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Andring av 3 § i statsradets forordning om
frivilliga covid-19-vaccinationer

Propositionens huvudsakliga innehall

Det foreslas att 3 § med rubriken Vaccinering i forordningen andras. | paragrafen réaknas de yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden upp som far ge vaccinationer i injektionsform. Enligt &ndringen ska
aven provisorer och farmaceuter vara berattigade att ge vaccinationer som injektioner under de
forutsattningar som féreskrivs.

Vidare andras de villkor enligt vilka laboratorieskotare, sddana narvardare med grundexamen inom social-
och hélsovardsbranschen och saddana priméarskotare med en utbildning som féregatt narvardarexamen far
vaccinera. | fortsattningen ska foretradare for dessa yrkesgrupper f& ge vaccinationer till personer som
uppnétt myndighetsaldern eller aldre personer. Foretradare for yrkesgruppen bor arbeta under ledning och
tillsyn av en yrkesutbildad person som ar beréttigad att vaccinera, nar det tidigare har kravts direkt ledning
och tillsyn.

Dessutom forenhetligas tandlékares och lakares ratt att ge vaccinationer. Av tandlékare ska i fortsattningen
inte langre kravas behdovlig vaccinationsutbildning. Tandlakare ska direkt pa grund av sin uthildning ha ratt
att ge vaccinationer.

Bakgrund till arendet och bemyndigande att utfarda férordning

Bakgrund

| punkt 6.2 Rattvisare konkurrens i Finland s. 115 i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos
regering Ett starkt och engagerat Finland av den 20 juni 2023 konstateras det att man utreder de
bestammelser i lagstiftningen som fér narvarande begransar utvidgningen av apotekens verksamhet till
exempel till vaccinationer eller andra halsovardstjanster med lag troskel. Man stravar efter att i hogre grad
an tidigare utnyttja apotekspersonalens kompetens som en del av social- och halsovarden.

Stora massvaccinationer, sdsom nar covidvaccinationer och de arliga vaccinationerna mot sasonginfluensa
ges, kraver stora insatser av aktdrerna inom halso- och sjukvarden. Antalet yrkeskunniga inom héalso- och
sjukvarden som ger vaccinationer ar begransat inom saval den offentliga som den privata halso- och
sjukvéarden, och till exempel en éverforing av sjukskoétare till massvaccinationer forsvagar
personalsituationen pa annat hall inom halso- och sjukvarden.

Bristen pa resurser vid vaccinationer syntes till exempel hosten 2023 nér influensa- och covidvaccinationer
hopade sig. Nar epidemisituationen forsamrades tkade efterfrdgan pa covid- och influensavaccinationer
snabbt, vilket ledde till att vaccinationstider skots upp. Med tanke pa kontrollen av epidemin ar det viktigt att
vaccinationen utfors i ratt tid och snabbt. Nar vaccinationer skjuts upp kan detta medféra 6kade
sjukdomsfall och antal patienter som behover sjukhus- eller intensivvard pa grund av svar sjukdom. Bade
under och efter coronapandemin har personalbristen varit svar inom social- och halsovarden, vilket ocksa
avspeglas pa resurserna for vaccinationsverksamheten. Under pandemin utokades de yrkesgrupper som &ar
berattigade att ge vaccinationer som injektion, och man har inte markt att det skulle ha lett till féorsamrad
vaccinationssékerhet.
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Servicenatet inom social- och halsovarden kommer under de narmaste aren sannolikt att reduceras kraftigt
och resan for dem som bor i glesbygdsomraden kommer d& att bli langre till exempel till nArmaste
halsovardscentral. Dessutom ar det brist pa personal inom halso- och sjukvarden och det finns inte
tillrackligt personal enligt de nuvarande kraven. For att sadkerstalla att vaccinationer utfors effektivt och att
personalresurserna racker till aven i fortsattningen kan yrkesgrupper med ratt att ge vaccinationer
ytterligare utokas pa ett kontrollerat satt, bara man samtidigt sakerstéller tillrécklig utbildning for personalen
som géller kunskaper om vaccinationer och patientsékerheten. Reformens effekter pa social- och
halsovarden samt pa patientsakerheten fdljs tilsammans med Institutet for halsa och valfard (nedan THL),
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (nedan Fimea), valfardsomradena,
regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden (nedan Valvira).

Bemyndiganden att utfarda férordningar

Enligt 54 8 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) far bestammelser om genomférandet av
andra allméanna frivilliga vaccinationer enligt 45 § 1 mom. an dem som ingar i det nationella
vaccinationsprogrammet, om deltagarna i genomférandet samt om vilken del av befolkningen, vilken
befolkningsgrupp eller vilken aldersklass som vaccinationen galler, inom vilken tid vaccinationerna ska
genomféras och om andra nddvandiga angelagenheter som géller vaccinationen utfardas genom
forordning av statsradet.

Bemyndigandet att utfarda forordning gor det sdledes mojligt att i férordningen foreskriva om givande av
vaccinationer mot covid-19 och att det till férordningen fogas nya yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden som deltar i vaccineringen samt att precisera forutsattningarna for olika yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden att ge vaccinationer.

Beredning av propositionen

Denna forordning har beretts vid social- och halsovardsministeriet. Social- och halsovardsministeriet har av
THL fatt bakgrundsuppgifter om antalet farmaceuter och provisorer, om innehallet i deras
utbildningsprogram samt om apotekares och apotekens farmaceutiska personals asikter om
vaccinationsratt.

Arendets bakgrund

Enligt de uppgifter som social- och halsovardsministeriet har fatt av THL finns det enligt statistik for 2021
mer an 5 400 farmaceuter och mer &n 1 400 provisorer. Av dem arbetar uppskattningsvis mer &n 5 500
farmaceuter och provisorer pa apotek. | hela Finland har apoteken for narvarande 827 verksamhetsstallen.
Det finns for narvarande 29 halsopunkter i samband med apotek pa 15 olika valfardsomraden. | cirka tio
apotek finns halso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls av ett helt separat foretag i apotekets
utrymmen.

