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Propositionens huvudsakligainnehall

De vaxande omvérldskraven, okad rorlighet for sdvdl manniskor som
djur och varor, den dkande férekomsten av sexuellt dverforbara suk-
domar och bakterier som utvecklat resistens mot antibiotika samt ett
eventuellt foréndrat epidemiologiskt Iége till foljd av klimatférandring-
arna & faktorer som alla har betydelse for smittskyddet.

De utmaningar som finns inom smittskyddsomradet kan langsiktigt
bast hanteras genom en utveckling av den befintliga myndighetsstruktu-
ren inom smittskyddsomrédet och genom att myndigheternas respektive
uppgifter fortydligas. En ny smittskyddsmyndighet bor darfor inte bildas.

Beredskapsfragor bor ges storre vikt i arbetet vid myndigheterna inom
smittskyddsomrédet. Arbetet vid myndigheterna i beredskapsfrégor bor
praglas av uthdllighet och Iangsiktighet. Det utokade samarbetet inom
Europeiska unionen (EU) och internationellt under senare & stéller hoga
krav p& Regeringskangliet och myndigheterna inom smittskyddsomradet.
Strukturerna behtver anpassas till dessa nya och starkt 6kande omvérlds-
krav inom EU och internationellt.

Socialstyrelsen bor éven fortsdttningsvis ha ett évergripande ansvar for
den statliga styrningen av de smittskyddsétgarder som vidtas inom halso-
och sukvérdens ram. Socialstyrelsens uppgifter enligt smittskyddslagen
(2004:168) och lagen (2006:1570) om internationella hot mot ménni-
skors halsa bor inte forandras. | Socialstyrelsens uppdrag ingdr dven att
vara ansvarig for beredskapsplaneringen inom smittskyddsomradet och
for vissa frégor som ror forsorjning av |akemedel och vaccin ur bered-
skapshanseende.

Smittskyddsinstitutet bor ombildas i syfte att ge myndigheten ett bre-
dare uppdrag for kunskapsuppbyggnad och kunskapsspridning inom



smittskyddsomradet. Myndigheten bor ha till uppgift att ta fram kun-
skaps- och beslutsunderlag, svara for epidemiologisk dvervakning och
annan kunskapsuppbyggnad och ha ett nationellt laboratorieansvar for
den diagnostik som behdvs inom smittskyddsomradet. Regeringen fore-
sér darfor att riksdagens tidigare stéllningstaganden i fraga om den
Overgripande malsittningen for Smittskyddsingtitutet samt  allmanna
riktlinjer for arbetsuppgifter och organisation av Smittskyddsinstitutet
inte langre ska gélla.

Nationella radet for samordning av insatser mot hiv/aids och Strategi-
gruppen for rationell antibiotikaanvandning och minskad antibiotika-
resistens bor inordnas i Smittskyddsinstitutets linjeorganisation.

Smittskyddsinstitutet bor aven fortséttningsvis ha till uppgift att be-
driva forskning inom smittskyddsomradet. Forskningen bor dock begran-
sas till sddan som & nddvandig for myndighetens évriga uppdrag. Det
organisatoriska samarbetet med Karolinska institutet bor upphora.

De organisatoriska forandringarna bor ske den 1 juli 2010.
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1 Forslag till riksdagsbes ut

Regeringen foreslar att riksdagen godkanner vad regeringen foresar om
att riksdagens tidigare stéllningstaganden rorande den 6vergripande mal-
séttningen for Smittskyddsinstitutet samt allménna riktlinjer for arbets-
uppgifter och organisation av Smittskyddsinstitutet inte langre ska gélla
(avsnitt 6).
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2 Arendet och dess beredning

Den 15 maj 2008 beslutade regeringen att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att géra en dversyn av de myndigheter som bedriver verk-
samhet inom smittskyddsomrédet, framst Socialstyrelsen och Smitt-
skyddsinstitutet. | juni 2009 dverldmnade utredningen beténkandet Ett
effektivare smittskydd (SOU 2009:55). En sasmmanfattning av beténkan-
det finns i bilaga 1. En remissammanstallning finns tillganglig i Social-
departementet (S2009/4733/FH). En sammanstallning dver de instanser
som yttrat sig 6ver betankandet aterfinnsi bilaga 2.

Den 22 oktober 2009 beslutade regeringen att ge Smittskyddsinstitutet
och Karolinska institutet i uppdrag att gemensamt utreda de verksam-
hetsmassiga, ekonomiska och personella forutséttningarna for en over-
foring av viss forskningsverksamhet fran Smittskyddsinstitutet till Karo-
linska ingtitutet. Den 3 december 2009 inkom Smittskyddsinstitutet och
Karolinska ingtitutet med en gemensam rapport till regeringen
(S2009/4733/FH).

3 Bakgrund

Sedan Statens bakteriologiska laboratorium (SBL) bildades 1909 har det
funnits tva huvudsakliga myndigheter inom smittskyddsomradet. Den
ena har varit expertinriktad (Statens bakteriol ogiska laboratorium seder-
mera Smittskyddsinstitutet) och den andra har huvudsakligen haft fére-
skrivande och tillsynsinriktade uppgifter (Kungliga medicinalstyrelsen
sedermera Socia styrelsen).

| borjan av 1990-talet skedde en dversyn av de uppgifter som Statens
bakteriologiska laboratorium fram till denna tidpunkt hade haft. Verk-
samheten vid Statens bakteriol ogiska laboratorium bestod da av diagnos-
tik och epidemiologisk Gvervakning & ena sidan och produktion av bakte-
riologiska preparat & den andra. Det bdrjade alltmer ifrégasittas om det
av principiella ské8l var [ampligt att dessa funktioner var sammanforda
under en och samma organisation. Dessa dvervaganden resulteradei flera
utredningar och dlutligen i beslut om delning av Statens bakteriologiska
laboratorium 1992, dér produktionsdelen bolagiserades under namnet
SBL Vaccin AB och 6vrig verksamhet dvergick till den nya statliga
myndigheten Smittskyddsinstitutet som startade sin verksamhet den
1juli 1993.

| samband med bildandet av Smittskyddsinstitutet godkande riksdagen
att myndigheten skulle inréttas med de arbetsuppgifter och den organisa-
tion som angavs i propositionen Ett nationellt smittskyddsinstitut m.m.
(prop. 1992/93:46, bet. 1992/93:SoU7, rskr 1992/93:86). Vid behand-
lingen av tillaggsbudgeten i samband med den ekonomiska varproposi-
tionen godkande riksdagen dven den overgripande malséttningen for
verksamheten vid myndigheten (prop. 1992/93:150, bilaga4, bet.
1992/93:S0U28, rskr. 1992/93:425).
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Socialstyrelsen

I 1 kap. 7 § smittskyddslagen (2004:168) anges att Sociastyrelsen ska
ansvara for samordning av smittskyddet pa nationell niva och tade initia-
tiv som kravs for att uppratthdlla ett effektivt smittskydd. Vidare anges
att myndigheten ska folja och vidareutveckla smittskyddet. | 9 kap. 1 8
anges att Sociastyrelsen har tillsyn dver smittskyddet i landet. Enligt
9kap. 4§ far regeringen eller efter regeringens bemyndigande Social-
styrelsen meddela de ytterligare foreskrifter som kréavs for ett andamdls-
enligt smittskydd samt till skydd for enskilda. Ett sddant bemyndigande
till Socialstyrelsen finnsi 12 § smittskyddsforordningen (2004:255).

