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Sammanfattning

Folkhdlsomyndigheten bedomer att en fordjupad uppfoljning av utbredningen av
respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) i Sverige ar angeldget som en del i ett
kontinuerligt smittskyddsarbete som syftar till att férhindra svar sjukdom och
ytterst dod. Det finns nu flera nya medicinska atgérder tillgdngliga for RS-virus
sdsom vacciner och monoklonala antikroppar. En anmélningsplikt forbattrar
mojligheten att folja upp dessa atgirder. Den forbattrar &ven mojligheterna till
fordjupad epidemiologisk och virologisk uppf6ljning av allvarlig RS-
virusinfektion, samt snabbare hantering av utbrott sévél nationellt som vid de
regionala smittskyddsenheterna.

Folkhélsomyndigheten foreslar darfor att sjukdomen ska goras anmélningspliktig
frén och med den 1 november 2026. Ett inférande av anmélningsplikt denna
tidpunkt gor det mojligt att genom anmélda fall f6lja RS-epidemin med start fran
vintersdsongen 2026/2027. Denna tidpunkt beddms dven ge Folkhédlsomyndigheten
och de mikrobiologiska laboratorierna och 6vrig berérd hilso- och sjukvérd
tillrackligt med tid for att implementera nédvéndiga foréndringar.

Om en anmaélningsplikt infors avser Folkhdlsomyndigheten att begréansa vad
anmdlningsplikten omfattar i foreskrifter. Forslaget &r att begrénsa
anméilningsplikten s att den endast kommer att gélla for lakare vid ett
mikrobiologiskt laboratorium eller den som &r ansvarig for ett sddant laboratorium,
samt av behandlande ldkare som konstaterar RS-virusinfektion efter ett positivt test
i de fall inte anmélan gors frén ett mikrobiologiskt laboratorium.

Solna Folkhalsomyndigheten, SE-171 82 Solna. Besok: Nobels vag 18. Ostersund Folkhilsomyndigheten, Box 505, 831 26 Ostersund. Besck: Campusvagen 20.
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Bakgrund

Om sjukdomen'

Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) dr en vanlig orsak till luftvigsinfektioner.
RS-virusinfektion kan leda till allvarliga symtom, sérskilt hos spddbarn och
personer som dr 75 ér eller dldre. RS-virus orsakar stor sjukdomsbérda bland barn
under fem ar och éven bland dldre personer. De med hogst risk for allvarlig
sjukdom &r barn yngre dn tre manader, dédrefter barn under sex manader och barn
med vissa bakomliggande medicinska tillstand. Néstan alla barn infekteras under
de tva forsta levnadsaren, majoriteten fore ett ars alder.

RS-virusinfektion orsakar akut luftvigsinfektion med symtom som kan variera fran
lindrig forkylning till allvarlig lunginflammation eller bronkiolit (akut infektion i
de nedre luftvigarna som ger andningssvarigheter). Hos sma barn under ett ars
alder ar feber och andningsbesvér vanliga, vilket kan leda till trétthet och
svarigheter att dta. De allra yngsta barnen, som bara &r nadgra manader gamla, kan
ibland drabbas av andningsuppehéll, sa kallade apnéer.

Cirka 1-2 procent av barn under tva ar som insjuknar i RS-virus har varje sdsong
behovt sjukhusvard pd grund av sin infektion. De flesta sjukhusvardade barn ar
friska sedan tidigare utan bakomliggande sjukdom. Cirka 10 procent av de barn
som vérdas pa sjukhus behover intensivvard. Bland dessa barn dr det vanligare med
en alder under tre manader eller bakomliggande sjukdom. I Sverige ar dodligheten
i RS-virus lag bland barn, men den ar pataglig bland barn i ett globalt perspektiv.

Fransett sjukdomsbdrdan bland barn har vuxna ocksa en 6kad risk for allvarlig
sjukdom. Allvarlig RS-virusinfektion som kréver sjukhusvérd 6kar med stigande
alder och 6kningen ses fran 60 ars alder. Bland &ldre personer &r risken for
sjukhusvard vid RS-virusinfektion lika stor som vid influensa.> Myndighetens
genomgang av data fran dodsorsaksregistret visar att dodligheten pa grund av RS-
virusinfektion 6kar med stigande alder, ddr denna risk 6kar markant efter 75-ars
alder. I och med en aldrande befolkning vixer aldersgruppen 75 ar och éldre och
innefattade cirka 1,1 miljoner personer under 2024.

Epidemier av RS-virus kan komma vid olika tidpunkter under vintersdsongen och
variera i intensitet fran ar till ar. I Sverige ses ofta ett tvaarigt cykliskt monster med
en kraftigare epidemi och en tidig start pa sdsongen det forsta aret, varvat med en
lindrigare epidemi och senare start foljande ar. Under de mest intensiva veckorna
sdtter RS-virusinfektioner stor press pa sjukvarden eftersom manga barn under 5 ar

! Allvarlig RS-virusinfektion bland barn och vuxna i Sverige, Folkhélsomyndigheten; 2024.

2 Maggi S et al. Rate of Hospitalizations and Mortality of Respiratory Syncytial Virus Infection Compared to Influenza in
Older People: A Systematic Review and Meta-Analysis. Vaccines (Basel). 2022 Dec 7;10(12):2092. doi:
10.3390/vaccines10122092. PMID: 36560501; PMCID: PMC9783561. Hamtad 2026-01-07 frdn
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/36560501/.
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inom kort tid insjuknar. Detta medfor att ett kat antal barn behover akut- och
slutenvard, med risk for 6verbelastning av barnsjukvarden.

Specifik behandling for RS-virusinfektioner saknas och varden inriktas i stéllet pa
att behandla patientens symtom. Vid svéra luftvéigsbesviér kan patienten behdva
syrgas och andra andningsstdd, inhalationer med mediciner som underléttar
andningsarbetet samt intravenos vitska och néring och ibland dven antibiotika, pa
grund av samtidig bakteriell infektion. I svara fall kan intensivvird med respirator,
eller i séllsynta fall hjért-lungmaskin, behdvas.

Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer vid infektion med RS-virus
beskriver viruset, den behandling som finns att tillgé och de ladkemedel som finns
godkinda for att forebygga allvarlig RS-virusinfektion.?

I avsaknad av specifik effektiv farmakologisk behandling blir de forebyggande
behandlingar som nu finns godkénda av stor vikt, samt att kunna utvirdera
anviandningen av dessa, relativt nya produkter.

Datakallor for dvervakningen av RS-virus

Folkhélsomyndigheten anvénder sig idag av flera datakéllor for att f6lja
spridningen av RS-virus i Sverige, dir den nationella 6vervakningen av
laboratoriebekriftade fall genom frivillig rapportering utgdr grunden. Varje sdsong
mellan vecka 40 (oktober) och vecka 20 (maj) rapporterar Sveriges
mikrobiologiska laboratorier samt négra barnsjukhus veckovis avidentifierade data
om kon och alder pa patienter i dppen- och slutenvard dar RS-virusinfektionen har
bekriftats med ett diagnostiskt test.

Den nationella 6vervakningen av RS-virus startade 1999 for att végleda
sjukvardens anvdndning av ldkemedlet pavilizumab (en skyddande
antikroppsbehandling) nér detta blev tillgéingligt for manadsvis forebyggande
behandling av for tidigt fodda barn. Sedan dess rapporterar Folkhdlsomyndigheten
om forekomsten av laboratoriebekriftade fall via ldgesrapporter som sammanfattar
laget i Sverige, for att kunna halla sjukvarden kontinuerligt informerad om
smittspridningen. Overvakningen ir avgdrande for att viigleda de arliga insatserna
med forebyggande likemedel for spadbarn.

Den nationella 6vervakningen av RS-virusinfektion bidrar dven till den
internationella lagesbedomningen kring respiratoriska sédsongsvirus.
Folkhdlsomyndigheten rapporterar data veckovis till European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) och Varldshélsoorganisationen (WHO) under de

3 Lakemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) Behandlingsrekommendation maj 2024, Uppdaterad
januari 2026, Lakemedelsverket; 2026. Hamtad 26-01-2026 frdn https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-

forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-
respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation
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veckor dvervakningen pagér, men data &r efterfrigade aret om for att folja
smittspridningen och upptécka utbrott utanfor vintersédsongen.