Farmaceuters och provisorers utbildningsprogram och vaccinationer

Enligt uppgifter frdn THL innehaller den utbildning som leder till examen som farmaceut bland annat biologi,
farmaceutisk teknologi, biofarmaci och farmakokinetik, farmakologi samt klinisk farmaci.
Grundutbildningens uppgift ar att utbilda farmaceutiska sakkunniga personer for farmaceutiska uppgifter pa
olika delomraden inom halso- och sjukvarden. Farmaceuternas utbildning innehaller mangsidig utbildning i
friska manniskors fysiologi, vilket &r en forutsattning for att man ska kanna till ladkemedelssubstansers
verkningsmekanism. Till grundstudierna hor allmén teoretisk undervisning om lakemedel vilket tacker
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grunderna i till exempel lakemedels sammansattning, dosering, administreringssatt, kontraindikationer och
sakerhetsatgarder, forvaring och hantering av lakemedel samt forstéring av lakemedel och tillbehdr som
anvants for administrering av lakemedel. Vacciner behandlas i ndgon man i samband med olika
delomraden under grundstudierna i farmaci, men grundstudierna innehaller inte nagot egentligt avsnitt som
koncentreras p& vacciner. Det vanligaste ar att den praktikperiod som hor till grundexamen gors pa apotek,
vilket inte i nagon betydande utstrackning tkar kunnandet om vaccinpreparat och vaccinationer.
Utbildningsprogrammet for provisorer fordjupar kunnandet i farmakologi och forstaelsen av bland annat
utvecklande och produktion av lékemedel och av léakemedlets hela livscykel, men det utokar inte egentligen
kunnandet om vaccinationer.

Enligt THL motsvarar farmaceuters och provisorers uthildningsprogram inte utbildningen for halsovardare,
sjukskotare eller barnmorskor. Utbildningen for farmaceuter och provisorer saknar mycket som ar viktigt
och som det kravs att vaccinatoren ska kunna och beharska fér att vaccineringen ska vara korrekt och
saker. Behovlig vaccinationsutbildning tacker all den kunskap och den praktiska skicklighet i vaccinering
med vilkas hjalp vaccinatoren kan utféra vaccinationer korrekt och sékert.

Vaccinering kraver for farmaceuternas del tillaggsutbildning och introduktion samt att kunnandet
sakerstalls. Utdver teoretiska studier behodvs dessutom aven inléarning av injektionsteknik, praktisk évning
och sakerstallande av kunnandet. Studierna for farmaceuter innehaller i nagon man undervisning om
anatomi, men till exempel att ge vaccin intramuskulért i axeln kréver noggrann kdnnedom om axelns
anatomi och férmaga att valja ratt slags nal och att man beharskar réatt slags injektionsteknik. Farmaceuter
och provisorer behdver ocksa introduktion till exempel i att kanna igen anafylaxi och att skilja det fran andra
omedelbara reaktioner samt prehospital akutsjukvard vid anafylaxi. Dessutom behdver de utbildning i
aterupplivning. Ett praktiskt prov pa vaccinering kan tas emot av en erfaren vaccinator och efter utférda
prov som godkants ges vaccinationstillstidnd av en lakare som ansvarar for vaccinationsverksamhet.

Enligt THL kraver vaccinering av minderariga specialkompetens av vaccinatéren. Vid vaccination av en
minderarig ska vaccinattren fran fall till fall kunna avvaga injektionsstélle och stallning vid vaccinationen
enligt barnets eller den ungas alder, storlek och utvecklingsniva. Vid vaccination av minderariga, sarskilt
spadbarn och barn i lekaldern, ska vaccinatéren dessutom kunna ge foraldrarna anvisningar som galler
vaccinationssituationen och ha sakra kunskaper om vaccinationstekniken. Vid vaccinering av minderariga
ska vaccinatoren ha den kunskap som behdvs i prehospital akutsjukvard for barn och ocksa kunna ge
barnets foraldrar anvisningar som géaller vaccinationssituationen. Barnen ges inom ramen for
vaccinationsprogrammet ocksa flera vacciner vid samma bestk — och detta besok ar en typisk del av
innehallet i uppfoljningsbesok pa barnradgivningen. Pa barnradgivningen forenas ett yrkesovergripande
expertnatverk och uppdelning av besoksproduktionen pa radgivningen pa olika sektorer tjanar inte
bedémningen av barnets och barnfamiljens helhetsbehov.

Apotekarnas och apotekens farmaceutiska personals synpunkter pa vaccinationsratt

Enligt uppgifter frAn THL har Ostra Finlands universitet publicerat tv& postrar utifrdn en enkét som gjorts
2023, dar man tagit reda pa apotekares och apoteksfarmaceuters intresse for vaccineringsverksamhet.

Den enkéat som géllde apotekarna besvarades av 193 apotekare, och av dem understédde 73 % att
vaccinationsratt mojliggors for den farmaceutiska personalen i Finland. De som svarat ansag att de
vanligaste vaccinerna som den farmaceutiska personalen kan ge som injektion var vaccin mot influensa (86
%), fastingburen encefalit (TBE) (77 %) och coronavirusvaccin (69 %). Av apotekarna beddémde 87 % att
minst en av den farmaceutiska personalen p& deras apotek ar intresserad av utbildning i
vaccinationskunskap.
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Den enkat som gallde farmaceutisk personal besvarades av 452 personer. Av dem understodde 53 %
modjligheten till vaccinationsratt for den farmaceutiska personalen. Av dem som svarade var 42 % sjalva
beredda att ge vaccin som injektion av vilka vaccin mot influensa (67 %) och mot fastingburen encefalit
(TBE) (51 %) enligt de svarandes asikt lampar sig som de vanligaste vaccinerna som kan ges av
farmaceutisk personal. Som fordelar framforde de svarande: latt for kunderna att fa vaccinationer (60 %),
minska belastningen pa halso- och sjukvarden (46 %) och framjande av vaccinationstackningen (22 %).
Som utmaningar framforde de svarande: ordnande av vaccineringsutrymme pa apoteket (46 %),
biverkningar av vaccinationer och beredskap for dem pa apoteket (39 %) samt uppratthallande av och
utbildning i vaccinationskunskaper (37 %).