Under de senaste &ren har Socialstyrelsens uppgifter inom smitt-
skyddsomrédet okat, bl.a. till f6ljd av den nya smittskydds agen. Social-
styrelsen har &ven i lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot manniskors halsa utpekats som nationell kontaktpunkt for Inter-
nationella halsoreglementet, vilket bl.a. ger myndigheten det Over-
gripande ansvaret for svensk rapportering till V arldshél soorganisationen.

Utbrottet av sars, influensa A (H5N1) och influensa A (HIN1) av den
typ som upptacktes och borjade spridas bland manniskor i Mexiko under
forsta halvéret 2009, har resulterat i att Sociastyrelsen fatt utokade
beredskapsuppgifter inom smittskyddsomradet. En del av detta har varit
uppgifter som rér samordningen av smittskyddet i landet och en annan
har varit inriktad pd att se till att det finns en forsorjning av vacciner och
andra mediciner.

| samband med en dversyn av den nationella hivpolitiken bildades
2006 ett Nationellt rad for samordning av insatser mot hiv/aids m.m.
inom myndigheten. Samtidigt 6vertog Socialstyrelsen vissa uppgifter
som tidigare legat pa Statens folkhél soinstitut.

Vidare ingér objektrelaterad smittai det ansvar som Socialstyrelsen har
for halsoskyddsfrégor enligt miljobalken. Frégor med baring pa smitt-
skyddet kan ocksd aktualiseras mot bakgrund av Socialstyrelsens upp-
gifter enligt halso- och gukvardslagen (1982:763) eller annan lagstift-
ning pa halso- och sukvardens omréde, t.ex. vardhygien, patientsakerhet
samt sdkerhetskrav for blod, organ och vévnader, inom den verksamhet
som bedrivs vid Epidemiologiskt centrum, samt i fragor som rér samord-
ningsansvaret for beredskapen inom halso- och sukvarden. Socialstyrel-
sen har aven uppgifter av betydelse for smittskyddet enligt lagen
(2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utom-
lands.

Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet ska enligt 1 kap. 7 § smittskyddslagen (2004:168)
som expertmyndighet félja och analysera det epidemiologiska l&get
nationellt och internationellt och foresld atgarder for att landets smitt-
skydd ska fungera effektivt. Enligt férordningen (2007:1215) med
instruktion for Smittskyddsinstitutet har institutet till uppgift att bevaka
det epidemiologiska laget i frdga om smittsamma sjukdomar bland
manniskor och framja skyddet mot sddana sjukdomar. Inom myndigheten
finns Strategigruppen fér rationell antibiotikaanvandning och minskad
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antibiotikaresistens (Strama). Smittskyddsinstitutet bedriver &en upp-
dragsverksamhet inom speciell diagnostik och experimentell biomedicin.

Ar 1998 flyttade Smittskyddsinstitutet frén Statens bakteriologiska
laboratoriums omréde i Solna till Karolinska institutets omrade i Solna.
Anledningen till flytten var dels att de gamla lokalerna inte var helt an-
passade till den nya mindre myndigheten, dels att underlétta forsknings-
samarbetet med Karolinska ingtitutet. Sedan flytten har Smittskydds-
ingtitutet pa regeringens uppdrag 1&tit bygga dels ett laboratorium for
forskning pa infekterade forsoksdjur, Astrid Fagraeusaboratoriet, dels ett
sékerhetdaboratorium som ger méjlighet att hantera smittémnen som
kraver hogsta mdjliga sdkerhet. Astrid Fagraeuslaboratoriet utgér en del
av den svenska forskningsinfrastrukturen och har en néra koppling till
Smittskyddsinstitutets forskningsverksamhet. Sakerhetslaboratoriet &r
framst en del i krisberedskapen inom smittskyddsomrédet.

Smittskyddsinstitutet & en av fa nationella myndigheter som utover
sina myndighetsuppgifter har ett forskningsuppdrag. Redan i samband
med att Oversynen av Statens bakteriologiska laboratorium inleddes i
borjan p& 1990-talet betonades att den nya myndigheten skulle ha sin
placering pa Karolinska institutets omréde samt att méjligheterna att
samordna verksamheten vid det nya smittskyddsinstitutet med Karolin-
ska ingtitutets forskning och utbildning skulle provas. Nér Smittskydds-
ingtitutet bildades 1993 beslutade regeringen att stddja ett utokat forsk-
ningsuppdrag for institutet.

Det organisatoriska samarbetet mellan Smittskyddsinstitutet och Karo-
linska institutet kommer bl.a. till uttryck genom de sex sk. donations-
professurerna vid Smittskyddsinstitutet dér innehavarna har sina profes-
sorstjanster pa Karolinska institutet. Tjansterna tillsétts pa vetenskapliga
meriter men finansieras genom Smittskyddsinstitutet.

Merparten av den forskning som bedrivs inom Smittskyddsinstitutet
finansieras genom externa forskningsanslag. Dessa anslag stér i nulaget
for en tredjedel av myndighetens budget.

Ovriga myndigheter av betydelse for smittskyddet

Smittskyddsverksamheten omfattar ett stort antal myndigheter pa natio-
nell nivd Sedan lange finns det ett etablerat samarbete mellan Socialsty-
relsen och Smittskyddsinstitutet och de statliga myndigheter som &r
ansvariga for djur och livsmedel, t.ex. Statens jordbruksverk, Livs-
medelsverket och Statens veterindrmedicinska anstalt. Det finns &ven
kopplingar till bl.a. Lékemedelsverket, Statens beredning for medicinsk
utvardering, Arbetsmiljoverket och Migrationsverket. Vid smittutbrott
som kan fa stora samhallskonsekvenser, t.ex. en influensapandemi, kan
det finnas behov av samverkan med bl.a. Myndigheten for samhéllsskydd
och beredskap. | detta sammanhang kan det aven finnas behov att sam-
verka med polismyndigheterna, lansstyrelserna, Tullverket, Luftfarts-
verket, Sjofartsverket och Totalforsvarets forskningsinstitut. Inom folk-
hélsoomradet har Statens folkhalsoingtitut till uppgift att bl.a. ansvara for
sektorsdvergripande uppfdljning och utvérdering av insatser inom folk-
hasoomradet och vara nationellt kunskapscentrum for metoder och stra-
tegier pd omrédet.
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Pa lokal och regional niva omfattar smittskyddsverksamheten ett stort
antal huvudmén. Inte minst har landstingen en central roll till féljd av sitt
ansvar for smittskyddet och halso- och sjukvérden. Varje landsting ska
enligt smittskyddslagen (2004:168) ha en smittskyddslékare med uppgift
att fatta vissa myndighetsbeslut enligt smittskyddslagen samt att leda
smittskyddet inom landstinget. Aven kommunerna har uppgifter som ror
smittskyddet. En s&dan uppgift & det ansvar som kommunen har enligt
miljobalken for hdlsoskydd, dar det objektinriktade smittskyddet ingér.
Frégor av betydelse for smittskyddet finns dven inom exempelvis kom-
munernas ansvar for raddningstjanst, lokala krishanteringsfragor och
adrevard.