Aggregerade registerdata om intensivvardade fall

Via svenska intensivvardsregistrets (SIR) 6ppna utdataportal finns det méjlighet att
folja vissa aggregerade data 6ver intensivvardade fall med RS-pneumoni genom
den rutinméssiga datainsamlingen som sker i kvalitetsregistret SIR. Data dver
vardtillfdllen rapporteras forst nir dessa dr avslutade och for vissa avdelningar
rapporteras data efter en lédngre period, vilket betyder att data fran SIR:s
utdataportal inte bidrar till den 16pande bedémningen av det epidemiologiska ldget,
men till uppf6ljning och sammanfattning av sdsongers utfall.

Individuella registerdata om intensivvérdade fall

Genom ett samarbetsavtal rapporterar intensivvardsavdelningarna snabbt in data
om nyinlagda patienter med influensa och covid-19 genom en sérskild modul
(SIRI). Data inkommer till Folkhdlsomyndigheten 16pande och utgér en viktig del i
myndighetens pandemi- och epidemihantering. Sdsongen 2021/2022
kompletterades denna rapportering med data 6ver patienter med RS-virusinfektion
— utifran det anstrangda liget under den fasen av pandemin. Under sdsongen
2025/2026 ingar rapportering av avidentifierade data dver patienter med RS-
virusinfektion inom intensivvarden for barn under 3 &r, som en forstarkt
overvakning efter implementeringen av forebyggande behandling med
monoklonala antikroppar.

Mikrobiell dvervakning av RS-virus

Folkhélsomyndigheten arbetar med att bygga upp ett mikrobiellt
Overvakningsprogram for RS-virus. Mélet med dvervakningen ar att folja vilka
subtyper och genotyper av virus som cirkulerar, samt f6lja eventuell utveckling av
resistens mot monoklonala antikroppar och mojliga effekter pa skyddseffekten av
vaccination. Etablering av integrerade mikrobiella 6vervakningsprogram av RS-
virus, influensa och SARS-CoV-2 forvéntas skapa en robust struktur f6r
overvakning och rapportering bade pé nationell och pa EU-niva.*

Sentinelévervakning inom primarvard

Sentineldvervakningen innebdr att ett urval av ldkare inom Sppenvarden provtar
patienter med luftvégssymtom och skickar in proverna till Folkhdlsomyndigheten i
Overvakningssyfte. Proverna analyseras for influensa samt SARS-CoV-2 och sedan

4 Folkhalsomyndigheten. hdmtad 2025-12-23 fran https://www.folkhalsomyndigheten.se/mikrobiologi-
laboratorieanalyser/mikrobiella-overvakningsprogram-och-seroimmunitetsundersokningar/mikrobiella-
overvakningsprogram/information-om-de-mikrobiella-overvakningsprogrammen/rs-virus-mikrobiellt-

overvakningsprogram/.
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sdsongen 2024/2025 ingar analys for och subtypning av RS-virus.
Sentinelovervakningen pégér fran vecka 40 pé hosten till vecka 20 pa varen.

Socialstyrelsen halsodataregister

Socialstyrelsens patient- och dodsorsaksregister kan ge information om behovet av
sjukhusvard och specialiserad 6ppenvard respektive dodlighet baserat pa kodning
av patienternas diagnoser. Patienter med RS-virusinfektion kan identifieras genom
vissa diagnoskoder. Statistiken &r forenad med en fordrojning frén det att
patienterna insjuknar och fér vard till dess att data om dem finns tillgéngliga i
patientregistrets prelimindra uppgifter pd en manad eller mer. Sdsongen 2025/2026
tar Folkhdlsomyndigheten del av avidentifierade data fran patientregistret i
overvakningen.

Nationella vaccinationsregistret (NVR)

Uppgifter om vaccinationer givna inom nationella vaccinationsprogram ska
registreras i nationella vaccinationsregistret (NVR) 1 enlighet med lagen
(2012:453) om register over nationella vaccinationsprogram m.m.
Folkhdlsomyndigheten har ritt att behandla personuppgifterna for bland annat
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av nationella vaccinationsprogram.
Vaccinationer givna utanfor programmen registreras inte, sdvida det inte giller
vaccinationer mot sjukdomen covid-19.

Om vaccination mot RS-virusinfektion i framtiden skulle ingé i ett nationellt
vaccinationsprogram, skulle alla vaccinationer givna till vaccinationsprogrammets
malgrupper registreras i NVR. I det fallet skulle en anmélningsplikt mojliggora en
nationell uppfoljning av vaccinets skyddseffekt mot bekraftad RS-virusinfektion.

Lakemedel for prevention av RS-virus

Det finns tre vacciner for vuxna i olika aldrar som godkéndes av Europeiska
lakemedelverket (EMA) under 2023 och 2024. Folkhédlsomyndigheten
rekommenderar vaccination mot RS-virus for alla personer fran 75 ér och for
personer frén 60 &r med vissa bakomliggande sjukdomar.® I nuldget finns inget
godként vaccin mot RS-virus for barn.

For spddbarn kan allvarlig RS-virusinfektion férebyggas via skyddande antikroppar
pa tva sitt:

1. Det ena sittet dr via vaccination av den gravida, vilket ger ett sé kallat Gverfort
skydd via antikroppar som fors dver till fostret innan fodseln.
Folkhélsomyndigheten har i nuléget ingen rekommendation om vaccination

5 Folkhalsomyndigheten. hamtad 2025-10-02 fr&n https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/vaccinationer/vaccinationer-i-sverige/vaccin-mot-rs-virus/.
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mot RS-virus av gravida, men en vigledning om vaccination av gravida finns
inom Likemedelsverkets behandlingsrekommendation.®

2. Det andra sittet dr att ge spadbarnet ett dverfort skydd via antikroppar som ges
direkt till barnet efter fodseln som en intramuskulér injektion. Denna typ av
lakemedel kallas for monoklonala antikroppar mot RS-virus.

Skyddet fran bade langverkande antikropparna och &verfort skydd under
graviditeten varar i cirka 6 ménader.

Sedan september 2025 erbjuds alla nyfodda i Sverige, samt vissa dldre barn i
riskgrupper, forebyggande behandling med l&ngverkande antikroppar under
vintersdsongen 2025/2026. Mélet ar att forebygga allvarlig RS-virusinfektion bland
barn under 3 manader och &dldre barn som har 6kad risk for allvarlig sjukdom.
Inférandet grundar sig pa en rekommendation frén Radet for nya terapier (NT-
radet, en expertgrupp med representanter for Sveriges regioner) fran mars 2025
riktad till landets regioner’ samt Lakemedelverkets
behandlingsrekommendationer.®

Gallande ratt

Anmilningsplikten for allménfarliga sjukdomar och andra anmélningspliktiga
sjukdomar foljer av 2 kap. 5 § smittskyddslagen (2004:168). Anmélan ska dven
goras betrdffande annan sjukdom som &r eller som missténks vara smittsam, om
sjukdomen har fatt en anméirkningsvérd utbredning inom ett omrade eller upptrader
i en elakartad form. Béde konstaterade och missténkta fall ska anmélas. For att
misstanke i lagens mening ska foreligga kréivs att det finns ndgot konkret som tyder
pa att den smittsamma sjukdomen ar for handen, t.ex. att patienten uppvisar nagot
symtom som &r typiskt for ifrigavarande sjukdom.’ De anmélningspliktiga
sjukdomarna anges i bilaga 1 och 2 i smittskyddslagen och i bilaga 1 i
smittskyddsforordningen (2004:255).

Behandlande lékare, likare vid laboratorium som utfor mikrobiologisk diagnostik,
den som &r ansvarig for sddant laboratorium och lédkare som utfoér obduktion har
anméilningsskyldighet. Anmaélan ska goras utan drdjsmal till smittskyddslékaren i

6 Lakemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) BEHANDLINGSREKOMMENDATION MAJ 2024
UPPDATERAD AUGUSTI 2025, Lakemedelsverket, hamtad 2025-12-19 frén
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-
behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-
behandlingsrekommendation.

7 Rddet for nya terapier, NT-r&det, hamtad 2025-10-02 frdn https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-
inforande/nyheter/nyheter/2025-03-17-beyfortus-rekommenderas-till-spadbarn.