Riksomfattande utbildningshelhet i vaccinationskunskap

Behdvlig vaccinationsutbildning técker all den kunskap och den praktiska skicklighet i vaccinering med
vilkas hjalp vaccinatéren kan utféra vaccinationer korrekt och sékert. Till exempel den nationella
utbildningshelheten i vaccinationskunskap i yrkeshégskolorna omfattar allt som allt cirka 80 timmar
teoretiska studier (grunderna i vaccinationskunskap 2 sp och fordjupad vaccinationskunskap 1 sp), som
ocksa omfattar prov pa teoretiska kunskaper. Utover de teoretiska studierna behdver vaccinatdren ocksa
praktiska vaccinationskunskaper. | den utbildning som leder till examen for halsovardare, sjukskotare och
barnmorskor ingar ocksa andra studier och praktiska 6vningar som utokar deras fardighet att utféra
vaccinationer. Vaccinationer av barn kraver en helt egen specialkompetens.

Utlatanden

Utkastet till forordning var pa remiss under tiden 28.12.2023-9.2.2024. Utlatanden om utkastet till
forordning begardes av justitieministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, Regionforvaltningsverket i
Sodra Finland, Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Regionforvaltningsverket i
Ostra Finland, Regionférvaltningsverket i Lappland, Regionforvaltningsverket i Sydvéastra Finland,
Regionforvaltningsverket i Vastra och Inre Finland, Regionforvaltningsverket i Norra Finland, Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira, Institutet for halsa och valfard THL, Arbetshéalsoinstitutet,
Sodra Karelens valfardsomrade, Sodra Osterbottens véalfardsomrade, Sédra Savolax valfardsomrade,
Helsingfors, Ostra Nylands vélfardsomrade, Kajanalands valfardsomrade, Egentliga Tavastlands
vélfardsomrade, Mellersta Osterbottens véalfardsomrade, Mellersta Finlands valfardsomrade, Mellersta
Nylands valfardsomrade, Kymmenedalens valfardsomrade, Lapplands valfardsomrade, Vastra Nylands
vélfardsomrade, Birkalands valfardsomrade, Osterbottens valfardsomrade, Norra Karelens véalfardsomrade,
Norra Osterbottens valfardsomrade, Norra Savolax valfardsomrade, Paijanne-Tavastlands valfardsomrade,
Satakunta valfardsomrade, Vanda och Kervo valfardsomrade, Egentliga Finlands véalfardsomrade, Suomen
apteekkariliitto - Finlands apotekareférbund r.y., Hyvinvointiala HALI ry, Finlands Provisorférening rf,
Finlands Bioanalytiker rf, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands Infektionslakare rf, Suomen Laakariliitto -
Finlands Lakarforbund ry, Finlands narvardar- och primarskotarforbund SuPer rf, Suomen Yleislaakarit -
Allmanlékare i Finland - GPF ry och Tehy rf.

33 utlatanden kom in. Utlatandena finns huvudsakligen tillgangliga i tjansten Utlatande.fi:
https://www.lausuntopalvelu.fi/SV/Proposal/Participation?proposalld=227b6d34-d49a-40b2-b5cc-
ce88962f369d. En del av remissinstanserna har lamnat sitt utlatande i samband med det utkast till &ndring
av 6 § i social- och halsovardsministeriets forordning som var pa remiss samtidigt. Dessa utlatanden finns
ocksa till paseende i tjansten
utlatande.fi:https://www.lausuntopalvelu.fi/SV/Proposal/Participation?proposalld=a552176¢c-5582-4e50-
9ede-9e3da936f987. Alands landskapsregering gav utlatandet skriftligt, s& det finns inte tillgangligt i
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utlatandetjansten. Dessutom konstaterade justitieministeriet att det inte har ndgot att uttala sig om i
arendet.

Utlatanden gavs av undervisnings- och kulturministeriet (OKM), Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Regionforvaltningsverket i Norra Finland (representerar alla
regionforvaltningsverken), Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira, Institutet for
halsa och valfard THL, Arbetshélsoinstitutet, Alands landskapsregering, Sédra Karelens vélfardsomrade,
Sédra Savolax valfardsomréde, Helsingfors stad (social- och halsovardssektorn), Ostra Nylands
valfardsomrade, Egentliga Tavastlands valfardsomrade, Mellersta Finlands valfardsomrade, Mellersta
Nylands valfardsomrade, Vastra Nylands véalfardsomrade, Birkalands valfardsomrade, Paijanne-
Tavastlands valfardsomrade, Satakunta valfardsomrade, Hengitysliitto ry, HUS Apotek, Hyvinvointiala HALI
ry, , Laéketeollisuus ry, Lakarféretagen rf, yrkeshdgskolan Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy, FFC rf,
SOSTE Finlands social och halsa rf, Suomen apteekkariliitto - Finlands apotekareférbund r.y., Finlands
Infektionslakare rf, Finlands narvardar- och primarskotarforbund SuPer rf, Finlands Provisorforening rf,
Tehy rf och tva privatpersoner. Dessutom har justitieministeriet separat haft kontakt via e-post och lamnat
en kommentar till forslaget till férordning.

Social- och héalsovardsministeriet har dessutom separat frdgat Suomen Hammaslaakariliitto - Finlands
Tandlakarforbund ry om deras asikt om vaccinationsratt for tandlakare och om den utbildning som kravs av
tandlakare. Tandlakarforbundet lamnade sin standpunkt till Social- och halsovardsministeriet den 20
februari 2024.

