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Rattsavdelningen

Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter om fortsatt giltighet av
foreskrifterna (HSLF-FS 2020:38) om
tillfalliga villkor for avgiftsfri screening
med anledning av sjukdomen covid-19

1. Bakgrund

Inledning

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

Under covid-19-pandemin har flera regioner haft svart att genomfora livmo-
derhalsscreening som vanligt. Detta pa grund av smittorisken och for att det inte
finns tillrackligt med hélso- och sjukvardspersonal for att utfora screeningen.
Regionernas arbetsgrupp for cervixcancerprevention framforde till Socialstyrel-
sen onskemal om att halso- och sjukvarden under en period skulle kunna an-
vanda sig av sa kallad sjalvprovtagning. Efter en sadan provtagning kan endast
analyser for humant papillomvirus (HPV) goras, men inte analys for cytologi.

I juni 2020 beslutade Socialstyrelsen om foreskrifter (HSLF-FS 2020:38) om
tillfalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning av sjukdomen covid-19,
som till viss del &ndrade analyskraven i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri screening. De tillfalliga
foreskrifterna goér det mojligt for regionerna att screena hela screeninggruppen
for livmoderhalscancer med hjélp av sjalvprovtagning — om screeningen inte kan
genomfdras som vanligt pa grund av covid-19-pandemin. Foreskrifterna galler
till och med utgangen av juni 2021.
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Vissa regioner har med anledning av covid-19-pandemin fortsatt svarigheter
att kunna leva upp till regelverket i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri screening. Det framfors att
dessa svarigheter kommer att kvarsta en langre tid, pa grund av pandemin i sig
men dven pa grund av att det hos vissa regioner uppkommit en kébildning pa
grund av pandemin. Vissa regioner dnskar darfor att Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2020:38) om tillfalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning
av sjukdomen covid-19 fortsatter att vara giltiga ytterligare ett ar efter utgangen
av juni 2021.

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

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

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

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

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

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

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:38) om
tillfalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning av
sjukdomen covid-19

Av 4 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:38) om tillfalliga villkor for
avgiftsfri screening med anledning av sjukdomen covid-19 framgar det att en
region som pa grund av sjukdomen covid-19 bedomer att det inte & mojligt att
erbjuda avgiftsfri screening for livmoderhalscancer med gynekologisk cellprov-
tagning med de analyser som anges i 5 8 Socialstyrelsens féreskrifter och all-
manna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri screening far i stallet er-
bjuda screening med analys for endast humant papillomvirus (HPV).

Om en person vid det provtagningstillfalle som ligger narmast tidpunkten da
denne fyller 41 ar inte erbjuds analys for cytologi, ska personen erbjudas sadan
analys sa snart som majligt, dock senast vid nasta provtagningstillfalle (5 8).

Socialstyrelsens rekommendationer gallande screening for
livmoderhalscancer

Socialstyrelsen tog ar 2015 fram rekommendationer gallande screening for liv-
moderhalscancer som anger samma aldersgrupper, analysmetoder och intervaller
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for screeningen som i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2019:14) om villkor for avgiftsfri screening.*

Avgorande for rekommendationen att erbjuda kvinnor 23-29 ar screening for
livmoderhalscancer med cellprovtagning med analys for cytologi var att det inte
fanns nagot vetenskapligt stod for att cellprov for HPV var en mer effektiv test-
metod &n cellprov for cytologi i denna aldersgrupp. Dessutom var andelen kvin-
nor i aldern 23-29 ar som bar pa HPV mycket hog. Det fanns darmed en risk for
overdiagnostik om HPV-analys anvéndes for denna grupp. Detta kan exempelvis
medfora ytterligare undersokningar som inte ar nddvéndiga samt sankt livskvali-
tet till foljd av oro hos kvinnorna. Vidare ar HPV-infektioner ocksa oftast sjalv-
lakande och behdver inte ge nagra negativa konsekvenser. Det var darfor inte
andamalsenligt att testa denna grupp for HPV, for att sedan ga vidare med under-
sokning av eventuella cellforandringar.