8 Lakemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) BEHANDLINGSREKOMMENDATION | MAJ 2024
UPPDATERAD AUGUSTI 2025, Lakemedelsverket, hdamtad 2025-10-02.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-
behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-
behandlingsrekommendation.

9 Prop. 2003/04:30 Ny smittskyddslag m.m. s. 216.



https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nyheter/nyheter/2025-03-17-beyfortus-rekommenderas-till-spadbarn
https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nyheter/nyheter/2025-03-17-beyfortus-rekommenderas-till-spadbarn
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation

den region dir den anmélande ldkaren har sin yrkesverksamhet och till
Folkhélsomyndigheten. '

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

Ett anmélningsforfarande 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.'!

For vissa sjukdomar har Folkhédlsomyndigheten valt att begridnsa
anmalningsplikten. Det har myndigheten gjort till exempel vad géller covid-19 som
ska anmélas av ldkare vid ett mikrobiologiskt laboratorium eller den som &r
ansvarig for ett sddant laboratorium, samt av behandlande 1ékare som konstaterar
covid-19 efter ett positivt antigentest i de fall inte anmélan gors fran ett
mikrobiologiskt laboratorium. Missténkta fall av covid-19 ska inte anmaélas. Det
regleras i Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2015:7) om anmélan av
anmélningspliktig sjukdom i vissa fall.

Bemyndiganden

Regeringen kan med stéd av 9 kap. 3 § smittskyddslagen féreskriva att RS-virus
ska vara en anmélningspliktig sjukdom, genom att viruset anges i bilaga 1 till
smittskyddsforordningen.

Folkhélsomyndigheten har bemyndigande i 5 § 3 smittskyddsforordningen att
meddela foreskrifter om undantag fran anmélningsskyldigheten enligt 2 kap. 5 §
smittskyddslagen.

Problembeskrivning och 6nskad &tgard

Av 17 § forordningen (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten
framgér att myndigheten ska folja och analysera utvecklingen av smittsamma
sjukdomar och utvirdera effekterna av vaccinationer och andra
smittskyddsatgirder inom hédlso- och sjukvarden och andra berdrda
samhéllssektorer.

102 kap. 5 § smittskyddslagen.
11 Prop. 2003/04:30 s. 93.



Eftersom flera nya vacciner nu ér tillgéngliga och langverkande monoklonala
antikroppar erbjuds alla barn som fods i Sverige under vintersdsongen 2025/2026,
anser myndigheten att anmélningsplikt &r grundlédggande for en mer djupgéende
uppfoljning av effekten av interventionerna. Anmélningsplikt ger mojlighet att
justera strategier for att maximera skyddet for sarbara grupper och bidra till en mer
jamlik hilsa i befolkningen. Det dr ocksa viktigt att folja upp genomslaget av
interventioner for att méta effekterna pa populationsniva i exempelvis antalet
vardtillfallen inom slutenvard som kunnat undvikas och for att géra
héilsoekonomiska berdkningar kring interventionerna. Anmaélda fall skulle ocksé
kunna utgora ett gott underlag for fordjupade studier. Erfarenheterna fran
pandemin av covid-19 har visat pa vérdet av registerstudier for att utvérdera
effekten av nya ldkemedel och dess sékerhet.

Savil regionala som nationella analyser skulle forenklas avsevért om RS-
virusinfektion var en anmalningspliktig sjukdom. Eftersom anmaélningarna skulle
anmalas till smittskyddslikare och Folkhdlsomyndigheten utan drojsmal'?, skulle
fordréjning och felkéllor minska jamfort med nuvarande frivilliga och ofta
manuella rapportering. En kontinuerlig 6vervakning skulle innebéra att utbrott
snabbare skulle upptéckas, sirskilt under perioden vecka 21-39 dé rapporteringen
for RS-virus inte ér igang. Det skulle mojliggora snabbt insatta atgérder, sdsom
vaccination eller forebyggande antikroppsbehandling, sdvil nationellt som frén de
regionala smittskyddsenheterna.

En anmélningsplikt beddms forenkla rapporteringen for laboratorier samt
Folkhdlsomyndighetens datahantering. Anmalningsplikt skulle vidare méjliggora
fordjupad virologisk uppfoljning av RS-virusinfektioner och en forbéttrad nationell
mikrobiell 6vervakning av RS-virus. Diagnostik for RS-virusinfektion utfors vid
alla kliniska mikrobiologiska laboratorier i Sverige, men subtypning utfors inte
regelmaissigt. Prover fran patienter med allvarliga infektioner och infektioner som
upptrader trots forebyggande atgérder skulle kunna identifieras, eftersom prov da
kunde lankas till uppgifter om exempelvis allvarlighet och insatta dtgirder som
monoklonala antikroppar.

ECDC och WHO arbetar for att 6vervakningen av RS-virusinfektion ska forbattras
och forstirkas globalt, regionalt och nationellt. De uppmanar till en kontinuerlig
overvakning, dret runt, vilket en anmélningsplikt skulle férenkla. Samverkan inom
Europeiska unionen (EU) for att forebygga, forhindra och hantera spridning av
grinsoverskridande hélsohot regleras av hilsohotsférordningen'. Férordningen
reglerar epidemiologisk 6vervakning och hantering av gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och den ger Europeiska kommissionen mandat att revidera och
uppdatera en forteckning 6ver anmélningspliktiga sjukdomar/agens pad EU-niva.

122 kap. 5 § smittskyddslagen.

13 Eyropaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
grénsoverskridande hot mot manniskors hdlsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU.
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Forteckningen ses nu ver som en del av implementeringen av
hilsohotsforordningen. ECDC ar radgivande instans till EU-kommissionen, de
arbetar nu for inférandet av RS-virusinfektion i forteckningen 6ver sjukdomar som
ska anmilas pd EU-niva.'* En svensk anmilningsplikt for RS-virusinfektion skulle
vésentligt forbattra och forenkla Sveriges rapportering till EU enligt
hilsohotsforordningen.

Sammanfattningsvis sa bedomer Folkhdlsomyndigheten att en anmélningsplikt for
RS-virus behovs for:

o Forbattrat smittskyddsarbete som forhindrar svar sjukdom och ytterst dod.

e Uppfoljning av den breda anvindningen av forebyggande
antikroppsbehandling for spddbarn mot RS-virus som inférdes i september
2025 samt uppfoljning av vaccinationsinsatser.

e Fordjupad epidemiologisk uppfoljning av RS-virusinfektioner, avseende
allvarlighet och drabbade grupper.

e Fordjupad mikrobiell 6vervakning av RS-virus for att identifiera fordndringar i
virus som kan ligga till grund for sviktande effekt av antikroppsbehandling
eller vaccination.

e Forenklad rapporteringen for laboratorier och Folkhdlsomyndighetens
datahantering som minskar fordréjning och felkallor.

o Upptéckt av utbrott utanfor vanlig sdsong och dérigenom vid behov snabbare
insdttning av atgirder sdsom forebyggande antikroppsbehandling och
vaccination.

e Likvirdig 6vervakning for samtliga regioners smittskyddsenheter.

e Nationell rapportering av fall av RS-virusinfektion till EU-nivd om en sadan
rapportering infors.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om inte en anmalningsplikt infors finns inte en lagstadgad skyldighet att delta 1
rapporteringen och ddrmed kommer inte heller laboratoriedatasystem att anpassas
till rapporteringsskyldigheten. Eftersom rapporteringen idag ar frivillig finns en
risk att regioner inte i framtiden har mdjlighet att rapportera in fall av RS-virus.
Mojligheten att fa in data utan dréjsmal pa samma sétt for alla regioner gor att
rapportering blir mer stabil och datakéllan mer palitlig.

Om inte en anméilningsplikt infors finns det inte en mojlighet att gora fordjupad
uppfoljning av RS-virusinfektioner. Som tidigare angetts sa &r en anmélningsplikt

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



https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-scientific-advice-protecting-infants-against-respiratory-syncytial-virus
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-scientific-advice-protecting-infants-against-respiratory-syncytial-virus
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avgorande for uppfoljningen av forebyggande behandling for spddbarn och
vaccination, inklusive genombrottsinfektioner. Det skulle dven vésentligt forsvara
Sveriges rapportering till EU om en saddan skyldighet infors for RS-virus.

Alternativa losningar och underlattande dtgarder

Om inte RS-virus blir en anmélningspliktig sjukdom kan sjukdomen fortsatt
frivilligt 6vervakas via avidentifierade data som har beskrivits ovan.