Nulége och de viktigaste forslagen

Enligt 3 § 1 mom. i den gallande férordningen ska en lakare ansvara for planeringen och genomférandet av
vaccinationsverksamheten. Vaccinationer i injektionsform far ges endast av lakare och av sadana
tandlakare, sjukskétare, halsovardare eller barnmorskor som fatt behovlig vaccinationsutbildning. Enligt 2
mom. far vaccinationer under ledning och tillsyn av en lakare eller av en tandlakare, sjukskotare,
halsovardare eller barnmorska som fatt behovlig vaccinationsutbildning aven ges av den som studerar for
etti 1 mom. avsett yrke inom halso- och sjukvarden, om den studerande uppfyller férutsattningarna enligt 3,
3 a, 3boch 3d §iforordningen om yrkesuthildade personer inom halso- och sjukvarden (564/1994) for att
vara verksam i uppgiften och har fatt behovlig vaccinationsutbildning.Enligt &ndringen 1211/2021 i det
gallande 3 mom. i férordningen om frivilliga covid-19-vaccinationer far vaccinationer under direkt ledning
och tillsyn av en i 2 mom. avsedd yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden dven ges av en
laboratorieskotare, en narvardare som avlagt grundexamen inom social- och halsovardsbranschen eller en
primarskotare som genomgatt en utbildning som foregatt narvardarexamen, och dessa ska ha tillracklig
kompetens inom lakemedelsbehandling och ha fatt behovlig vaccinationsutbildning.

En lakare ansvarar for planeringen och genomférandet av vaccinationsverksamheten. Detta kréver dock
inte att [Akaren standigt ar narvarande. Lakaren ansvarar for vaccinationsverksamheten som bland annat
innebar att

- kunden far vaccinationen pa korrekta indikationer
- man pa ett korrekt satt sorjer for att kontraindikationerna mot vaccinationen identifieras
- vaccinerna har transporterats, forvaras och hanteras korrekt

- vaccinationen utfors (radgivning, injektion och uppféljning) och registreras korrekt
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- vaccinationerna utférs i andamalsenliga lokaler och tillracklig beredskap for prehospital akutsjukvard finns
tillganglig och

- den som ger vaccinationen har tillréacklig utbildning och kunskaper.

Det foreslas att paragrafen andras sa, att ocksa farmaceuter och provisorer ska vara beréttigade att ge
vaccinationer som injektioner under de férutséttningar som foreskrivs. Dessutom andras de villkor enligt
vilka laboratorieskétare, narvardare med grundexamen inom social- och halsovardsbranschen och
priméarskotare med en utbildning som foregatt narvardarexamen far vaccinera. | fortsattningen ska
foretradare for dessa yrkesgrupper fa ge vaccinationer till personer som fyllt 18 ar och aldre personer.
Foretradare for yrkesgruppen bor arbeta under ledning och tillsyn av en yrkesutbildad person som &r
berattigad att vaccinera, nar det tidigare har kravts direkt ledning och tillsyn.

Paragrafens 1 mom. andras enligt forslaget sa, att behovlig vaccinationsutbildning i fortsattningen inte
separat kravs av tandlakare. Lakare och tandlakare ska i fortsattningen fa ge vaccinationer pa samma
grunder.

Genom att mojliggora att de ovannamnda yrkesgrupperna utfor vaccinationer sakerstalls det att
vaccinationerna framskrider sa effektivt som mgjligt.

| férordningen ska det inte féreskrivas om den allméanna kompetensen eller utbildningen hos dessa
yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden. Det finns egna foreskrifter for detta.

De huvudsakliga konsekvenserna

Utvidgningen av rétten att ge vaccinationer i injektionsform till farmaceuter och provisorer tkar
beredskapen att vaccinera kunder som fyllt 18 ar och &ldre kunder. Enligt uppgifter som social- och
halsovardsministeriet har fatt av THL finns det enligt statistik for 2021 mer &n 5 400 farmaceuter och mer
an 1 400 provisorer. Av dem arbetar uppskattningsvis mer &n 5 500 farmaceuter och provisorer pa apotek.
Genom att utvidga vaccinationsratten kan man komplettera den offentliga halso- och sjukvarden och
sakerstélla att personalen réacker till, exempelvis vid massvaccinationer pa glesbygdsomraden.

Utvidgningen av vaccinationsratten kan pa individniva paskynda att man far vaccin och pa sa satt
forebygga smittor och séakerstalla en battre vaccinationstackning bland befolkningen da det kan forhindras
att vaccinationerna hopar sig. Tack vare effektivare vaccinationsverksamhet kan man skydda méanniskors
halsa och trygga att social- och halsovardens tjanster racker till. Detta tjanar det syfte som avses il §i
lagen om smittsamma sjukdomar enligt vilken lagens syfte ar att férebygga smittsamma sjukdomar och
spridningen av dem samt deras negativa konsekvenser for manniskor och samhaéllet.

A andra sidan finns det skél for att observera att trots att rétt att ge vaccinationer méjliggors for de
ovannamnda yrkesgrupperna uppfyller inte alla representanter for yrkesgrupperna forutsattningarna for att
ge vaccinationer. Enbart utbildning beréttigar inte till att ge vaccinationer. Personen bor ocksa ha tillrackliga
kunskaper om vaccinationer. Detta begransar i ndgon man antalet personal som finns till férfogande for
vaccinering, men & andra sidan starks patientsakerheten genom kravet pa kunskaper om vaccinationer.

Vad géller farmaceuter och provisorer ska det dessutom observeras att vaccination pa ett apotek ar mojlig
endast via en halsopunkt som finns i samband med ett apotek eller ett helt separat féretag som
tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster i apotekets utrymmen. Vaccinationsverksamhet ska alltsa inte
kunna utféras pa vilket apotek som helt, for vaccination hor till halso- och sjukvardsverksamhet, och
tjiansteproducenten och tjansteenheten ska enligt 5 § i lagen om tillsynen éver social- och halsovarden
(741/2023) vara registrerade i det riksomfattande register 6ver tjansteproducenter som Tillstands- och
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tillsynsverket for social- och halsovarden forvaltar. Vaccinationsverksamheten kraver ocksa att apotekets
halsopunkt har en utsedd ansvarig lédkare nar det vaccineras dar. Nuvarande tillsynspraxis inom hélso- och
sjukvarden andras alltsa inte, utan samma bestammelser galler vaccinationsverksamhet oberoende av om
vaccinationer ges pa halsopunkter pa apotek eller p& andra verksamhetsenheter for halso- och sjukvard.