Fordjupat samarbeteinom EU och internationel It

| skyddet mot spridning av smittsamma sjukdomar &r vérldens lander
Omsesidigt beroende av varandra. Omvérldsforéndringar som Okat
resande, andrade levnadsforhdllanden, 6kat handelsutbyte och klimat-
forandringar innebér sténdigt nya utmaningar for smittskyddet. Lénders
olika begrénsningsstrategier och dtgarder far aerverkningar for andra
lander, varfér EU-samarbete och internationellt samarbete & av hogsta
vikt.

Pa ett internationellt plan bedrivs, bl.a. inom Forenta nationerna (FN)
och Europeiska unionen (EU), ett omfattande arbete for att minska ut-
bredningen av smittsamma sjukdomar i vérlden. Inom EU har nya struk-
turer for samarbete utvecklats under de senaste dren. Det Gkade fokus
som lagts vid halsorelaterade beredskapsfragor har bl.a. mynnat ut i att
en sarskild hésosdkerhetskommitté (HSC) bildats. | april 2004 fattade
Europaparlamentet och radet beslut om att inrétta Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av sukdomar (ECDC) for att underlétta
samarbetet inom smittskyddsomradet. Myndigheten, som &r lokaliserad i
Sverige (Solna), inledde sin verksamhet i maj 2005.

Bland det arbete som bedrivs inom V &rldshal soorganisationen (WHO)
marks t.ex. uppréttande av dvervaknings- och informationssystem samt
bedrivande av vaccinations- och forskningsprogram. | Internationella
hal soreglementet som antogs i Genéve den 23 maj 2005 (IHR 2005), och
som trédde i kraft 2007, inkluderas inte bara vissa kénda mikrober utan
aven nya smittdmnen och andra dmnen, exempelvis kemikalier, radio-
aktiva och biologiska amnen, som utgor eller kan utgdra ett allvarligt hot
mot manniskors hdlsa och som riskerar att foras in i landet eller spridas
till andra lénder (se 2 § lagen [2006:1570] om skydd mot internationella
hot mot manniskors halsa). Aven i évrigt har WHO en ledande roll nar
det géller att foérebygga och kontrollera varldsomspannande utbrott, bl.a.
i samband med utbrotten av sars, fall dar ménniskor smittats av fagel-
influensa eller den pandemiska spridningen av influensa A (HIN1) av
den typ som upptécktes och bdrjade spridas bland ménniskor i Mexiko
under forsta halvaret 2009. Inom FN-systemet har dven FN:s sirskilda
organ for hiv/aids, UNAIDS, en betydelse inom smittskyddsomradet.
Kopplingen mellan smittdmnen hos djur och sukdomar hos méanniskor
liksom behovet av samarbete mellan olika professioner for att méta hot
fran nya smittamnen har uppmarksammats sava av WHO som inom EU.
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Under senare & har smittskyddsfragor ront uppmarksamhet pa hogsta
nivainom FN. Ar 2001 hélls en sérskild session om hiv/aidsi FN:s gene-
ralférsamling och aven hotet om en influensapandemi har uppmérksam-
mats. Flera av FN:s milliennieutvecklingsmal har direkt baring pa halso-
relaterade utmaningar. Utanfér FN-systemet har antalet aktorer inom
smittskyddsomrédet okat de senaste tio aren, bl.a. genom tillkomsten av
Globaa fonden mot hiv/aids, malaria och tuberkulos och sérskilda initia-
tiv inom vaccinomrédet (GAVI & IAVI).

Bilateralt har Sverige tréffat avtal med bl.a. Indien och Kina om sam-
arbetet inom halsoomraden vilka bl.a. inkluderar smittsamma sjukdomar.
Under Sveriges ordférandeskap i EU 2009 kom EU och USA dverens om
att bilda en gemensam arbetsgrupp om antibiotikaresistens.

4 Overgripande inriktning

Regeringens bedémning: De véxande omvarldskraven, dkad rorlig-
het for saval manniskor som djur och varor, den 6kande forekomsten
av sexuellt overférbara gukdomar och bakterier som utvecklat resis-
tens mot antibiotika och ett eventuellt forandrat epidemiologiskt 1&ge
till foljd av klimatforéndringarna &r faktorer som ala har betydelse for
smittskyddet.

De utmaningar som finns inom smittskyddsomradet kan Iangsiktigt
bast hanteras genom att den befintliga myndighetsstrukturen utvecklas
och myndigheternas respektive uppgifter fértydligas. En uppsplittring
av uppgifterna pa sarskilda inrattningar inom berérda myndigheter bor
undvikas. En ny smittskyddsmyndighet bor inte bildas.

Beredskapsfragor bor ges storre vikt i arbetet vid myndigheterna
inom smittskyddsomradet. Arbetet i beredskapsfrégor vid myndig-
heterna bor préglas av uthdlighet och langsiktighet. Det finns ett fort-
satt behov av att analysera och fortydliga de krav som bor stéllas pade
statliga myndigheterna inom smittskyddsomradet ur beredskapshanse-
ende, inte minst mot bakgrund av erfarenheterna av pandemin av
influensa A (H1IN1) av den typ som upptécktes och bérjade spridas
bland manniskor i Mexiko under forsta halvaret 2009.

Det utdkade samarbetet inom Europeiska unionen (EU) och inter-
nationellt under senare &r stéller hoga krav p& Regeringskandliet och
myndigheterna inom smittskyddsomradet. Verksamheten vid myndig-
heterna behtver darfér anpassas till dessa nya och starkt Skande
omvérldskrav.

De organisatoriska forandringarna vid myndigheterna bor ske den
1juli 2010.

Utredningens bedémning: En ny myndighet — Smittskyddsmyndig-
heten — ges ett samlat ansvar for smittskyddsfragor pa nationell niva och
vid deltagande inom EU och i annat internationellt samarbete. Myndig-
heten far till uppgift att vaka 6ver och analysera det epidemiologiska
laget nationellt och internationellt i frdga om smittsamma sjukdomar
bland méanniskor och félja, samordna och utveckla skyddet mot sadana
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sjukdomar. Till detta hor att ta de initiativ som kravs for att uppna ett
effektivt fungerande smittskydd i landet. Socialstyrelsens ansvar pa om-
rédet avgransas till att vasentligen gélla tillsyn och regelgivning. De
uppgifter som Socialstyrelsen har i dag av sk. framjandekaraktar bor
flyttas Over till den nya smittskyddsmyndigheten. Delar av den forskning
som bedrivs vid nuvarande Smittskyddsinstitutet fors samtidigt dver till
Karolinskainstitutet.

