligare
informationsinsatser.

Utvardering

Folkhélsomyndigheten har en rutin och checklista f6r grundlaggande utvérdering
av foreskrifter, som har till syfte att sdkerstélla att myndighetens foreskrifter
arligen f6ljs upp pa ett systematiskt sétt. Malet med rutinen och checklistan &r att
identifiera och analysera eventuella behov av dndringar i Folkhédlsomyndighetens
forfattningar i syfte att sékerstilla att forfattningarna uppfyller krav pé att vara
aktuella och d&ndamalsenliga. De foreslagna forédndringarna i HSLF-FS 2015:7
kommer att f6ljas upp i enlighet med rutinen och checklistan.

Anmélningsplikten for RS-virusinfektion och vattkoppor, samt foreslagna
justeringar for influensa och covid-19, kommer vid ett inférande dven att foljas upp
systematiskt for att sikerstilla att systemet fungerar effektivt och uppfyller sitt
syfte. Uppfoljningen omfattar foljande atgiarder inom den I6pande 6vervakningen
och kommer att sammanfattas efter sdsongen 2026/2027 samt efterfoljande
sdsonger, vid behov:

e Rapporteringen per laboratorium och klinik granskas for att identifiera
eventuella brister eller fordrojningar.

o Kuvalitetsgranskning av inkomna anmélningar, med sérskilt fokus pé:

o Fullstandighet: Hur vél efterfragade uppgifter (t.ex. patientdata,
diagnostiska resultat och smittsparningsinformation) ar ifyllda.

e Tidsaspekter: Hur snabbt rapporterna inkommit i forhéllande till
géllande tidsramar.

e Enhetlighet: Om rapporteringen sker pa ett likartat sitt mellan olika
enheter, eller om det finns behov av harmonisering av rapporteringen.

e Atgirder vid avvikelser. Om brister identifieras (t.ex. ofullstindiga uppgifter
eller forseningar) kommer aterkoppling och stdd att ges till berérda
laboratorier och kliniker.

Vid héndelse av spridning utanfor sdsong eller oviantade utbrott kommer
hanteringen av tidiga varningssignaler att utvédrderas. Detta inkluderar en
bedomning av detekteringsformaga, analys av responsen och behovet av justering
av arbetsstt.



Kontaktpersoner

Fragor om sakinnehéllet géllande RS-virus, influensa och covid-19:

AnnaSara Carnahan, annasara.carnahan@folkhalsomyndigheten.se

Fragor om sakinnehéllet géllande vattkoppor:

Marie Nordahl, marie.nordahl@folkhalsomyndigheten.se

Juridiska fragor:

Agneta Calleberg, agneta.calleberg@folkhalsomyndigheten.se

For telefonkontakt, ring Folkhidlsomyndighetens vixel 010-205 21 00.
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