Enligt uppgifter som social- och halsovardsministeriet fatt av THL finns i hela Finland for narvarande 827
verksamhetsstéllen for apotek. | dem finns for narvarande 29 halsopunkter i samband med apotek pa 15
olika valfardsomraden. | cirka tio apotek finns halso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls av helt
separata foretag i apotekets utrymmen. Vaccinationer kan alltsa i nulaget ges endast pa en liten del av
apoteken. Pa de halsopunkter som finns i apotek tillampas lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden
enligt vilken socialservice och halso- och sjukvardstjanster endast far produceras av sddana
tjansteproducenter som finns i det av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden forvaltade
riksomfattande registret éver tjansteproducenter (Soteri) och vars tjansteenhet ocksa &r registrerad enligt
lagen. En tjansteproducent och dess tjansteenhet ska uppfylla de ovannamnda kraven enligt lagen. De
tjansteproducenter som finns i registret omfattas ocksa av tillsynen inom halso- och sjukvarden.
Utvidgningen av vaccinationsrattigheten till farmaceuter och provisorer bedéms darfor inte 6ka
tillsynsmyndighetens arbete. Utvidgningen av vaccinationsratten till farmaceuter och provisorer dkar i varje
fall aven valfardsomradenas beredskap att vaccinera, nar man vid behov kan rekrytera personal ur flera
yrkesgrupper an tidigare for att ge vaccinationer. Valfardsomradena kan vid behov ockséa avtala om
utvidgning av vaccinationsverksamheten till exempel pa apotekens halsopunkter. Detta mojliggor att
vaccinationsverksamheten fortsatter som narservice trots att primarvardens servicenat annars reduceras
eller att de geografiska avstanden till den narmaste verksamhetsenheten for social- och halsovard vaxer.

Som helhet blir de ekonomiska konsekvenserna av att vaccinationsratten utvidgas sannolikt ringa. Smérre
kostnader kan uppkomma for utbildning i vaccinationskunskaper fér farmaceuter och provisorer. For
narvarande tillhandahalls fortbildning i vaccinationskunskaper av vissa yrkeshogskolor till ett pris av cirka
nagra hundra euro. Kostnaderna for det kommer sannolikt arbetsgivaren, som far dra av dem i
beskattningen, att sta for. Behovet av utbildning for vaccinationskunskaper galler inte heller hela
yrkeskaren, for vaccinationsverksamhet kan inte utforas pa vilket apotek som helst av de skal som namns
tidigare i detta kapitel.

Remissvar

Den féreslagna andringen av férordningen delade asikterna bland remissinstanserna, men majoriteten av
dem som gav utlatande understédde utvidgningen av vaccinationsrattigheter for att forbattra tillgangen till
vaccinationer, bara det samtidigt sérjs for patientsakerheten.

Av remissinstanserna forholl sig till exempel THL och Valvira delvis kritiskt till férslaget. | yttranden
framholls det att ett utbkande av de yrkesgrupper som &ar berattigade att ge vaccinationer i injektionsform
inte far aventyra patientsékerheten. Av valfardsomradena understodde en del forslaget, medan en del
forholl sig kritiskt till det. | utlatandena togs det inte stéallning till hur man i fortsattningen tryggar vaccinering
av personer som till exempel bor pa glesbygdsomraden och langt frAn narmaste halsovardscentral.

I nagra utlatanden framholls det att det inte finns information om hur mycket coronavaccinationer som de
facto getts av de utvidgade yrkesgrupper som fick vaccinationsrétt att ge coronavaccinationer enligt
statsradets forordning om frivilliga covid-19-vaccinationer (1105/2020).. Remissinstanserna konstaterade
att yrkesgrupperna under coronatiden arbetade mer i bitrédande uppgifter och inte sjalva gav vaccinationer
och darfor ar det svart att bedoma konsekvenserna for patientsakerheten.

| ett utldtande ansags det att statsradets férordning om frivilliga covid-19-vaccinationer &r onddig och att det
kan foreskrivas om samma saker i social- och halsovardsministeriets forordning om vaccinationer.
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Justitieministeriet har via e-post papekat att hanvisningen i 3 § 4 mom. i forordningen till 2 mom. i
paragrafen bor korrigeras till hanvisning till 1 mom.

Behovlig vaccinationsutbildning samt direkt ledning och tillsyn

Remissinstanserna ansag allmant att det ar viktigt att de personer som ar berattigade att ge vaccinationer
har tillracklig utbildning och kunskaper i att ge vaccinationer. | utlatanden framfordes det att det betraffande
vaccinationskunskaper inte enbart ar friga om att beharska god teknik i att utfora vaccinationer och
injektioner. Vaccination pa ett patientsékert kraver vid sidan av annat man har goda kunskaper i medicin,
vardarbete, anatomi, fysiologi och aseptik utdver utférandet av den tekniska atgéarden. Det ansags
nodvandigt att sarskilt kunna kanna igen och ge prehospital akutsjukvard vid anafylaxi och samt utbildning i
aterupplivning.

I ndgra utlatanden framfordes det att behovlig vaccinationsutbildning bor definieras noggrant i en
forordning. Till exempel THL och en del av valfardsomradena ansag det viktigt att minimikravet pa
utbildning i vaccinationskunskap framgar av férordningen. Dessutom ansags det i en del av utlatandena att
forslaget bor fortydligas vad géller ansvaret for att ordna behdvliga tillaggsutbildningar samt verkstallandet
och finansieringen av dem.

Valvira ansag i sitt utldtande att den vaccinationsutbildning som beskrivs i motiveringspropositionen och
den utbildning i prehospital akutsjukvard som beskrivs i promemorian samt att arbete under (inte direkt)
ledning och tillsyn av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden inte racker till for att sakerstalla
patientsakerheten i vaccinationsverksamheten. Om det foreslas att vaccinationsratten aven trots detta
utvidgas till farmaceuter och provisorer bor det &nnu utredas om de ovannamnda yrkesgrupperna
fortfarande bor vaccinera endast under direkt ledning och tillsyn av en yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden som faststallts i forordningen. Detta mojliggor vid behov ett omedelbart ingrepp i
verksamheten inom ndgra minuter. Aven i ngra andra utlatanden framférdes det att nya yrkesgrupper bor
arbeta under direkt ledning och tillsyn.