Beredskapsfragorna regleras enligt den s.k. ansvarsprincipen. Det inne-
bar att Smittskyddsmyndigheten ska ha beredskapsansvaret pd samma
omrdden som myndigheten har ansvar for i Gvrigt. Sociastyrelsen bor
dock ha kvar sitt vergripande ansvar for samlad planléggning for flera
omréden nér det géller krisberedskapsfragor inom hélso- och gukvérden,
daribland smittskyddet.

Remissinstanserna: Flertalet instdmmer i utredningens beskrivning av
de utmaningar som smittskyddsomradet stér infor. Ett par landsting och
Socialstyrelsen betonar att smittskyddsarbetet &r i sténdig férandring och
maste anpassas till olika situationer, vilket inte minst den nya influensan
visat. Det finns dven andra omréden som kréver nya arbetssétt och staller
krav paresurser som t.ex. problematiken med antibiotikaresistens. Ett par
instanser betonar att effektivt smittskydd kraver att manga olika aktorer
kan arbeta tillsammans inte bara inom myndigheterna utan ocksa i var-
den ochi samhéllet i dvrigt.

Nér det gédller utredningens fordag om en samlad myndighet inom
smittskyddsomrédet & remissinstanserna splittrade. Fordlaget far ett
positivt mottagande av en del instanser som representerar det operativa
smittskyddet, déribland Sveriges Kommuner och Landsting, en del
landsting, Smittskyddslakarféreningen och en del andra organisationer
som representerar professionen. En del instanser, bl.a. Socialstyrelsen
och Satens beredning for medicinsk utvardering, konstaterar att en
konsekvensanalys av utredningens férdlag att inrétta en ny smittskydds-
myndighet saknas. Flera instanser, bl.a. Arbetsmiljoverket, Smittskydds-
ingtitutet och Socialstyrelsen, framhaller att utredningen inte presenterat
en tillréckligt tydlig analys av vilka oklarheter som utredningen ser med
den nuvarande ordningen. Smittskyddsinstitutet betonar exempelvis att
brister i myndigheternas styrdokument inte & huvudorsaken till att
ansvarsfordelningen mellan de statliga myndigheterna i nuldget uppfattas
som otydlig. Yrkesforeningen miljé och hélsa anser att utredningen inte
tillréckligt belyst det objektrelaterade smittskyddsarbetet. Arbetsmilj6-
verket konstaterar att tanken att gora smittskyddet mer folkhal soinriktat
& god men att forslaget att skilja pa smittskydd och halsoskydd samt
vardhygien rimmar illa med den malsittningen.

Riksdagens ombudsman (JO) och Statskontoret framhaller att det kan
ifrégasattas om utredningen, i enlighet med direktiven, har analyserat och
provat olika organisatoriska alternativ. JO anser inte att betdnkandet ger
tillréckligt underlag for att beddma om det & nédvandigt att inrétta en ny
myndighet pa omradet. Statskontoret framhdller exempelvis att utred-
ningen inte tillrackligt utrett alternativet att behdla Smittskyddsinstitutet
i dess nuvarande form men tydligare klargora ansvaret hos Smittskydds-
institutet respektive Socialstyrelsen. Frén en del myndigheter, bl.a. frén
Arbetsmiljoverket, Sociastyrelsen och Smittskyddsinstitutet, uttrycks
tveksamhet betradffande om den foreslagna grénslinjen mellan myndig-
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heterna & den basta. Arbetsmiljéverket framhaller att det ar en styrka att
det finns tvd myndigheter inom omrédet, en som kan fungera som
expertstdd och en som kan varaen part i policydiskussioner.

Flera instanser, bl.a. Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet, Myndig-
heten for samhallsskydd och beredskap och ett par lansstyrelser, patalar
att utredningen inte belyst beredskapsfragorna inom smittskyddsomradet
i tillrdcklig omfattning. Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap
och Lansstyrelsen i Stockholms lan framhaller att det & oklart hur arbetet
med beredskapsfragorna ska fordelas mellan myndigheterna. Lake-
medelsindustrifdreningen konstaterar att utredningen inte uppmérksam-
mat dagens problem med beredskapslagring av |&kemedel i Sverige infor
en pandemi eller annan kris. Totalforsvarets forskningsinstitut konstate-
rar att utredningen inte berdrt samverkan och roller vid en eventuell
avsiktlig spridning av smittdmnen. Smittskyddsinstitutet poangterar att
det finns stora skillnader mellan den biologiska beredskapen a ena sidan
och beredskapen for kemiska och radionukledra handelser & andra.
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap och Smittskyddsinstitutet
betonar vikten av att myndigheterna inom smittskyddsomradet far till-
rackligt goda forutsittningar att arbeta med beredskapsfragor och att
medel beréknas for dettai myndigheternas ordinarie anslag.

N&gra instanser, bl.a. L&kemedelsverket, Forsvarsmakten, Smitt-
skyddsinstitutet och Sveriges lantbruksuniversitet, framhaller att samver-
kan mellan myndigheter & av stérsta betydelse och énskar se &tgérder
som beframjar detta.

En del instanser, bl.a. Vasterbottens |ans landsting, konstaterar att man
redan nu borde ga ett steg langre och inordna det arbete som i dag utfors
av Statens folkhd soinstitut i den nya myndigheten.

Skalen for regeringens bedémning
Utvecklingen av smittskyddsomr adet

Ett flertal handelser har under senare &r visat pa betydelsen av verksam-
heten vid myndigheterna inom smittskyddsomradet. S& har langt har de
statliga myndigheterna formétt hantera de utmaningar som funnits pa
smittskyddsomrédet, men kraven pa en uttkad och forbattrad verksamhet
inom svenskt smittskydd fortsétter att vaxa. Samarbetet sdval inom EU
som internationellt dkar vilket skapar béttre forutséttningar att folja ut-
vecklingen och att vidta tgarder mot halsohot. Detta samarbete medfor
ocksa okade krav pa myndigheterna. Allvarliga hdlsohot paverkar manga
samhdllssektorer, varfor en stark beredskap vid myndigheterna och en
tvarsektoriell beredskapsplanering & nddvandig. Dessa myndigheter
behover ocksa ha en férmaga att hantera dels nyupptéckta sjukdomar
som sars eller pandemisk influensa, dels langsiktiga halsohot som att
bakterier i 6kad omfattning utvecklar resistens mot antibiotika. | ljuset av
nya infektionshot och en mer innovativ vaccinindustri har dessutom
frégor som ror vaccinationer ater blivit htgaktuella. Till detta kommer att
spridningen av hiv/aids och andra sexuellt 6verforbara sukdomar under
senare & visat sig vara ett vaxande problem ocksa i vér del av vérlden
samt att klimatférandringarna eventuellt kan ge upphov till ett férandrat
epidemiologiskt lage.
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Sverige maste langsiktigt kunna hantera de omvéarldsforandringar som  Prop. 2009/10:123
sker inom smittskyddsomrédet for att sakerstalla en fortsatt god svensk
smittskyddsberedskap. Det kravs stor flexibilitet for att kunna hantera
nya smittdmnen och andra amnen som kan utgora ett hot och som far en
forandrad utbredning eller som aterupptrader.