Enligt Socialstyrelsens rekommendation bor kvinnor i alderskategorin 30-49
ar kallas vid cirka 41 ar for bade HPV och cytologi for att sékerstalla att samtliga
cellforandringar upptécks, aven de fa fall som kan uppsta utan en aktiv HPV-
infektion.

I rekommendationen anges &ven att sjélvprovtagning med analys for HPV inte
har vérderats. Det fanns vid den aktuella tidpunkten inget vetenskapligt underlag
i form av randomiserade studier for att vardera sjalvprovtagning med analys for
HPV som primérscreening.

Socialstyrelsen har sedan rekommendationen 2015 inte gjort nagon fornyad
Oversyn av det vetenskapliga stodet for och eventuella negativa effekter av HPV-
analys for aldersgruppen 23-29 ar. Eftersom vissa omstandigheter har forbattrats
sedan 2015, exempelvis har en storre andel av personerna i denna aldersgrupp nu
vaccinerats mot HPV har Socialstyrelsen nu pabérjat en 6versyn av rekommen-
dationerna. Socialstyrelsen ser det &ven som angeldget att anvandningen av
HPV-sjalvprovtagning foljs upp och utvarderas. | det ssmmanhanget kommer
hélso- och sjukvardens erfarenheter av att tillampa Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2020:38) om tillfalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning
av sjukdomen covid-19 att vara ett véardefullt underlag.

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

Som angetts tidigare har vissa regioner med anledning av covid-19-pandemin
fortsatt svart att kunna leva upp till regelverket i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri screening. Det fram-
fors fortfarande att det inte finns tillrackligt med halso- och sjukvardspersonal
for screeningsverksamheterna eftersom dessa har behovt lana ut personal till an-
nan mer prioriterad verksamhet. Regionerna har dven péatalat de risker som finns
for spridning av covid-19 i samband med att patienter uppsoker vardinrattningar
for provtagning. Vidare har manga patienter under covid-19-pandemin valt att
inte infinna sig pa den erbjudna screeningen. Darutéver har det i vissa regioner
uppkommit en screeningko.

1 Screening for livmoderhalscancer-Rekommendation och bedémningsunderlag, Socialstyrelsen, 2015.
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Socialstyrelsen har vid framtagandet av Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-
FS 2020:38) om tillfalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning av sjuk-
domen covid-19 gjort beddmningen att HPV-sjalvprovtagning borde kunna an-
véandas av regionerna i de fall den ordinarie screeningverksamheten inte kan fort-
sétta under covid-19-pandemin. Myndigheten gor ingen annan bedémning idag.

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

Denna metod har anvénts i vissa fall for att 6ka deltagandet i screeningpro-
grammet av personer som efter upprepade inbjudningar till programmet inte
kommit till provtagning. Ett antal studier av metoden har genomforts bade i Sve-
rige och i andra lander. Sedan de tillfalliga foreskrifterna trédde ikraft har fem
regioner anvant sig av, eller planerar for att inom kort anvanda sig av HPV-
sjalvprovtagning. Ett flertal regioner har visat intresse for att erbjuda sjalvprov-
tagning, men har inte haft mojlighet att planera for detta &nnu. Om de tillféalliga
foreskrifterna ar giltig i ytterligare ett ar ar det troligt att flera regioner kan an-
vanda sig av mdjligheten att erbjuda sjélvprovtagning.