Olika yrkesgruppers vaccinationsrattigheter

Farmaceuter och provisorer

Flera remissinstanser understddde utvidgandet av vaccinationsrattigheten till farmaceuter och provisorer. |
utldtandena lyftes det allmant fram att vaccinationsutbildningen ska vara tillracklig och att det bor sorjas for
att kunskaperna uppratthalls.

THL ansag i sitt utlatande att farmaceuter och provisorer behdéver betydande tillaggsutbildning och
introduktion samt sakerstallande av kunskaperna. Utover teoretiska studier behdver farmaceuterna ocksa
bland annat lara sig injektionstekniker, praktisk évning for att beharska vaccinationssituationer och
sakerstallande av kunskaper om vaccinationer som ska injiceras intramuskulért och under huden.

Fimea konstaterade i sitt utlatande att verket i och for sig understoder forslagets syfte att for sin del
sakerstalla forebyggande vaccinationsverksamhet och att malen i det nationella vaccinationsprogrammet
uppfylls. Fimea ansag dock att apotekens farmaceutiska personals specialiserade sakkunskap i den
nuvarande arbetskraftssituationen i forsta hand bor utnyttjas i sddana farmaceutiska uppgifter som ar
effektiva och genom vilka man sakerstaller att en rationell lakemedelsbehandling genomfors. Sddana
uppgifter som stdder effektivitet och rationalitet i patienternas lakemedelsbehandling ar till exempel klinisk
farmaceutisk verksamhet och effektivare sakerstallande av medicineringssakerheten vid
lakemedelsbehandling av personer med multimedicinering och aldre personer an i nulaget.
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| ett utlatande foreslogs det att vaccinationsratten utvidgas till att utover farmaceuter och provisorer ocksa
omfatta sjukhusapotekens farmaceuter och provisorer som arbetar inom social- och primarvarden inom
valfardsomradenas och Helsingfors stads social- och priméarvard.

Tandlakare

| vissa utlatanden ansags det att det borde kravas att ocksa tandlakare genomgar vaccinationsutbildning.
Till exempel THL och Valvira ansag i sina utlatanden att tandlakarutbildningen inte motsvarar
lakarutbildningen, och att alla kunskaper som kravs for séker vaccinationsverksamhet inte pa ett
heltackande sétt ingdr i grundutbildningen for tandlékare. A andra sidan konstaterade tandlakarférbundet i
sitt stéllningstagande att tandlakarna pa grund av tandlakarutbildningen har formagan att ge vaccinationer
och skota de eventuella reaktioner som uppkommer av dem. Enligt tandlakarférbundets asikt &r till exempel
ledningsanestesi som gors i munnen en kravande atgard som kraver avsevart mycket mer precision an
vaccination.

Aldersbegrénsning

Remissinstanserna understdodde huvudsakligen att vaccinationsratten begransas till personer som fyllt18 ar
och aldre personer.

Vaccinationsverksamhet pa apotek
Flera remissinstanser tog i sina utlatanden stallning till vaccinationsverksamhet pa apotek.

Fimea tog i sitt utlatande upp att andra tjanster som ska tillhandahallas i samband med apoteksuppgifter
och apoteksverksamhet bor beddomas som helhet via apotekets priméara uppagift, vilket krdver en mer
heltackande bedémning av lagstiftningen. Det &r enligt Fimea inte andamalsenligt att framja andringar som
enskilda arenden och enskilda &ndringar av férordningar.

Ansvar for vaccinationer

I ndgra utldtanden togs det upp att om vaccinationerna utvidgas ska ansvaren for verksamheten vara klart
definierade. | utlatandena hanvisades det till en skrivning i motiveringspromemorian dar det konstateras att
valfardsomradet, som ansvarar for ordnandet av vaccinationsverksamheten, ansvarar for att den uppfyller
de krav som stélls pa den. Det hanvisades ocksa till det ansvar som faststalls for lakaren i
vaccinationsférordningen att ansvara for planering och verkstéllande av vaccinationsverksamheten. | en del
av valfardsomradenas utlatanden ansags det att valfardsomradet inte kan ansvara for privata sektorns
vaccinationsverksamhet. | utlatandena ansags det att det finns skal for att skapa klarhet i rollen som
ansvarig lakare for vaccinationsverksamheten pa valfardsomradet och att det darfor finns skal for att skapa
klarhet i valfardsomradets ansvar i forhallande till privata aktorer.

Patientdatasystem och logistik

| flera utldtanden betonade man att korrekt inskrivning av vaccinationer i patientdatasystemen och i det
nationella vaccinationsregistret ska sakerstéllas om vaccinationsratten utvidgas till halsopunkter inom privat
halso- och sjukvard som finns i samband med apotek. | flera utlatanden tog man ocksa upp fragor som
galler logistik, trots att det forslag till forordning som sants pa remiss inte innehaller forslag till &ndring i
ordnandet av vaccinationsverksamheten. | dessa utlatanden framfordes det ocksa att apoteken inte har
sadana ultrafrysanlaggningar som kravs for langtidsforvaring av Covid-19 mRNA-vaccinet. Detta kan tka
svinnet av produkter.

Kostnader

Sarskilt i en del av valfardsomradenas utldtanden framférdes det att utvidgandet av
vaccinationsverksamheten inte ska medféra mer arbete eller tillaggskostnader for valfardsomradet i och
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med tillsyn, tillaggsutbildning, ansvar for inskrivning av vacciner eller transport och upplagring av vacciner.
Kostnaderna for nya yrkesgruppers vaccinationsarbete far inte bli dyrare for valfardsomradet 4n vad det
vaccinationsarbete ar som utférs av utexaminerade skotare, inklusive introduktion av dem.

Alands landskapsregering konstaterade i sitt utl&tande att tillsynen dver privat hélso- och sjukvard pa Aland
skiljer sig fran den i riket, och i och med andringen av vaccinationsférordningen far landskapsregeringen
nya tillsyns- och tillstandsuppgifter som géller privata hélso- och sjukvardstjanster i landskapet Aland.