Smittskyddet & till sin natur ett kunskapsintensivt omrade dar den
statliga styrningen i huvudsak utgdrs av kunskapsstod och riktlinjer
byggda pa det aktuella kunskapsiaget. Inom kunskapsomradet finns
behov av att ta stéllning till om och i sa fall vilka insatser som kan vara
aktuella att utreda vidare, vilka satsningar som kan ténkas fungera samt
att genomfora bed utade 8tgarder och folja upp om dessa haft forvantade
effekter. | alladessaled finns oftast behov av kunskap och forskning som
spanner dver en rad olika amnesomraden.

Fa omréden har varit foremdl for ett sddant stort vetenskapligt intresse
som smittskyddsomrédet. Manga forskningsfinansiarer, bade statliga och
privata, har satsat stora summor pa forskning vilket ocksa lett till snabba
genombrott, framst inom biomedicinska forskningsfalt som virologi och
immunologi. Dessa forskningsframgangar har ocksd kunnat komma
patienterna till godo t.ex. genom utvecklandet av effektiva tester och
behandlingsmetoder for redan infekterade personer.

Inom smittskyddsomradet finns ett stort behov av att anvanda, anpassa
och utvérdera olika &tgarder riktade mot nya eller forandrade hot. Till
stor del f& myndigheterna i dag luta sig mot befintlig forskning, inte
sdllan baserad pa erfarenheter utanfor Sverige. Det & ofta svart att be-
doma vilket som &r det mest effektiva sittet att genomfora dtgérder. Detta
leder i sin tur till problem med att fa fram vetenskapligt grundade strate-
gier inom omrédet. Generellt sett finns det dven ett behov av att i &n
stérre utstréckning analysera hur beteendevetenskapliga och sociaa
aspekter inverkar p& smittskyddet.

En av smittskyddsverksamhetens grundforutsédttningar ar en val funge-
rande kommunikation i vardagen och vid kriser. Det géller savadl kom-
munikation mellan samverkande myndigheter som kommunikation med
de grupper och individer vilka ber¢rs av olika budskap. For att lyckas i
detta arbete behovs en fungerande samordning av kommunikationen pa
olika nivaer. Det & en forutsdttning for ett effektivt och sakert smitt-
skyddsarbete och for att kunna ge allménheten tydliga besked om hur de
bor agera i forhallande till smittsamma sjukdomar. | dag finns ett sam-
arbete mellan de nationella myndigheterna nér det géller kriskommunika-
tion, men samarbetet i vardagen skulle kunna utvecklas pa fler omréden.

Fordaget till ny smittskyddsmyndighet

Smittskyddsomradet & som konstaterats ovan péfallande komplext med
altfler aktérer och behov av altmer samarbete regionalt, nationellt och
internationellt. I likhet med utredningen anser regeringen att det & ange-
l&get att skapa goda betingelser for de myndigheter som har att axla de
utmaningar som smittskyddsarbete innebér i dag och i framtiden. Grun-
den for att na framgang i detta & enligt regeringen en funktionell arbets-
fordelning mellan de statliga aktorerna, framst da Socialstyrelsen och

Smittskyddsinstitutet. Det behovs tydliga och sammanhalina uppdrag 1



som |4t kan forstds av de ansvariga inom smittskyddsomrédet i landet
och som tillgodoser deras behov av myndighetsstéd. Inte minst & detta
viktigt i smittutbrottssituationer.

| likhet med Statskontoret och JO anser regeringen att utredningen fér
snabbt, utan att tillréckligt ha analyserat och prévat andra alternativ,
landat i forslaget om en ny smittskyddsmyndighet. Enligt utredningen
skulle en smittskyddsmyndighet med ett samlat ansvar for smittskydds-
frégor pa nationell niva och vid deltagande inom EU och i annat inter-
nationellt samarbete medféra att myndighetsstrukturen blir tydlig. Dér-
med skapas enligt utredningen forutsdttningar for smittskyddet i Sverige
att fungera béttre och for en smidig samverkan mellan den centrala stat-
liga nivan och landsting och kommuner. Kopplingar till halso- och sjuk-
véarden och smittskyddet finns enligt utredningen men frégorna hanger
mer samman med samhéllsskydd och de har dessutom blivit starkt inter-
nationaliserade.

Enligt regeringens bedémning & det angelaget att vid férdelningen av
uppgifter mellan myndigheternata hansyn till att ansvaret for att atgarder
vidtas for att férhindra att smitta sprids mellan méanniskor faller huvud-
sakligen inom ramen for halso- och sukvarden. En uppsplittring av
smittskyddsomradet beroende pa om atgérderna vidtas med stod av smitt-
skyddslagen (2004:168), halso- och sjukvéardslagen (1982:763) eller med
stéd av annan lagstiftning inom hélso- och sjukvardens omréde bor enligt
regeringen undvikas. Det & av stor vikt att det & en och samma aktor
som svarar for den statliga styrningen i alla de fragor som vidtas inom
halso- och sjukvardens ram. Forutsittningar for att astadkomma detta
finns i nuléget inom Socialstyrelsen och dessa forutséttningar bor inte
forandras. Att denna utgangspunkt bor galla vid fordelningen av upp-
gifterna mellan de statliga myndigheterna inom smittskyddsomradet
framgick uttryckligen av utredningens direktiv.

Sammantaget anser regeringen att betankandet inte utgor tillrackligt
underlag for att beddma om det & nodvandigt att inrétta en ny myndighet
p& omrédet. Tvartom finns det risk att utredningens forslag till ny myn-
dighetsstruktur skulle skapa nya samarbetsomréden med dértill féljande
krav pa definition av ansvar och uppbyggnaden av nya samarbetsrutiner.
En foljd av utredningens forslag skulle bli att de forutséttningar som i
dag finns vid Socialstyrelsen att bedriva ett samlat smittskyddsarbete
riktat till ménniskor skulle splittras upp. Vidare skulle forutséttningarna
att integrera smittskyddsfragor i det tvarvetenskapliga arbetet med vard-
hygien, antibiotikaresistens, halsoskydd och beredskapsfragor inom
hélso- och sukvéarden forsvaras. Regeringen &r darfor inte beredd att ga
vidare med utredningens férslag till ny smittskyddsmyndighet.

Utveckling av nuvarande myndighetsstruktur inom smittskyddsomr adet

Enligt regeringens bedémning kan de utmaningar som finns inom smitt-
skyddsomrédet 1angsiktigt bast hanteras genom en utveckling av den
befintliga myndighetsstrukturen. Den mest andamalsenliga strukturen for
myndigheterna inom smittskyddsomradet &r, enligt regeringens bedém-
ning, att utgd fran ett fortsatt sammanhallet ansvar for smittskyddsverk-
samhet och narliggande omréden vid Socialstyrelsen i kombination med
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att Smittskyddsinstitutet ges ett breddat och férdjupat ansvar for utveck-
lings-, utvarderings- och uppfdljningsarbete inom for smittskyddet rele-
vanta omraden.