Folkhélsomyndigheten anser inte att en sadan frivillig 6vervakning ér tillrdcklig for
RS-virus. Ett anmélningsforfarande for smittsamma sjukdomar har tva syften. Det
ena 4r att snabbt ge kunskaper om intréffade fall for att direkta atgérder ska kunna
vidtas. Det andra &r att ge mera langsiktiga kunskaper om utbredningen av
sjukdomarna for att bl.a. ge grund for utvirderingen av smittskyddet och
utvecklandet av atgirdsstrategier.'> Det behdvs en anmélningsskyldighet for att
uppné de 6nskade syftena.

For att anmélningsskyldigheten inte ska bli for betungande eller innebéra onddiga
kostnader har myndigheten for avsikt att i foreskrifter begransa anmélningsplikten
for RS-virusinfektion. Det skulle kunna bli en anmélningsplikt for likare vid ett
mikrobiologiskt laboratorium eller den som &r ansvarig for ett sddant laboratorium,
samt av behandlande ldkare som konstaterar RS-virusinfektion efter ett positivt test
i de fall inte anméilan gors fran ett mikrobiologiskt laboratorium. P4 detta sétt
skulle en generell klinisk anmélningsplikt for bekréftade fall undvikas och detta
beddms underlitta for varden. Missténkta fall av RS-virus skulle inte behdva
anmaélas. Vi ser en begriansad anmélningsplikt som tillricklig for att uppna syftet
att med en fordjupad uppfdljning av RS-virusinfektion eftersom fallets kliniska
utfall och allvarlighet istéllet kan f6ljas med hjilp av register- och journaldata.

Fordelar och nackdelar med anmalningsplikt

Fordelar med anmélningsplikt ar att det forbéttrar smittskyddsarbetet som ytterst
syftar till att férhindra svar sjukdom och ytterst dod. En anmalningsplikt forbattrar
Overvakningen av RS-virusinfektion genom att férenkla rapporteringen for
laboratorier och Folkhdlsomyndighetens datahantering jamfort med den frivilliga
rapporteringen.

Det skulle dven ge Folkhdlsomyndigheten och enskilda regioner goda mojligheter
att folja effekten av inférandet av forebyggande behandling av spddbarn och
vaccination samt skulle forbattra mdojligheterna till snabbare hantering av utbrott
och inférande av smittskyddsatgirder, som start av vaccinations- respektive
antikroppsinsatser. Med underlag frén studier kan rekommendationer om sddana

15 Prop. 2003/04:30 s. 93.
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atgirder utformas for att mer effektivt minska risken for allvarlig sjukdom och
dérigenom bidra till en god och jamlik folkhélsa.

Anmilningarna skulle vidare anmaélas till smittskyddslékaren och
Folkhdlsomyndigheten utan drojsmal, vilket skulle minska fordréjning och
felkéllor och rapporteringen skulle ske aret runt. Det skulle forbéttra mojligheten
att uppticka utbrott utanfor vanlig sdsong och insittning av atgirder mot allvarlig
sjukdom, samt bidra till den internationella lagesbedémningen. Det skulle ocksa
mojliggdra en forbittrad dvervakning av flera olika luftvigsvirus (framst covid-19
och influensa) genom likriktad datahantering och analysmetoder.

De negativa aspekterna &r att en anmélningsplikt innebér mer administration for de
som ska anméla och for de som ska ta emot anmélningarna, sévil for laboratorie-
som kliniska anmélningar. Eftersom regionala laboratorier redan rapporterar RS-
virus frivilligt kan en anmélningsplikt leda till mindre administration pé sikt
eftersom anmélan vid en anmélningsplikt blir standardiserad och rapporteras i
Sminet p&d motsvarande sétt som for andra sjukdomar. Den administrativa
uppgiften for klinisk anmélan kommer att variera och vara liten under stora delar
av aret och mer pataglig under veckor med hog smittspridning.

En anmélningsplikt kommer innebéra inskrankning i den personliga integriteten for
de som anmals, se dven rubriken konsekvenser for den enskilde. Med
personuppgifter mojliggors dock fordjupade analyser, vilket leder till 6kad kunskap
som fler kan ta del av.

Ytterst behovs en anmélningsplikt for befolkningens behov av skydd mot spridning
av RS-virus for att begrinsa allvarlig sjukdom och ytterst dod for framst spadbarn
och éldre. For dldre personer ar risken for sjukhusvard vid RS-virusinfektion lika
stor som vid influensa, som #r en anmélningspliktig sjukdom. !¢
Folkhdlsomyndigheten anser sdledes sammanfattningsvis att fordelarna med en
anméilningsplikt for RS-virus 6vervéger nackdelarna. Se mer géllande
myndighetens beddmning under rubriken Konsekvenser av forslaget.

Konsekvenser av forslaget

Folkhdlsomyndigheten bedomer, utifran nedanstaende resonemang, att det dr
proportionerligt att géra RS-virusinfektion till en anmélningspliktig sjukdom.
Fordelarna med en anmélningsplikt viger tyngre &n de negativa konsekvenser i
form av kostnader och intréng som &tgérden innebér. Anmélningsplikten &r rimlig i
forhallande till det syfte den ska uppna att med fordjupade data folja utbredningen
av RS-virus, som har det yttersta syftet att stirka smittskyddsarbetet och dirigenom
forhindra allvarlig sjukdom och dod.

16 Smittskyddsférordningen bilaga 1.
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Vilka som berors

Anmilningsplikten berdr de personer som enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen &r
anmaélningsskyldiga. For ldkare vid ett mikrobiologiskt laboratorium och de som
ansvarar for laboratorier sker anmélningarna i regel automatiskt fran
laboratoriedatasystemen och arbetsinsatsen blir ddrmed relativt begrdansad. Dessa
personer skulle frimst ansvara for att systemen anpassas.

For behandlande lékare skulle en klinisk anmélan krdvas for misstdnkta och
bekriftade fall, vilket avdelningar/sjukhus/kliniker inom sjukvérden skulle behova
uppriétta rutiner for. En klinisk anmélan behdver fyllas i manuellt for varje fall,
vilket skulle ta resurser i ansprék inte minst under perioder med hog smittspridning
av RS-virus. Eftersom anmilningsplikt dven rader for andra sjukdomar skulle
anmélningsforfarandet kunna goras med liknande rutiner och sannolikt finns en
vana bland sjukvardspersonal kring klinisk anmalan.

Anmélningsskyldiga personer finns hos savil offentliga aktorer som privata aktorer
inom varden. Det dr dock framst regionerna som kommer att beroras.

Anmilningsplikten berdr ocksa de som tar emot anmélningarna. Om en
anmaélningsplikt for RS-virusinfektioner infors, behdver dessa aktorer utveckla
anméilningsformulér ldmpade for att kunna ta emot anmélningarna.
Anmélningssystemet Sminet &r utvecklat, dgs och finansieras gemensamt av
Folkhilsomyndigheten och landets smittskyddsenheter. Samtliga Sveriges
smittskyddsenheter dr anslutna till systemet liksom de mikrobiologiska
laboratorierna samt tusentals vardenheter. Folkhidlsomyndigheten ansvarar for drift,
support, férvaltning samt utveckling av systemet.

Smittskyddslékaren i varje region berdrs dessutom ytterligare genom sitt ansvar att
bland annat folja upp anmélningar om intréffade sjukdomsfall och fortlopande folja
smittskyddsliget i omradet.!’

De som éven berors av en anmélningsplikt dr de enskilda personer som registreras
med fall av anmélningspliktig sjukdom, primért ur integritetshinseende, se
rubriken Konsekvenser for den enskilde.

Beskrivning och berdkning av kostnader for staten, kommuner, regioner,
féretag och andra enskilda

Enligt 7 § forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar ska bade kostnader
och intékter for staten, kommuner, regioner, foretag och andra enskilda beskrivas
och berdknas. Hér foljer en strukturerad analys av potentiella kostnader och
intékter som bedéms uppkomma for respektive aktor i och med inférande av en

176 kap. 2 § smittskyddslagen.
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anméilningsplikt for RS-virusinfektion. Intékter beskrivs under rubriken
Beskrivning och berdkning av intékter.