Socialstyrelsen konstaterar att HPV-sjélvprovtagning i vissa fall kan vara den
enda mojligheten att under pandemin genomfdra screening for aldersgruppen
23-29 ar. Socialstyrelsen gor darfor fortsatt bedémningen att de forvantade hal-
sovinsterna for den aktuella gruppen far anses 6vervaga de negativa effekterna, i
vart fall sa lange pandemin forhindrar cellprovtagning med analys for cytologi. |
denna grupp handlar halsovinsterna bade om att ett minskat antal personer drab-
bas av cancer och att fertiliteten for dessa i stOrre utstrackning kan bevaras om
de upptacks tidigt. Aven for personer runt 41 ar ar det battre att kunna genom-
fora screening for livmoderhalscancer med endast analys for HPV jamfort med
att ingen screening genomfors under covid-19-pandemin. Dessa personer ska
dock erbjudas analys for cytologi sa snart som majligt, dock senast vid nasta
provtagningstillfalle.

Socialstyrelsens bedomning ar saledes att det idag under radande covid-19-
pandemi dven fortsattningsvis bor finnas mojlighet att erbjuda screening for liv-
moderhalscancer med hjélp av HPV-sjalvprovtagning, i de fall ordinarie scre-
eningverksamhet inte bedoms kunna genomforas, trots anpassningar. Anvand-
ningen av HPV-sjalvprovtagning kan forvéantas bidra till att fler personer kan
screenas for livmoderhalscancer under pandemin. Screeningen kan darigenom
fortsatta att minska sjuklighet och fértida dod i livmoderhalscancer.

Socialstyrelsens forslag med anledning av ovanstaende bedémning ar att for-
langa de tillfalliga foreskrifterna om villkor for avgiftsfri screening med anled-
ning av sjukdomen covid-19. Det &r inte mgjligt att forutse hur pandemin kom-
mer att utvecklas eller hur lange den kommer att paga. Det ar darfor svart att
avgora hur lange foreskrifterna behdver forlangas.

Det ar fortsatt hog spridning av sjukdomen covid-19 i Sverige. Vaccineringen
mot covid-19 har paborjats, men vi vet inte med sékerhet nar massvaccineringen
ar slutford och vilken effekt denna kommer att fa pa smittspridningen. Det kan
dock antas att smittspridningen kommer att vara mer under kontroll efter ut-
gangen av 2021.
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Det har hos vissa regioner uppkommit en kobildning till screeningen med an-
ledning av pandemin. For att kunna komma i fas med kobildningen har det fram-
forts att det skulle underlatta om regionerna skulle kunna anvanda sig av sjélv-
provtagning till alla alderskategorier som erbjuds screening for
livmoderhalscancer. Det har darfor fran regionerna framforts 6nskemal om att de
tillfalliga foreskrifterna aven skulle kunna forlangas under forsta halvaret av
2022.

Socialstyrelsens forslag med anledning av ovanstaende &r att forlanga de till-
falliga foreskrifterna om villkor for avgiftsfri screening med anledning av sjuk-
domen covid-19 till utgangen av juni 2022. Detta gors for att det ska vara moj-
ligt for regionerna att fortsatta med eller pabdrja sjéalvprovtagning for hela
screeninggruppen. Det bor sarskilt papekas att den méjlighet som de tillfélliga
foreskrifterna ger ar frivillig for regionerna att utnyttja. Det &r regionerna sjélva
som ska gora bedémningen av om forutséattningarna ar uppfyllda for att tillampa
de tillfalliga reglerna och hur verksamheten i sa fall ska utformas organisatoriskt.

3. Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Om Socialstyrelsen inte forlanger foreskrifterna (HSLF-FS 2020:38) om tillfal-
liga villkor for avgiftsfri screening med anledning av sjukdomen covid-19 &r det
inte majligt for regionerna att uppfylla kraven i forfattning genom att ha sjalv-
provtagning for alla som ska erbjudas avgiftsfri screening for livmoderhalscan-
cer med gynekologisk cellprovtagning efter utgangen av juni 2021.

Det skulle kunna leda till att farre personer genomgar screeningen. Som tidi-
gare namnts anser vissa regioner att de — under radande covid-19-pandemi — inte
kan erbjuda avgiftsfri screening for livmoderhalscancer med gynekologisk cell-
provtagning genom att ta provet pa en vardinrattning. Det galler dven en tid efter
pandemin nér screeningkdn ska omhandertas.