Denna grundmodell har i nuléget stéd i de styrdokument som géller for
myndigheterna men tilldmpas i nuldget inte fullt ut. Ett skél till detta ar
att de uppgifter som Smittskyddsinstitutet har enligt sin instruktion har
nedprioriterats till forman for den starka forskningsinriktning som myn-
digheten har fétt. | stillet har verksamheten vid Socialstyrelsen expan-
derat for att tillgodose de behov som inte tillgodosetts pa annat sitt. En
foljd av detta & en ansvarsfordelning som uppfattas som otydlig av de
ansvariga aktérernainom smittskyddsomradet.

Enligt regeringens beddmning finns det skal att fortydliga myndig-
heternas respektive uppgifter inom smittskyddsomrédet i syfte att astad-
komma mer dndamélsenliga strukturer och ett mer effektivt resurs-
utnyttjande. | avsnitt 5 redovisar regeringen sina beddmningar av beho-
ven att fortydliga Sociastyrelsens uppgifter inom smittskyddsomrédet
och narliggande omréden. | avsnitt 6 redogtr regeringen for sina stall-
ningstaganden nér det galler behovet att ombilda Smittskyddsinstitutet
till en myndighet med ett bredare ansvar fér kunskapsuppbyggnad och
kunskapsspridning inom smittskyddsomradet.

Samverkan mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet kommer
aven fortsdttningsvis att krévas. Formerna for denna samverkan behdver
utvecklas for att den ska kunna ske pa ett nara och smidigt sétt. Enligt
regeringens beddmning innebér de dvervaganden som redovisas i denna
proposition béttre forutsattningar for en sdan samverkan.

En invandning mot nuvarande organisatoriska konstruktion &r enligt
regeringens bedomning att centrala frégor i frdga om bl.a. hiv/aids och
antibiotikaresistens hanteras till stor del vid sidan av de ordinarie myn-
dighetsstrukturerna. Denna ordning medfér en uppsplittring av smitt-
skyddsomréadet och bidrar till att skapa osakerhet kring granserna mellan
olika aktorers ansvarsomraden Vidare finns det en risk for bristande
kontinuitet i finansieringen av insatser av betydelse for smittskyddet som
helhet, sarskilt betraffande beredskapsfragorna.

Enligt regeringens beddémning & det darfor angeldget att samtliga
smittskyddsfrégor hanteras inom ramen for den ansvarsférdelning som i
avsnitt 5 och 6 redovisas for Socialstyrelsen respektive Smittskydds-
ingtitutet. En konsekvens av detta & att sérskilda inréttningar inom myn-
digheter bor undvikas och att samma ansvarsférdelning bor gélla mellan
myndigheterna ven inom komplexa omréden som vardhygien och anti-
biotikaresistens. Regeringen delar inte heller utredningens bedémning av
behovet av en sirskild hantering av frégor som rér vacciner och immu-
nitet.

Med tanke pa att det ar flera myndigheter och manga medarbetare som
blir berdérda av de féreslagna féréndringarna & det viktigt att genom-
forandet sker skyndsamt. En utdragen organisationsforandring kan skapa
oro bland personalen och leda till att kompetens hinner férsvinna ur
verksamheten. Detta & sarskilt viktigt med tanke pa arbetet med anled-
ning av den pandemiska spridningen av influensa A (H1IN1) av den typ
som upptacktes och borjade spridas bland ménniskor i Mexiko under
forsta halvaret 2009. Mot den bakgrunden gor regeringen bedomningen
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att de organisatoriska forandringarna vid myndigheterna bor ske den
1 juli 2010.

Beredskapsuppgifter inom smittskyddsomradet

Arbetet med beredskap mot allvarliga halsohot har pa ett tydligt sitt visat
att strukturerna inom smittskyddsomradet behtver anpassas till nya och
starkt 6kande omvérldskrav saval nationellt som inom EU och inter-
nationellt. For att &ven fortsdttningsvis kunna sékerstélla ett gott smitt-
skydd i Sverige & det angelaget att bibehdlla och utveckla anpassnings-
forméagan till de ckade omvérldskraven och ett foranderligt internationel It
sjukdomspanorama.

Hanteringen av och beredskapen infor stérre kriser stéller alt stérre
krav pa nationell samordning och samverkan mellan olika myndigheter
och sektorer. Ett stort antal atgarder utanfor den medicinska sektorn
skulle kunnavidtas i syfte att forhindra en smittspridning, t.ex. att stdnga
skolor. Effekterna av sddana dtgéarder behdver narmare analyseras. Aven
det kommunikationsstrategiska arbetet blir en alt viktigare del av den
nationella beredskapen. En god beredskap pa regional och lokal niva ar
en forutsdttning for den nationella beredskapen. Det &r av storsta vikt att
de nationella planerna operationaliseras och att det finns en utvecklad
samverkan mellan aktorer pa nationell niv& och aktérer pa regional och
lokal niva. Aven beredskapslagringen av vacciner och lskemedel och de
system som finns for att ta dessa resurser i ansprak under en kris & vik-
tiga delar av den nationella beredskapen. Darutdver behdvs bl.a. system
for att folja utvecklingen av allvarliga sukdomsutbrott och deras konsek-
venser pa samhdllet.

Utbrottet av sars, risken for en ny influensapandemi till foljd av influ-
ensa A (H5N1) och pandemin av influensa A (HIN1) av den typ som
upptéacktes och borjade spridas bland manniskor i Mexiko under forsta
halvéret 2009, har resulterat i att Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitu-
tet fart utokade beredskapsuppgifter inom smittskyddsomradet. Enligt
regeringens beddmning & det angeldget att beredskapsfrégor ges stérre
vikt i arbetet vid myndigheterna inom smittskyddsomradet. Det & ocksa
av stor vikt att arbetet vid myndigheterna i dessa fragor i 6kad utstrack-
ning praglas av uthallighet och Iangsiktighet. Vidare behtver arbetet vid
myndigheterna vara inriktat pa insatser fére, under och efter ett smitt-
utbrott.

For ett par & sedan genomfdrde Riksrevisionen en rad granskningar av
olika myndigheter och samhéllssektorer under den samlade rubriken
Hoten mot samhéllet. Ett av de omraden som granskats & den nationella
beredskapen for hantering av ett utbrott av en pandemisk influensa. |
likhet med vad Riksrevisionen konstaterade i rapporten Pandemier —
hantering av hot mot ménniskors hélsa (RiR 2008:1) anser regeringen att
det finns skél att fortydliga de statliga myndigheternas ansvar i bered-
skapsfrégor. Detta galler sarskilt mot bakgrund av att en del av de upp-
gifter som staten tagit pa sig inom beredskapsomradet, bl.a. vissa upp-
gifter som ror forsorjning av 1akemedel och andra mediciner, gar langre
an det ansvar som staten normalt sett har.
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| utredningens direktiv ingick att kartldgga och analysera de krav som  Prop. 2009/10:123

stélls pa de statliga myndigheterna inom smittskyddsomradet ur bered-
skapshanseende och vid behov 1dmna fordag till hur arbetet med bered-
skapsfragor ska kunna utvecklas. Beredskapsfrégorna kommenteras
emellertid mycket kort av utredningen. | huvudsak hénvisar utredningen
till den s.k. ansvarsprincipen och konstaterar att den av utredningen fore-
slagna Smittskyddsmyndigheten darfor aven bor ta 6ver motsvarande
uppgifter inom beredskapsomradet fran Socialstyrelsen. Nagon analys av
vilka krav som kommer att stdllas pa myndigheternas arbete med bered-
skapsfragor saknas tyvarr i utredningen. Regeringen delar bedémningen
att ansvarsprincipen bor tillampas men en nérmare analys av vad det
innebar for arbetets inriktning, omfattning och ambitionsniva samt hur
avgransnings- och samordningsbehov ska |Gsas aterstar att gora.