Folkhélsomyndigheten har for avsikt att begrdnsa anmédlningsplikten i foreskrifter
framforallt gillande klinisk anmélan av RS-virusinfektion till en mycket minskad
omfattning &n vad nedan anges. Framforallt bidrar detta till att de 16pande
kostnaderna for regionerna i praktiken kommer att bli viasentligt mindre dn det som
visas nedan.

Sammanfattning

Tabell 1 sammanfattar den genomsnittliga totala kostnaden som é&r beréknad for
respektive budgetniva, sammanridknat for samtliga beskrivna insatser. Kostnaderna
ar uppdelade pé engéngskostnader som finns vid inférande av anmélningsplikten
samt 16pande kostnader per ar. Kostnader for regioner, kommuner och foretag &r
berdknade per aktor, det vill sdga per kommun, region och foretag. Kostnader for
staten ligger enkom pa Folkhélsomyndigheten.

Tabell 1. Sammanfattande beskrivning och berakning av kostnader for staten, kommuner,
regioner, foretag och andra enskilda.

Budgetniva Beskrivning Engangskostnad vid Lopande kostnader per
inforande ar
Staten Sminet-formular ca 77 000 kr ca 0 kr

Falldefinitioner
Datahantering, analys
Informationsinsatser

Kommuner (kostnad  Framtagande av rutiner ca 8 000 kr ca 0 kr

per kommun) Utbildning

Regioner (kostnad Sminet-formular ca 66 000 kr ca 298 000 kr
per region) Laboratorieanmalan

Klinisk anmalan
Framtagande av rutiner

Utbildning
Smittskyddsarbete
Foretag - laborativ Laboratorieanmalan ca 38 000 kr ca 0 kr
verksamhet (kostnad
per foretag)
Foretag - sjukvérd Framtagande av rutiner ca 25 000 kr ca 0 kr
(per vérdenhet) Utbildning
Andra enskilda - Ingen kostnad identifierad Ingen kostnad identifierad

For att uppskatta arbetskostnaden utgar vi fran Statistiska Centralbyrans (SCB:s)
lonestatistik 6ver den genomsnittliga ménadslonen for respektive yrkeskategori
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inom region, kommun, stat och privat foretag enligt SSYK 20128, riknat pa 260

arbetsdagar per éar, se Tabell 2. I syfte att inkludera semesterersittning,

arbetsgivaravgifter och overheadkostnader multiplicerar vi I6nekostnaden med
schablontalet 1,84, i enlighet med Tillvixtverkets rekommendation i Ekonomiska
effekter av nya regler (2017)."

Tabell 2. Lénekostnader per yrkeskategori, SCB.1°

Yrkeskategori Yrkeskod Manadsl6n Timlon Timlon +
overhead

Administrator, 4117 31 300 181 332

regionsektor

Distriktssjukskdterska, 2224 47 400 273 503

kommunal sektor

It-utvecklare, 2511 45 800 264 486

kommunal sektor

It-utvecklare, privat 2511 60 300 348 640

sektor

It-utvecklare, 2511 47 900 276 508

regionsektor

It-utvecklare, statlig 2511 56 300 325 598

sektor

Kommunikator, statlig 2432 46 400 268 493

sektor

Sjukskoterska, 2221 43900 253 466

kommunal sektor

Sjukskoterska, privat 2221 49 400 285 524

sektor

Sjukskéterska, 2221 41 400 239 439

regionsektor

Specialistlakare, 2211 88 400 510 938

privat sektor

Specialistlakare, 2211 95 100 549 1010

regionsektor

Specialistlakare, 2211 92 600 534 983

statlig sektor

18 SCB, Genomsnittlig manadslon efter yrke, 2024. Hamtad 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 I6nesékfunktionen: https://ssyksok.scb.se/SsykSok

19 Tillvéxtverket, Ekonomiska effekter av nya regler Info 0696 S& beraknar du féretagens kostnader, 2017. Hamtad

2026-01-22 fran:

https://tillvaxtverket.se/download/18.158192fe18c8abb578cc79f5/1704901500012/Ber%C3%A4kningsguide%20-

%?20Ekonomiska%?20effekter%20av%20nya%?20regler%202024.pdf.



https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/arbetsmarknad/loner-och-arbetskostnader/lonestrukturstatistik-regioner/pong/tabell-och-diagram/genomsnittlig-manadslon-efter-yrke/
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/arbetsmarknad/loner-och-arbetskostnader/lonestrukturstatistik-regioner/pong/tabell-och-diagram/genomsnittlig-manadslon-efter-yrke/
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/arbetsmarknad/loner-och-arbetskostnader/lonestrukturstatistik-regioner/pong/tabell-och-diagram/genomsnittlig-manadslon-efter-yrke/
https://ssyksok.scb.se/SsykSok
https://tillvaxtverket.se/download/18.158192fe18c8abb578cc79f5/1704901500012/Ber%C3%A4kningsguide%20-%20Ekonomiska%20effekter%20av%20nya%20regler%202024.pdf
https://tillvaxtverket.se/download/18.158192fe18c8abb578cc79f5/1704901500012/Ber%C3%A4kningsguide%20-%20Ekonomiska%20effekter%20av%20nya%20regler%202024.pdf
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Yrkeskategori Yrkeskod Manadslon Timlon Timlon +
overhead
Statistiker, 2122 45 500 263 483

regionsektor

Utredare, 2422 48 100 278 511
regionsektor

Kostnader for staten/nationella myndigheter
Sminet-formular

Vid inférandet av en anmélningsplikt behover Folkhidlsomyndigheten utveckla,
testa och driftsétta anmélningsformuldr inom Sminet for laboratorieanmélan och
klinisk anmaélan for respektive sjukdom. Formuléren kan i stor utstrdckning baseras
pa formulédren for andra anmélningspliktiga sjukdomar vilket forenklar arbetet. Att
de infors samtidigt ger ocksa viss okad effektivitet i arbetet och minskar kostnaden.
Kostnaden vore en engdngsutgift och skulle delas mellan Folkhdlsomyndigheten
och regionerna d& Sminet dgs och forvaltas gemensamt, men redovisas i detta
dokument som en statlig kostnad. Arbetsinsatsen pd Folkhilsomyndigheten
berdknas uppga till mellan 70—100 timmar frén it-avdelningen totalt sett for bade
RS-virusinfektion och vattkoppor, samt cirka 10-20 timmar fr acceptanstestning
internt av utredare. Med en timkostnad pa cirka 600 kr/timme for it-arbete inom
staten och cirka 500 kr/timme for en utredare, motsvarar detta en kostnad pa cirka
47 000 till 70 000 kr. I denna kostnad ingar arbetet for nya formuldr for sdvil RS-
virusinfektion som vattkoppor.

Falldefinitioner

Folkhdlsomyndigheten behover ta fram falldefinitioner for anmalan for RS-
virusinfektion. Detta arbete beréknas vara av mindre storlek, pa cirka 10-20
arbetstimmar totalt sett for bade RS-virusinfektion och vattkoppor for en eller flera
utredare. Med en timkostnad pé 500 kr/timme motsvarar detta en kostnad pa cirka
5000 till 10 000 kr. Synergier kan uppnas i och med den under aret pidgaende
revideringen av nuvarande falldefinitionsdokument. Eftersom de planerade
falldefinitionerna pa EU-niva &r kdnda kan synergieffekter 4ven uppnds for att ensa
mot den kommande anmilningsplikten p& europeisk niva.?

Hantering av anmalan, analys

Vidare skulle Folkhidlsomyndigheten 16pande behova lagga en del personalresurser
for mottagande, hantering och analys av anmélningar, sammanstillning av statistik,
datautlamning.

20 Eyropaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hdlsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU.
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Myndigheten har redan en pagéende 6vervakning av RS-virusinfektion, se rubriken
Bakgrund. Darfor tillkommer inga kostnader, se &dven intdkter.

Informationsinsatser

Infor ikrafttradande av anmélningsplikten behdver Folkhdlsomyndigheten ta fram
och distribuera material och genomf6ra en del nationella informationsinsatser,
sdsom informationsmoéten for att informera om anmélningspliktens innebdrd och de
atgirder som krévs fran laboratorier och 6vrig hélso- och sjukvard. Detta berdknas
for RS-virusinfektion ta cirka 80—-100 timmar av utredare och en kommunikators
arbete. Med en timkostnad pa 500 kr/timme motsvarar detta en kostnad pé cirka

40 000 till 49 000 kr.