Ett alternativ ar att regionerna endast infor sjalvprovtagning for de alderskate-
gorier som tillater HPV-analys. Det skulle da inte vara mdjligt att erbjuda sjalv-
provtagning for personer i alderskategorin 23—-29 ar och for personer runt 41 ar.
Det har framforts 6nskemal fran vissa regioner att d&ven dessa personer fortsétt-
ningsvis skulle kunna fa maéjlighet att gora sjalvprovtagning eftersom regionerna
inte kommer att kunna uppratthalla screeningen for samtliga alderskategorier an-
nars. Att kunna uppratthalla screeningen for alla alderskategorier ar av vikt ef-
tersom det medfor att flera fall av cancer kan undvikas. Vissa kvinnor kan av
smittoskal vara radda for att ga till en hélso- och sjukvardsmottagning och darav
skjuta upp sin screening. Det kan leda till ojamlik vard. Ett hogt deltagande i
screening &r dven en forutsattning for att hélsovinsterna med screeningen ska
kunna uppnas.

Ytterligare ett alternativ for regionerna &r att inte infora sjalvprovtagning for
nagon alderskategori utan att efter utgangen av juni 2021 fortsatta ordinarie scre-
eningsverksamhet via rutinscreening med cellprov pa vardinrattningar. Detta an-
ser nagra regioner inte ar mojligt.
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4. BeroOrda av regleringen

De personer som ska erbjudas screening for livmoderhalscancer avgiftsfritt be-
rors av regleringen. Likasa berors regionerna, som ska erbjuda screeningen.
Aven vardgivare - och da dven vissa privata vardgivare - som utfor screening at
regionerna berors. Vidare berdrs den halso- och sjukvardspersonal som arbetar
med screeningen.

5. Barnkonsekvensanalys

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

6. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Regeringen far meddela foreskrifter om vilken screening som ska vara avgiftsfri
och regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela fore-
skrifter om de villkor som ska gélla for screeningen. Det framgar av 3 § lagen
(2016:659) om avgiftsfrihet for viss screening inom hélso- och sjukvarden.
Regeringen har i sin tur bemyndigat Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
om den avgiftsfria screeningen (bland annat for livmoderhalscancer med gyne-
kologis cellprovtagning). Enligt 3 § férordningen (2019:313) om avgiftsfrihet for
screening for livmoderhalscancer med cellprovtagning far Socialstyrelsen med-
dela foreskrifter om vilka alderskategorier som ska omfattas av screeningen,
med vilka intervall screeningen ska erbjudas, och de ytterligare villkor som ska
galla for screeningen.

7. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Det uppstalls inget krav pa att utnyttja det utokade utrymmet att erbjuda analys
for HPV, utan det ar endast en mojlighet. Fér de som véljer att inféra sjalvprov-
tagning under denna period behdver vissa konsekvenser dock beaktas.

De regioner som véljer att infora eller fortsatta med sjalvprovtagning for scre-
ening for livmoderhalscancer kan behdva sékerstalla att det finns tillrackligt med
kapacitet i regionen for att samtidigt kunna genomfara annan verksamhet, sa
som till exempel tester for covid-19. Det finns en risk att konkurrens kan uppsta
vad galler provtagningsmaterial och analyskapacitet. Det kan &ven finnas lo-
gistikutmaningar vad géller kapacitet for att kunna skicka ut provtagnings-
material.

Att anvanda sig av sjélvprovtagning kan dven leda till vissa etiska konsekven-
ser. Valet att testa sig ska, enligt 4 kap. 2 § patientlagen (2014:821), vara frivil-
ligt och informerat. Det &r viktigt att information ges pa ett tydligt satt som alla
kan forsta. Sprakliga eller andra hinder kan gora det svart att forsta varfor en
sjalvprovtagning ska utforas. Flersprakig och tydlig information &r nédvandig
for att sékerstalla att personen sjalvbestdammande och autonomi respekteras.
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En negativ effekt kan vara att personerna uppfattar det som osékert att ta pro-
vet sjalv. Aven detta kan motverkas av god information med text och bilder om
hur provet ska tas samt att regionen erbjuder provtagning pa vardinrattning for
de som kanner sig osékra.