Den pandemiska spridningen av influensa A (HIN1) av den typ som
upptacktes och borjade spridas bland manniskor i Mexiko under forsta
halvaret 2009 har inneburit stora péfrestningar pa de statliga myndig-
heterna inom smittskydds- eller krisberedskapsomrédet saval som pa
landsting och kommuner. Dessa handelser kommer att féranleda ett
behov av utvérdering inom en rad omraden, sérskilt nér det gdler
genomférandet av de befolkningsinriktade vaccinationsinsatser som
genomforts i samtliga landsting. Aven hanteringen av kommunikations-
frégorna och de insatser som vidtagits for att sakerstalla forsorjningen av
vacciner och lékemedel kommer att behtva utvarderas. Regeringen har
givit Socialstyrelsen i uppdrag att genomféra en omvérldsanalys av till-
gangen till influensavaccin for att tacka behov vid en framtida influensa-
pandemi respektive en uppfoljning av det avtal om pandemigaranti som
tecknats for pandemin av influensa A (HIN1) av den typ som upptécktes
och borjade spridas bland manniskor i Mexiko under forsta halvéret
2009. Regeringen avser aven att ge Socialstyrelsen i uppdrag att i ljuset
av denna pandemi se dver den nationella pandemiplanen. Med beaktande
av vad som framkommer i dessa utvérderingar har regeringen for avsikt
at ta stéllning till behovet av att ytterligare fortydliga ansvaret for de
statliga myndigheterna inom smittskyddsomradet ur beredskapshanse-
ende.

Samarbete inom EU och internationel It

Deltagande i nadtverk inom Europeiska unionen (EU) och i olika inter-
nationella samarbetsorgan har de senaste aren 6kat markant. V &rldshal so-
organisationens (WHO) nya internationella hél soreglemente (IHR 2005)
stéller krav pa medlemsstaterna att utreda, analysera och rapportera storre
héndelser som kan innebéra hot mot ménniskors hélsa. Anpassningen till
IHR 2005 innebar darmed att det stédlls krav pad medlemsstaterna att ha
nationell kapacitet for detta arbete.

Nya strukturer for samarbetet inom EU nér det géller smittskydd ut-
vecklas och kommer att generera ett intensivt samarbete under de kom-
mande &ren. Denna utveckling kommer av allt att doma att fortsitta. Den
Gversyn av smittskyddssamarbetet inom EU som for narvarande pagar
kommer eventuellt att resulterai en stérkt réttslig bas for samarbetet. For
att utnyttja de samlade resurserna pa ett optimalt sétt &r ett fordjupat och

16



effektivt EU-samarbete viktigt. Det & angeléget att EU-perspektivet
fungerar som en viktig utgangspunkt for det svenska smittskyddet. Det
svenska smittskyddet behdver arbeta strategiskt och langsiktigt inom
ramen for det europeiska krisberedskapsarbetet. Kunskaper och erfaren-
heter som tagits fram internationellt kan i stor utstrackning ocksa anvan-
das i Sverige. Likasa kan svenska kunskaper och erfarenheter vidare-
formedlas inom ramen for samarbeten inom EU och internationellt. Det
alltmer utvecklade samarbetet inom framfor allt EU har avsevért under-
lattat sdant erfarenhetsutbyte, inte minst genom skapandet av Euro-
peiska centrumet for forebyggande och kontroll av ukdomar (ECDC). |
detta sammanhang har Socia styrelsen och Smittskyddsingtitutet bl.a. till
uppgift att bistd ECDC i dess uppdrag att identifiera, bedéma och for-
medla befintliga och nya hot mot ménniskors hdlsa fran smittsamma
sukdomar.

Det utdkade samarbetet inom EU och internationellt under senare &
stéller hoga krav pa Regeringskansliet och myndigheterna inom smitt-
skyddsomradet. Detta samarbete innebar ett engagemang som tar resurser
i ansprak men som ocksa medfér goda mojligheter och starkt formaga att
tillgodose det svenska smittskyddets behov. Forutom expertkompetens
inom smittskyddsomradet behéver myndigheterna ha god kompetens att
foretréda Sverige i olika sammanhang inom EU och internationellt och
bevaka och tillgodose svenska intressen. Dettainnebér att Social styrelsen
och Smittskyddsinstitutet behdver anpassa sig till dessa nya och starkt
Okande omvérldskrav inom EU och internationellt for att man ska kunna
delta i samarbete inom sina verksamhetsomraden och ha beredskap for
att bistd Regeringskansliet inom ramen for detta.

| det internationella samarbetet har Socialstyrelsen och Smittskydds-
ingtitutet &ven till uppgift att beakta regeringens masittningar for den
svenska politiken for global utveckling. Bekdmpningen av smittsamma
sukdomar & en central del i Sveriges politik fér global utveckling. |
skrivelsen Sveriges politik for en globa utveckling (skr. 2007/08:89)
redogor regeringen for hur Sverige pa ett effektivt sitt ska bidra till en
réttvis och hallbar global utveckling som innebar att fattiga manniskor
mer framgangsrikt kan dra nytta av globaliseringen. Smittsamma sjuk-
domar och andra hélsohot &r en av de sex globala utmaningar som i skri-
velsen identifieras som centrala for att nd malet om en réttvis och héllbar
utveckling. Sava bistdndet som andra politikomraden har enligt skrivel-
sen ett ansvar for att bidratill den globala utvecklingen och genomféran-
det av de aktiviteter som identifierats inom respektive omrade. Ett effek-
tivt internationellt samarbete t.ex. mellan WHO, V &rldshél soorganisatio-
nen for djurs hdlsa (OIE) och FN:s livsmedels- och jordbruksmyndighet
(FAO) behover ocksa uppréttas.
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5 Socialstyrel sens uppgifter

Regeringens bedémning: Socialstyrelsen bor dven fortséttningsvis ha
ett dvergripande ansvar for den statliga styrningen av de smittskydds-
atgarder som vidtas inom héso- och sjukvardens ram. De uppgifter
som Sociastyrelsen i dag har enligt smittskyddslagen (2004:168) och
lagen (2006:1570) om internationella hot mot ménniskor hélsa bor inte
forandras. Inte heller bor Socialstyrelsens ansvar for objektrelaterade
smittskyddsatgarder enligt miljobalken férandras.

Socialstyrelsen bor &ven fortsattningsvis ha ansvaret for samordning
av beredskapsplaneringen inom smittskyddsomradet respektive for
vissa frégor som ror forsorjningen av bl.a. vacciner och |akemedel ur
beredskapshénseende.