Andra nationella myndigheter som kan beréras

Folkhdlsomyndigheten ser inte att ndgra andra nationella myndigheter berors direkt
av anmdlningsplikten.

Kostnader for regionerna

Har listas de kostnader som beddéms uppkomma for regionerna i och med en
anmalningsplikt fér RS-virusinfektion.

Sminet-formular och falldefinitioner

Enstaka externa referenspersoner vid mikrobiologiska laboratorier,
smittskyddsenheter och t.ex. barnkliniker skulle behova lagga uppskattningsvis
cirka 2—4 timmar i respektive region pé granskning av kravspecifikation och utkast
till formulér samt tillhorande falldefinitioner. Personal som utfor uppgifterna kan
variera, vi har rdknat med att en specialistldkare med en timkostnad pa 1 010
kr/timme. D& motsvarar detta en kostnad pa cirka 2 000 till 4 000 kr.

Laboratorieanmalan

En anmaélningsplikt skulle medfora kostnader for inforande av 16pande anmaélan av
fall till Sminet. Detta innebér att laboratorie- och it-resurser behdver tas i ansprék i
samband med implementeringen for anpassningar av laboratoriedatasystem och
tillhdrande rapporteringssystem for att hantera anmélningsplikten. Eftersom
anmadlningsplikten for RS-virusinfektion och vattkoppor planeras att trada i kraft
vid samma datum kan it-utvecklingen samordnas och viss besparing kan uppnas. It-
utvecklingen berdknas totalt sett ta cirka 10-50 timmar for anpassning av
laboratoriesystem for att flagga positiva provsvar som anmélningspliktig samt
skicka in automatiska rapporter till Sminet. Integration med Sminet och testning
och kvalitetssdkring kan ta ytterligare 10-50 timmar for att sdkerstilla korrekt
datadverforing. Med en timkostnad for it-arbete inom region pa 510 kr/timme
motsvarar detta en totalkostnad pé cirka 10 000 till 51 000 kr per laboratorium,
vilket listas som kostnad for regionerna. Eftersom rapporteringen kommer att
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innebéra att protokoll for automatisk overforing till Sminet byggs, bedoms
driftskostnaderna for att upprétthélla korrekt rapportering dérefter bli minimala.

Klinisk anmalan, rutiner

En anmaélningsplikt skulle vidare medfora kostnader for hélso- och
sjukvardspersonal pa berdrda mottagningar, som behdver etablera rutiner och
protokoll for I6pande anmaélan av fall till Sminet. Detta innebér att resurser behdver
tas i ansprak i samband med implementeringen for att uppritta rutiner och utbilda
personal. De administrativa forberedelserna kan ta runt 10-20 timmar for att ta
fram nya arbetsrutiner och uppdatera manualer och arbetsbeskrivningar. Med en
timkostnad pa cirka 330 kr/timme for administrativ personal motsvarar detta en
kostnad pa cirka 3 000 till 7 000 kr. Denna kostnad finns pé respektive
rapporterande enhet, det vill séga relevanta enheter inom virden som vardar
patienter med RS.

Klinisk anmalan, l6pande rapportering

En anmélningsplikt skulle vidare medfora kostnader for 16pande anmélan av fall
till Sminet. De l6pande resurserna som kréavs kan bli storre eller mindre beroende
pa forandringar i epidemiologin dver tid, med hogre belastning under
sjukdomsutbrott. Lopande kostnader per ar for rapportering och administration fran
behandlande lakare.

For RS-virusinfektion uppskattas 502 700 fall att rapporteras per region (varierar
med regionstorlek). Med en tidsatgang per anmélan pa 5—10 minuter blir detta
uppskattningsvis cirka 4 till 450 timmar per ar, per region. Med en timkostnad pa
cirka 1 010 kr/timme for rapporterande ldkare motsvarar detta en kostnad pé cirka
4 000 till 454 000 kr per ar.

Utbildning

Kostnader for att informera och utbilda vardpersonal om den nya
anmélningsplikten. Utbildningsmaterial kan ta cirka 5-10 timmar for en
sjukskdterska vid respektive region att ta fram och ansvara for. Det kan behdvas
tva till tre utbildningstillfillen a 30 minuter, beroende pa regionens storlek. Det
motsvarar en kostnad pa cirka 2 000—4 000 kr for utbildningsmaterial och cirka
15 000 till 22 000 kr for cirka 10 ldkare och 10 sjukskoterskor att utbildas vid de
utbildningstillfallen som ges. Kostnaderna kan bli hogre eller ldgre beroende pa
regionens storlek och hur sjukvérden 4r organiserad.

Smittskydd, rutiner

Inom den regionala smittskyddsenheten kan resurser behova avsittas for att folja
upp och analysera data 6ver inrapporterade fall. Det berdknas ta cirka 10-20
timmar for en smittskyddssjukskdterska att utforma rutiner, motsvarande en
kostnad pa cirka 4 000—9 000 kr, tillsammans med en statistiker/dataanalytiker eller
annan personal vid smittskyddsenheten som arbetar cirka 20—40 timmar {or att
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utveckla analysmodeller- och metoder, motsvarande en kostnad pa cirka 10 000 till
20 000 kr. Utover detta kan administrativ personal behdva cirka 5—10 timmar for
dokumentation, motsvarande en kostnad pé cirka 2 000 till 3 000 kr. Kostnaderna
kan bli hogre eller ldgre beroende pé smittskyddsenhetens storlek.

Smittskydd, I6pande

Kostnaden for att 16pande ta emot och granska inkomna fall ingar i det
rutinméssiga smittskyddsarbetet och uppskattas ta upp till 1-2 timme per vecka,
vilket uppgér till 52—104 timmar per ar for en smittskyddssjukskdterska. Det
motsvarar en arlig kostnad pa cirka 23 000 till 46 000 kr. Utdver detta kan en del
fall behdva foljas upp ytterligare, vilket uppskattas ta upp till 1-2 timme per vecka,
motsvarande en ytterligare arlig kostnad pa cirka 23 000 till 46 000 kr.

Kostnader foér kommunerna

Har listas de kostnader som beddéms uppkomma for kommunerna i och med en
anméilningsplikt. De véntas utgoras av stodjande arbete kring rutiner for
provtagning och rapportering inom kommunal véard. Klinisk anméilan av fall gors
av regional personal.

Personalkostnader i samband med inférande av anmélningsplikt uppskattas till ca
5-10 timmar av en medicinskt ansvarig sjukskdterska (MAS) for att eventuellt
justera rutiner kring provtagning av patienter inom kommunal vard, motsvarande
en kostnad pa cirka 3 000 till 5 000 kr. En utbildningsinsats kan ocksa krévas for
att informera och utbilda kommunal vardpersonal om den nya anmélningsplikten.
Det kan ta ca 5-10 timmar for att ta fram utbildningsmaterial, motsvarande en
kostnad pa cirka 3 000 till 5 000 kr, fér den medicinskt ansvariga sjukskdterskan.
Utbildningen i sig véntas ingé i redan befintlig fortbildning och ges till berérda
sjukskoterskor och dvrig personal inom kommunal vard. Kostnaderna kan bli hogre
eller ldgre beroende pa kommunens storlek och hur den kommunala vérden ar
organiserad.

Kostnader for foretag

Berorda privata vardgivare berdknas 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.?!

Laborativ verksamhet

Foretag som bedriver laborativ verksamhet dir analys for RS-virus ingar i
verksamheten bedoms fa samma kostnader som de ovan ndmnda kostnaderna for
laboratorieanmélan av fall, se rubriken Kostnader for regionerna,

21 Ekonomifakta, V&rdcentraler i privat regi, 2024, hamtad 2026-01-22 frén
https://www.ekonomifakta.se/sakomraden/foretagande/offentlig-sektor/vardcentraler-i-privat-regi 1210137.html
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laboratorieanmélan. Det vill séga en totalkostnad pa cirka 13 000 till 64 000 kr per
laboratorium.

Sjukvard - rutiner och utbildning

Foretag som bedriver privata vardcentraler eller annan sjukvard dar de traffar
patienter med RS-virusinfektion bedoms fé liknande initiala kostnader som
regionala vardgivare. Det vill sdga, en arbetsinsats pa 10—20 timmar, motsvarande
en kostnad pé cirka 9 000 till 19 000 kr per vardgivare for att etablera rutiner for
l6pande anmélan av fall till Sminet.