Utg&ende fran responsen i utlatandena har ett nytt 4 mom. fogats till forslaget till forordning. | det nya 4
mom. ska det foreskrivas att om det finns anledning att befara att den som ska vaccineras pa grund av sitt
halsotillstand, sina grundsjukdomar eller en vaccinationsreaktion efter en tidigare vaccination har en forhojd
risk att efter vaccinationen fa allvarliga omedelbara biverkningar, ska vaccinationen ges vid en
verksamhetsenhet inom héalso- och sjukvarden med tillracklig beredskap for prehospital akutsjukvard.

Konsekvensbeddmningen i motiveringspromemorian har kompletterats sa, att de ekonomiska
konsekvenserna av forslaget till férordning samt det merarbete som utvidgningen av vaccinationsréatten till
farmaceuter och provisorer medfor for halso- och sjukvardens tillsynsmyndigheter har bedomts i den.

Motiveringarna i motiveringspromemorian har kompletterats betraffande relevant vaccinationsutbildning.
THL:s vaccinationsutbildning fogats till specialmotiveringen for 3 mom. i forordningen har som exempel pa
behovlig vaccinationsutbildning. Dessutom har det i specialmotiveringarna till 3 mom. preciserats att den
som vaccinerar ska ha fardighet att sakerstalla att en person som ska vaccinera har formagan att identifiera
och ge behovlig prehospital akutsjukvard om det blir en sallsynt anafylaktisk reaktion efter en vaccination.

Héanvisningen i 3 8 3 mom. i férordningen till 2 mom. i paragrafen har andrats till en hanvisning till 1 mom.

Avsnittet om bakgrund till motiveringspromemorian har ocksa preciserats.

Specialmotivering
6 § Vaccinering.

Paragrafens 1 mom. andras enligt forslaget sa, att behovlig vaccinationsutbildning i fortsattningen inte
separat kravs av tandlakare i paragrafen. | och med andringen far bade lakare och tandlakare ge
vaccinationer i injektionsform. Tandlakare har enligt 22 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden ratt att ordinera lakemedel fran apotek for odontologiskt eller odontologivetenskapligt
behov. Tandlakare har pa grund av sin utbildning tillrackliga kunskaper inom lakemedelsbehandling for att
ge vaccinationer, inklusive dosering av lakemedel som ska ges i injektionsform och forméaga att varda
eventuella skadliga reaktioner som kan uppsta.

Enligt forslaget andras 2 mom. sa, att den forteckning 6ver yrkesutbildade personer inom héalso- och
sjukvarden under vilkas ledning och tillsyn vaccinationer far ges av den som studerar for ett yrke inom
halso- och sjukvarden andras till en hanvisning till 1 8.

Enligt forslaget andras 3 mom. s, att dar utdver laboratorieskotares, narvardares och priméarskotares ratt
att vaccinera ocksa foreskrivs om provisorers och farmaceuters rattigheter. Dessutom ska de
forutsattningarna enligt vilka de namnda yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden far vaccinera
andras delvis. Enligt momentet far till personer som uppnatt myndighetsaldern vaccinationer under ledning
och tillsyn av en i 1 mom. avsedd yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden dven ges av provisorer
och farmaceuter som har fatt behovlig vaccinationsutbildning, sddana laboratorieskotare, sddana
narvardare med grundexamen inom social- och halsovardsbranschen och sadana primarskotare med en
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utbildning som foregatt narvardarexamen som har tillracklig kompetens inom lakemedelsbehandling och
har fatt behovlig vaccinationsutbildning.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) beviljar ratt att utéva yrket som provisor
och farmaceut som legitimerad yrkesutbildad person till personer som har genomfért en utbildning som
leder till yrket i Finland. Farmaceuter och provisorer omfattas ocksa av Valviras tillsyn éver yrkesutbildade
personer.

Den utbildning som leder till examen som farmaceut innehaller farmaceutisk kemi och biologi, farmaceutisk
teknologi, biofarmaci och farmakokinetik, farmakologi samt klinisk farmaci. Till grundstudierna hor allméan
teoretisk undervisning om lakemedel vilket técker grunderna i till exempel lékemedels sammansattning,
dosering, administreringssatt, kontraindikationer och sakerhetsatgarder, forvaring och hantering av
lakemedel samt forstoring av lakemedel och tillbehdr som anvénts fér administrering av lakemedel.
Vacciner behandlas i ndgon man i samband med olika delomraden under grundstudierna i farmaci, men
grundstudierna innehaller inte egentliga avsnitt som inriktas pa vacciner. Utbildningsprogrammet for
provisorer fordjupar kunskaperna i farmakologi och forstaelsen av bland annat utvecklande och produktion
av lakemedel och av lakemedlets hela livscykel, men det utdkar inte egentligen vaccinationskunskaperna.

Eftersom kunskaper i lakemedelsbehandling ingér i utbildningen av farmaceuter och provisorer kravs detta
inte sarskilt for att f4 vaccinationsratt. Enligt uppgifter som fatts av THL kraver vaccinering dock for
farmaceuternas del betydande tillaggsutbildning och introduktion samt att kunskaperna sékerstélls. Utbver
teoretiska studier behdvs dessutom aven inlarning av injektionstekniker, praktisk dvning och sékerstéllande
av kunskaperna. Darfor forutsatts det att farmaceuter och provisorer genomgar behovlig
vaccinationsutbildning.

Med behovlig vaccinationsutbildning avses till exempel THL:s vaccinationsutbildning som ocksa till exempel
sjukskotare genomgar i enlighet med den redan gallande forordningen. Det ska genom utbildning alltid
sakerstallas att en person som ska vaccinera har formagan att identifiera och ge behovlig prehospital
akutsjukvard om det blir en sallsynt anafylaktisk reaktion efter en vaccination.

De yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som namns i momentet ska ha ratt att ge
vaccinationer till personer som uppnatt myndighetsaldern. P4 samma satt som det foreskrivs i lagen om
formyndarverksamhet (442/1999) avses med myndig en person som fyllt 18 ar. Vaccinationsratten
begransas till vuxna, eftersom vaccination av minderariga kraver specialkompetens av vaccinatoren. Vid
vaccination av en minderarig ska vaccinattren fran fall till fall kunna avvaga injektionsstalle och stallning vid
vaccinationen enligt barnets eller den ungas alder, storlek och utvecklingsniva. Vid vaccination av
minderariga, sarskilt spadbarn och barn i lekaldern, ska vaccinatéren dessutom kunna ge foraldrarna
anvisningar som galler vaccinationssituationen och ha sékra kunskaper om vaccinationstekniken. Barn ges
inom ramen for vaccinationsprogrammet ocksa flera vaccinationer under ett besok. Tidigare har
laboratorieskotare, narvardare med grundexamen inom social- och halsovardsbranschen och primarskotare
med en utbildning som foregatt narvardarexamen fatt ge vaccinationer aven till minderariga. For
patientsakerhetens skull ar det dock motiverat att begransa vaccinationsréatten till fullvuxna.

De yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som namns i momentet ska arbeta under ledning
och tillsyn av en i 1 mom. avsedd yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden. | momentet har det
tidigare hanvisats till paragrafens 2 mom., men detta andras till en hénvisning till 1 mom. De yrkesutbildade
personer som avses i paragrafen far alltsa ge vaccinationer under ledning och tillsyn av lakare och
tandlakare och av sadana sjukskotare, halsovardare och barnmorskor som fatt behovlig
vaccinationsutbildning. | 2 mom. foreskrivs det under vilkas ledning och tillsyn de personer som studerar for
ett yrke inom halso- och sjukvarden far vaccinera. Hanvisningen till 2 mom. kan tolkas s4, att vaccinationer
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far ges ocksa under ledning och tillsyn av personer som studerar for ett yrke inom héalso- och sjukvarden,
vilket dock inte ar meningen.

Tidigare har en laboratorieskétare, en narvardare som avlagt grundexamen inom social- och
halsovardsbranschen eller en primarskotare som genomgatt en utbildning som féregatt narvardarexamen
arbetat under direkt ledning och tillsyn av en yrkesutbildad person inom héalso- och sjukvarden som &r
beréttigad att vaccinera, men i fortsattningen ska det racka att de arbetar under ledning och tillsyn ocksa av
dessa yrkesutbildade personer. Arbete under direkt ledning innebér i praktiken att den dvervakande
personen hela tiden ska vara i samma utrymme eller pa annat sétt tillganglig. Ur resursfordelningens
perspektiv ar detta inte effektiv verksamhet. Trots att direkt ledning och tillsyn inte kréavs i
vaccinationsverksamheten arbetar de yrkesutbildade personer som namnts i varje fall under tillsyn. Vid
vaccinationsverksamheten betonas god férhandsplanering av verksamheten, utbildning och att man sérjer
for patientsakerheten.

Dessutom ar det viktigt att en lakare enligt 3 8 1 mom. alltid ansvarar for planeringen och genomférandet av
vaccinationsverksamheten. Detta innebér att vaccinationerna organiseras sa, att patientséakerheten
sakerstalls i alla situationer. En ovillkorlig férutsattning med tanke pa patientsakerheten ar att man i
vaccinationsverksamheten har formagan att identifiera och ge omedelbar vard om ett vaccin orsakar en
ovanlig men livshotande reaktion, det vill sdga anafylaxi som eventuell kan ha samband med
vaccinationen. Detta innebar att vaccinatoren ska ha tillréckliga kunskaper for att identifiera anafylaxi och
ge omedelbar prehospital akutsjukvard.

Trots att vaccinationsratten enligt forslaget utvidgas ansvarar valfardsomradet for att
vaccinationsverksamheten uppfyller de krav som stalls p& den. Arbetsgivaren &r i forsta hand skyldig att
Overvaka personalens verksamhet, folja upp personalens yrkesmassiga utveckling och mojliggora
deltagandet i tillracklig fortbildning. Enligt Valviras riktlinje bor vaccinatoren ha skriftligt tillstand att
vaccinera. Det ar arbetsgivarens skyldighet att i realtid ingripa i eventuella avvikelser och vidta behovliga
korrigerande atgarder. En lakare ansvarar alltid for planeringen och genomférandet av
vaccinationsverksamheten.

Paragrafen utokas med ett nytt 4 mom. Enligt det ska, om det finns anledning att befara att den som ska
vaccineras pa grund av sitt halsotillstand, sina grundsjukdomar eller en vaccinationsreaktion efter en
tidigare vaccination har en forhojd risk att efter vaccinationen fa allvarliga omedelbara biverkningar, ska
vaccinationen ges vid en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden med tillracklig beredskap for
prehospital akutsjukvard.

Vaccinatoren ska alltid bedéma om vaccinet lampar sig for den som ska vaccineras och om det utifran
personens halsouppgifter finns anledning att befara att personen har en férhojd risk att efter vaccinationen
fa allvarliga omedelbara biverkningar. Vaccination medfor alltid en mycket sallsynt, men dock risk for i
varsta fall livsfarlig, anafylaktisk reaktion. Till exempel en anafylaktisk reaktion pa en tidigare vaccination
eller vissa allergier forhojer risken for att f& en anafylaktisk reaktion. Om det utifran informationen om
patienten finns anledning att befara foérhojd risk for allvarliga biverkningar efter vaccinationer ska
verksamhetsenheten ha tillracklig beredskap for prehospital akutsjukvard. Med det avses att
vaccinationerna ges under en lékares tillsyn och den vaccinerades halsotillstand f6ljs i tillracklig
utstrackning.

Omedelbar prehospital akutsjukvard, sdsom adrenalin autoinjektor, ska alltid finnas tillganglig pa alla
verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden oberoende av om en person som ska vaccineras har
forhojd risk att fa biverkningar av vaccinationen.
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VN/36310/2023

Ikrafttradande
Det foreslas att forordningen trader i kraft den 1 maj 2024.

Det foreslas att statsradet utfardar en forordning om andring av 3 § i statsradets forordning om frivilliga
covid-19-vaccinationer.
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