Vart personen ska vénda sig om denna inte anser sig kunna utfgra testet och
vad som héander vid ett positivt utfall & annan viktig information som behdver
delges varje person. Det ar ocksa angeléget att personer som identifierats med
HPV-infektion foljs upp pa ett sakert sétt.

Berékningar har sedan tidigare genomforts i Region Stockholm och Region
Skane rorande de ekonomiska konsekvenser som det skulle medféra att dverga
till HPV-sjalvprovtagning som primar screeningmetod under en period. Bada
regionerna har kommit fram till att metoden, med samma deltagande, ar mindre
kostsam an den ordinarie screeningverksamheten pa vardinrattning. Socialstyrel-
sen kan konstatera att metoden med sjélvprovtagning tycks vara billigare, men
har svart att narmare uppskatta kostnader for regionerna och vardgivarna. Nagon
hélsoekonomisk bedémning har inte utforts.

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

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

9. Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Socialstyrelsen beddmer att foreskrifterna inte utgor en inskrankning av den
kommunala sjalvstyrelsen. Som tidigare ndmnts innebéar foreskrifterna ett tillfal-
ligt utkat utrymme att erbjuda analys for HPV.

10. Kostnader och intéakter for kommuner och regioner

Forslagen innebér inga nya ekonomiska aligganden for regionerna. Som framgatt
ovan kan eventuellt vissa kostnadsbesparingar uppkomma.

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

Konsekvenserna for foretag bedéms som begransade. Ett fatal privata foretag ar
idag involverade i screeningprocessen vad géller distribution, print, laboratorie-
verksamhet, barnmorskemottagningar och gynekologer. Inférande av HPV-
sjalvprovtagning som en tillfallig primarmetod for att sakra screeningen kan in-
nebdra att avtalsforandringar med befintliga aktérer behdver goras. Regionernas
arbetsgrupp for cervixcancerprevention har sedan tidigare bedomt att nya avtal
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med ytterligare aktorer inte ar aktuellt. Forslaget bedéms saledes fa begransade
effekter for foretagen.

Forslaget bedoms inte i Gvrigt fa effekter av betydelse for foretags arbetsforut-
sattningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen in-
nehaller darfor inte nagon beskrivning enligt 7 § férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

12. Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

Socialstyrelsens foreskrifter om fortsatt giltighet av foreskrifterna (HSLF-FS
2020:38) om tillfalliga villkor for avgiftsfri screening med anledning av sjukdo-
men covid-19 foreslas galla till och med utgangen av juni 2022.

Myndigheten har bedomt att det inte behdvs nagra 6vergangsbestammelser.
Berorda aktorer behdver inte omedelbart vidta atgarder for att inratta sig efter
vad som foreskrivs.

Socialstyrelsens foreskrifter foreslas saledes galla till och med utgangen av
juni 2022. Det finns behov att foreskrifterna forlangs ett ar med anledning av den
ovisshet som rader kring covid-19-pandemin och den screeningvardko som finns
med anledning av pandemin. HPV-sjalvprovtagning &r en metod som innebar en
minskad risk for spridning av covid-19-smitta och mojliggér for regionerna att
fortsétta med screeningen under pandemin. HPV-sjalvprovtagning &r &ven en
metod som kan anvéndas nér de kéer som har uppkommit med anledning av
pandemin ska arbetas bort.

Socialstyrelsen kommer att genomfora vissa riktade informationsinsatser.
Myndigheten kommer bland annat i samband med att foreskrifterna beslutas
sénda information kring detta till samtliga remissinstanser. Information kommer
aven att laggas ut pA myndighetens webbplats.

13. Kontaktperson
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