Foretag kommer dven att ha kostnader for att informera och utbilda vardpersonal
om den nya anmélningsplikten. Utbildningsmaterial kan ta cirka 5-10 timmar for
en sjukskdterska att ta fram for respektive foretag, motsvarande en kostnad pa cirka
3 000 till 5 000 kr. Det kan behovas flera utbildningstillfdllen & 30 minuter, men
antalet kommer att bero pa foretagets storlek. Kostnaden beriknas till cirka 7 000
kr for cirka 10 ldkare och 10 sjukskéterskor att utbildas vid varje
utbildningstillfalle. Kostnaderna kan bli hogre eller 14gre beroende pa foretagens
storlek.

Klinisk anmalan, l6pande rapportering

En anmaélningsplikt skulle vidare medfora en arbetsinsats for I16pande anmaélan av
fall till Sminet. De l6pande resurserna som krévs kan bli storre eller mindre
beroende pa fordndringar i epidemiologin &ver tid, med hogre belastning under
sjukdomsutbrott. De privata vardcentralerna med vardavtal kommer att ha samma
kostnader som de regionala vardcentralerna. Dessa kostnader redovisas dock under
regionen.

Det ror sig sdledes om smé kostnader for de privata vardgivarna som inte direkt
paverkar konkurrensforhéllandena, arbetsforhillandena eller villkor i Gvrigt.
Folkhdlsomyndigheten bedomer darmed att anméalningsplikten for privata
vardgivare inte kommer att fa effekter av betydelse for foretagen da paverkan for
dessa foretag dr marginella.

Kostnader for andra enskilda

Folkhdlsomyndigheten ser inga andra enskilda som direkt berdrs av
anmalningsplikten.

Beskrivning och berakning av intakter

Folkhélsomyndigheten ser samhéllsvinster av en forbéttrad sjukdomsdvervakning
som &r fordelade pa4 ménga aktdrer. Potentiella intékter och besparingar frén
anméilningsplikt kommer framst i form av undvikna kostnader och
effektivitetsvinster.

Vi bedomer att anmélningsplikten av RS-virusinfektion kommer att innebédra en
minskad arbetsborda pa myndigheten pd grund av en effektivare och mer
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kvalitetssdker datahantering. Denna forenklade datahanteringen beréknas minska
arbetet pa Folkhdlsomyndigheten med cirka 1-3 timmar per vecka under perioden
vecka 40-20. Med en timkostnad pa cirka 500 kr/timme beréknas detta spara

16 000 till 48 000 kr. Aven pa regionala laboratorier beréiknas den forenklade
datahanteringen minska arbetsbordan, med cirka 0,51 timme per vecka under
Overvakningsperioden vecka 40—20, motsvarande cirka 8 000 till 16 000 kr.

En minskad datahantering pa vissa laboratorier kan ocksé forekomma i och med att
den veckovisa rapporteringen av fall 6vergér frdn manuell till automatiserad. Detta
uppskattas for berorda laboratorier att spara cirka 0,5-1 timme per vecka under
perioden vecka 40-vecka 20. Detta motsvarar en minskad kostnad p& 8 000 kr till
16 000 kr for regionerna.

En forbattrad vervakning kan vidare ge battre beslutsunderlag for regionala och
nationella &tgirder och prioriteringar, vilket kan leda till tidigare insatta &tgarder
som vaccination och behandling med forebyggande antikroppar. Det kan ocksé ge
forbattrade mojlighet till en effektivare bemanning inom hélso- och sjukvérden.

En bittre hantering av utbrott kan minska antalet personer som blir svért sjuka,
vilket kan ge minskade samhillskostnader péa sikt och forbattrad folkhélsan. En
lagre risk for allvarlig sjukdom och ytterst dod och légre risk for foljdsjukdomar
frén primérinfektion med RS-virus gynnar alla i samhaéllet. Det finns dven fordelar
i att anmélningsplikten ger bittre data om effekten av insatser mot allvarlig
sjukdom.

Konsekvenser for den enskilde

For den enskilde skulle en anmélningsplikt av RS-virusinfektion innebéra att
uppgifter om hilsa i form av konstaterad infektion fors 6ver fran hélso- och
sjukvarden till Folkhidlsomyndigheten och smittskyddsldkaren i berérd region.

For att personuppgifter ska fa behandlas enligt EU:s dataskyddsforordning® krévs
att det finns en laglig grund for behandlingen. Enligt EU:s dataskyddsfoérordning ér
behandlingen av personuppgifter laglig bl.a. om behandlingen &r nédvindig for att
fullgora en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1
c) eller om behandlingen &r nddvindig for att utfora en uppgift av allméint intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 e).
Den grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e ska enligt artikel 6.3
faststillas i enlighet med unionsrétten eller en medlemsstats nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. For behandling som grundar sig pa artikel

6.1 c ska syftet med behandlingen faststéllas i den réttsliga grunden. Unionsrétten

22 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG.
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eller den nationella rétten ska uppfylla ett mél av allmént intresse och vara
proportionerlig mot det legitima méal som efterstravas.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om behandlingen &r
forenlig med nagot av de villkor som uppstills i artikel 6, maste all behandling
uppfylla forordningens principer om laglig behandling enligt artikel 5, t.ex. att
uppgifterna behandlas pa ett korrekt och ppet sitt i forhallande till den
registrerade samt att de samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
dndamal och inte senare behandlas pa ett sétt som &r oforenligt med dessa dndamal.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning framgér att behandling av
personuppgifter som bl.a. avsldjar uppgifter om hilsa ska vara forbjuden. Enligt
artikel 9.2 h och artikel 9.3 far dock behandling av kinsliga personuppgifter om
hilsa ske vid tillhandahallande av hilso- och sjukvérd pa grundval av EU-rétten
eller medlemsstaternas nationella rétt under forutséttning att uppgifterna behandlas
av eller under ansvar av bland annat en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt.
Vidare regleras det i 9.2 att behandling av kénsliga personuppgifter dven ér tillaten
om behandlingen dr nodvéndig av skél av allmént intresse pa folkhdlsoomradet

Av 2 kap. 6 § smittskyddslagen framgéar att en anmélan enligt 2 kap. 5 § samma lag
ska innehalla uppgifter om den smittades namn, personnummer eller
samordningsnummer, adress, sannolik smittkilla, sannolika smittvagar, de atgirder
som ldkaren vidtagit for att hindra smittspridning samt andra uppgifter av betydelse
for smittskyddet. Anmaélningar enligt 2 kap. 5 § genomfors via det webbaserade
anméilningssystemet for anmélningspliktiga sjukdomar — Sminet.

For vissa anmilningspliktiga sjukdomar, som till exempel sexuellt dverforda
sjukdomar, skulle information om sannolik smittkélla och sannolika smittvégar
indirekt kunna ge annan kénslig information. Eftersom RS-virus &r ett luftburet
virus kommer uppgifter om sannolik smittkélla och sannolika smittvigar inte att
kunna ge sddan ytterligare kinslig information. Uppgifter om att ndgon har haft
RS-virus upplevs inte heller av de flesta som lika kénsligt som information om en
sjukdom som kan upplevas som stigmatiserande.

De uppgifter som kommer att behandlas vid anmélningar till Sminet vid RS-
infektion dr kénsliga personuppgifter (uppgifter om hélsa och bland annat
personnummer). Den personuppgiftsbehandling som Folkhédlsomyndigheten utfor
med de aktuella uppgifterna stdder sig pa 6.1 e och 9.2 i. (nddvéndig for uppgift av
allmant intresse och for allmént intresse pa folkhdlsoomradet). Savél hilso- och
sjukvarden, som utfor anmélningarna till Sminet, som Folkhédlsomyndigheten
omfattas av bestimmelserna om hilso- och sjukvérdssekretess i 25 kap. 1 § OSL.

Omfattningen av den personuppgiftsbehandling som foreslas med anledning av
anmaélningarna av RS-virus till Sminet uppskattas, beroende pa aktuell
smittspridning, till mellan 8 000—10 000 fall per ar.

Folkhélsomyndigheten bedomer sammanfattningsvis att den foreslagna
personuppgiftsbehandlingen som anmalningarna av RS-virusinfektion kommer att
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innebéra dr forenlig med undantagen géillande personuppgiftsbehandling av
kéansliga personuppgifter. Darutover bedoms det potenticlla integritetsintranget av
sjdlva anmélningsplikten, i enlighet med det ovan sagda, vara begrénsat. Detta
intrang vigs dven upp av bittre uppfoljning av vaccinationssinsatser och
forebyggande behandlingar av spadbarn samt en mer effektiv epidemiologisk
overvakning. Dessa forbattringar kan dessutom komma den enskilde till gagn
genom en forbédttrad prevention av sjukdomen. Ingreppet i den enskildes integritet
vid en anmélningsplikt bedoms dédrmed vara befogat d4 ingreppet dr nddvindigt
och proportionerligt med hénsyn till ménniskors hélsa och liv.

Barnkonsekvensanalys

Utgangspunkten for barnkonsekvensanalysen har varit FN:s konvention om barnets
rattigheter, barnkonventionen. Den artikel som éar sérskilt relevant i detta
sammanhang &r artikel 24 om barnets rétt till basta mdjliga hélsa och tillgéng till
hélso- och sjukvard, men &ven artikel 3 4r relevant som anger att vid alla beslut
som ror barn ska i forsta hand beaktas vad som bedoms vara barnets bésta.

I FN:s konvention om barnets réttigheter slas det fast att barn, pa grund av sin
sarbarhet, behdver vard och skydd samt att barnet har ratt till hédlsa och liv. Vidare
anges att barnet, utdver familjens priméra skydd, dr i behov av samhalleligt skydd.
Det har i forarbetet till smittskyddslagen angetts att det &r en sjélvklarhet att
bestammelserna i barnkonventionen bor tas i beaktande nir smittskyddsatgérder
vidtas. Det giller dven nir atgérder behdver vidtas for att forhindra att barn
smittas.”

RS-virusinfektion kan leda till allvarliga symtom sérskilt hos spadbarn. En
anmalningsplikt for RS-virusinfektion har till syfte att snabbt ge kunskaper om
intrdffade fall for att direkta atgérder ska kunna vidtas samt att ge mera l&ngsiktiga
kunskaper om utbredningen av sjukdomen for att bl.a. ge grund for utvarderingen
av smittskyddet och utvecklandet av atgirdsstrategier. Detta for att forhindra
allvarlig sjukdom for barn och dé sarskilt spadbam.

En anmélningsplikt for RS-virusinfektion mdjliggdr en béttre hélsa for barnen och
en mer jamlik tillgang till hilso- och sjukvard for sjukdomen nér
anmaélningsplikten kommer att géilla i alla regioner. Barns rétt till bista mojliga
hilsa och tillgang till hélso- och sjukvard forstirks saledes av en anmélningsplikt.

Barnkonventionen anger éven att alla barn ar lika mycket virda och har samma
rittigheter. Ingen far diskrimineras.?* Den forslagna anmélningsplikten &r icke-
diskriminerande, eftersom en anmélningsplikt kommer alla barn till gagn oavsett

2 Prop. 2003/04:30 s. 85.
24 Artikel 2 barnkonventionen.
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till exempel etniska eller sociala ursprung, funktionsnedséttning eller stéallning i
ovrigt.

Folkhélsomyndighetens beddmning &r sammanfattningsvis att ett beslut om att RS-
virus ska bli en anmélningspliktig sjukdom ér att anses vara till barnets bésta.

Konsekvenser for smittskyddsarbetet

Folkhilsomyndigheten bedomer att en anmalningsplikt skulle ge béttre
forutséttningar for smittskyddsarbete géllande RS-virus. Omfattningen av det
regionala smittskyddsarbetet kan dessutom anpassas utifrén respektive regions
forutséttningar och prioriteringar. Eftersom aktuella data om RS-virusinfektioner
skulle tillgédngliggdras kontinuerligt pa regional och nationell niva, skulle
mojligheterna till snabbare hantering av utbrott och inforande av
smittskyddsétgirder forbéttras. Det epidemiologiska laget regionalt skulle ocksa
kunna foranleda rekommendationer inom regionen om till exempel icke-
medicinska smittskyddsatgérder, som att halla &ldre syskon hemma fran forskola i
syfte att minska risken att yngre syskon smittas.

En anmélningsplikt skulle sannolikt ocksé forenkla rapporteringen for laboratorier
och Folkhédlsomyndighetens datahantering jamfort med den frivilliga
rapporteringen, eftersom den skulle likriktas med rapporteringen av andra
anmaélningspliktiga sjukdomar till Sminet.

Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

En inskrdnkning i den kommunala sjilvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte ga utover vad som dr nddvandigt med hansyn till de &ndamal
som foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
giller inskrankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Den foreslagna regleringen att RS-virusinfektion blir en anmélningspliktig
sjukdom innebdir viss inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen.
Inskrénkningen fér dock ses som liten.

Det finns vidare en frivillig rapportering av RS-virusinfektion idag. Som tidigare
angetts sd ar dven en anmélningsplikt avgorande for bland annat uppfoljningen av
den breda anvéndningen av forebyggande behandling for spddbarn mot RS-virus.

Sett mot ovanstadende bakgrund och med hénsyn till att syftet med regleringen att
kunna folja utbredningen i samhéllet kring RS-virusinfektion och f6lja upp
forebyggande atgirder kan den begransade inskrankningen i den kommunala
sjdlvstyrelsen inte anses ga utover vad som ar nddvandigt med hansyn till
dndamaélen.

Ovriga konsekvenser

Att RS-virus blir en anmélningspliktig sjukdom skulle kunna fa positiva effekter pa
nagra av de folkhédlsopolitiska malomradena. Det géller framst mélomrade 8 en
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jémlik och hélsofrdmjande hélso- och sjukvérd. Vidare kan det vara gynnsamt for
en del av méalen i FN-resolutionen Agenda 2030 f6r hallbar utveckling. Det géller
framst mal 3 god hilsa och vilbefinnande och mal 10 minskad ojédmlikhet.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Det vore dnskvért om en anmélningsplikt kan komma pé plats 1 november 2026.
Fordelarna med en anmalningsplikt skulle da kunna fa effekt under RS-sdsongen
2026/2027. Sasongen for RS-virus brukar starta arligen under perioden november
till februari.

Det behovs minst tre manader mellan beslut om en anméalningsplikt och dess
ikrafttradande for att ge Folkhdlsomyndigheten, de mikrobiologiska laboratorierna
och sjukvarden tillrdckligt med tid for att forbereda och implementera nédvandiga
forandringar av anmélningsformulér, rutiner, foreskrifter och falldefinitioner.
Folkhélsomyndigheten har regelbundet kontakt med de mikrobiologiska
laboratorierna och de regionala smittskyddsliakarna och upparbetade kanaler for att
sprida information till dem. Folkhélsomyndigheten kommer att hélla dem
informerade 16pande under processen.

Plan for utvardering

Anmaélningsplikten kommer att systematiskt foljas upp efter inférandet for att
sakerstilla att systemet fungerar effektivt och uppfyller sitt syfte. Uppfoljningen
omfattar foljande atgirder inom den 16pande 6vervakningen och kommer att
sammanfattas efter sdsongen 2026/2027 samt efterféljande sdsonger, vid behov:

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

o Kuvalitetsgranskning av inkomna anmélningar, med sérskilt fokus pé:

o Fullstidndighet: Hur vél efterfragade uppgifter (t.ex. patientdata,
diagnostiska resultat och smittsparningsinformation) &r ifyllda.

e Tidsaspekter: Hur snabbt rapporterna inkommit i forhallande till gillande
tidsramar.

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

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

Utover detta kommer myndighetens falldefinitioner att ses over regelbundet for att
sdkerstélla att de ar aktuella och relevanta. Det kan gélla exempelvis anpassning till
nya diagnostiska metoder.

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

Forhallandet till EU-ratt

En svensk anmélningsplikt for RS-virusinfektion skulle vésentligt forbattra och
forenkla Sveriges framtida rapportering till EU enligt hidlsohotsférordningen. I
ovrigt bedoms inte en anmélningsplikt ha nadgon betydelse for de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till EU. Den foreslagna regleringen beddms inte vara
diskriminerande mot personer eller foretag fran andra medlemsstater, eller pa annat
sitt begrinsa den fria rorligheten inom EU. En anmélningsplikt omfattar samtliga
vardgivare och de behandlas lika.
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