Viss verksamhet som ligger i linje med det breddade ansvaret for
kunskapsuppbyggnad och kunskapsspridning som Smittskyddsinsti-
tutet foreslas fa bor foras dver till Smittskyddsinstitutet. Detta géller
framst Nationella rédet for insatser mot hiv/aids och till radet knuten
verksamhet.

Utredningens beddmning: Enligt utredningen bor Socialstyrelsens
ansvar pa smittskyddsomrédet renodlas och i huvudsak avgrénsas till att
omfatta regelgivning och tillsyn. Resterande uppgifter bor dvertas av en
ny smittskyddsmyndighet. | samband med att viss verksamhet dverfors
frén Socialstyrelsen till Smittskyddsmyndigheten verfors dven de bered-
skapsuppgifter som ar kopplade till dessa uppgifter till den nya myndig-
heten. Dock ska Socia styrelsens samordnade beredskapsplanering inom
hdlso- och sukvérden &ven fortsittningsvis inbegripa smittskyddet.
Enligt utredningens forslag bor Socialstyrelsen inte besitta nagon egen
kompets inom smittskyddsomradet utan ska kunna utnyttja den kompe-
tens som finns inom Smittskyddsmyndigheten.

Remissinstanserna: Flera instanser, bl.a. Socialstyrelsen och Satens
beredning for medicinsk utvardering, konstaterar att en konsekvens-
analys saknas av utredningens forslag att separera Socialstyrelsens upp-
gifter i fr&ga om tillsyn och regelgivning frén 6vriga frdgor som myndig-
heten i dag har. Riksdagens ombudsmén (JO) och Satskontoret fram-
héller att det kan ifrégasittas om utredningen, i enlighet med direktiven,
har analyserat och prévat olika organisatoriska alternativ. Statskontoret
framhaller exempelvis att utredningen inte tillrackligt utrett alternativet
att behalla Smittskyddsingtitutet i dess nuvarande form men tydligare
klargora ansvaret hos Smittskyddsinstitutet respektive Socialstyrelsen.
Socialstyrelsen stodjer inte utredningens fordag till sérdelning av olika
myndighetsuppgifter och inte heller Smittskyddsinstitutet & av den upp-
fattningen att granslinjen mellan myndigheten kan dras dér utredningen
foredagit. Arbetsmiljoverket framhaller att det & nodvandigt att det finns
erfarenhet att, forutom de rent immunologiska stéllningstagandena, &ven
ta hansyn till hdlsoekonomiska och etiska aspekter ndr beslut om vacci-
nationsprogram fattas.

De flesta instanser som yttrat sig, bl.a. Statskontoret, anser att det &r
bra att Socialstyrelsen har kvar sitt ansvar for tillsyn och regelgivning.
Sveriges kommuner och landsting och ett par landsting anser dock att det
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finns betydande risk for gransdragningsproblem i fraga om regelgivning
och forordar i stéllet att det bér vara samma myndighet som ansvarar for
all skriftlig vagledning oavsett juridisk karaktar.

Flerainstanser lyfter fram behovet av att integrera smittskyddsfragor i
myndighetens Gvriga verksamhet inom halso- och sukvéardens omrade,
bl.a. kvalitets- och patientsikerhetsarbetet. Aven frégor som ror vérd-
relaterade infektioner, antibiotikaresistens och objektrelaterade smitt-
skyddsatgarder framhalls som problematiska med utredningens forslag.

Statskontoret, Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet instammer i
utredningens beddmning att tillsyn och regelgivning bor bedrivas separat
och inte som nu tillsammans med utvecklingsfrégor. Socialstyrelsen
betonar att detta dverensstammer med det foréndringsarbete som redan
paborjats pa myndigheten och som trader i full kraft frén arsskiftet.

De instanser som yttrat sig, framst Socialstyrelsen, Smittskyddsinsti-
tutet och Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap anser att ansva-
ret for Internationella hél soreglementet bor ligga kvar pa Socialstyrel sen.

Flera instanser, bl.a. Arbetsmiljéverket, Socialstyrelsen, Smittskydds-
institutet, Smittskyddslakarféreningen, Statskontoret och ett par lands-
ting, betonar att Socialstyrelsen behtver ha tillgang till sakkunskap i
smittskyddsfrégor aven framgent. Ett argument som framhélls av bl.a
Arbetsmiljoverket & att Socialstyrelsen behdver ha tillrécklig sakkun-
skap for att beddma underlagens relevans sa att de kan resulterai tillfor-
litliga och korrekta beslut. Statskontoret och Smittskyddsl8karfdreningen
framhaller att tillsynens oberoende kan &ventyras om Socialstyrelsen inte
har egen smittskyddskompetens. Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskap och Lansstyrelsen i Sockholms lan pekar pa svarigheterna att
vara ansvarig for samordningen av beredskapen utan att ha ndgon egen
sakkunskap inom omrédet. Smittskyddsinstitutet konstaterar att Social-
styrelsen kommer att ha kvar betydande frégor inom smittskyddsomradet
och behdver behdlla de resurser som behovs for att uppdraget ska kunna
genomfdras.

Skélen for regeringens bedémning:

Uppgifter enligt smittskyddslagen och lagen om internationella hot mot
manniskors hdlsa

| avsnitt 4 har regeringen konstaterat att de utmaningar som finns inom
smittskyddsomrédet 1angsiktigt bést hanteras genom en utveckling av
den befintliga myndighetsstrukturen inom smittskyddsomrédet. En foljd
av detta & att Sociastyrelsens uppgifter enligt smittskyddslagen
(2004:168) och lagen (2006:1570) om internationella hot mot méanniskor
halsa enligt regeringens beddmning inte bor forandras. Denna utgangs-
punkt framgick ocksd av utredningens direktiv. Aven om smittskyddet,
som utredningen pétalar, har mycket gemensamt med samhalIsskydd, &
grunden for de smittskyddsatgarder som riktar sig till manniskor den
verksamhet som bedrivs inom hélso- och sjukvéarden. Det & av stor vikt
att det smittskyddsarbete som sker inom halso- och gukvarden kan han-
teras samlat. En uppsplittring av smittskyddsomradet beroende pa om
atgarderna vidtas med stod av smittskyddslagen och lagen om internatio-
nella hot mot ménniskors hélsa eller med stdd av annan lagstiftning inom

Prop. 2009/10:123

19



hélso- och sjukvardens omrade bor enligt regeringen undvikas. Det & Prop. 2009/10:123
darfor av stor vikt att det & en och samma aktdr som svarar for den stat-

liga styrningen i alla de fragor som vidtas inom hédlso- och sjukvéardens

ram. Vidare &r det av stor vikt att smittskyddsfragor kan integreras i det

tvarvetenskapliga arbete med vardhygien, antibiotikaresistens och bered-

skapsfragor inom halso- och sjukvérden. Forutsittningar for att astad-

komma detta finns i nuléget inom Socia styrelsens ram och dessa forut-

séttningar bor inte forandras.

Genom att Socialstyrelsen aven har ett ansvar for de objektinriktade
smittskyddsatgarder som kan vidtas inom miljobalkens ram, finns det vid
myndigheten &ven forutsittningar att hdlla samman det personinriktade
och det objektinriktade smittskyddsarbetet.

Bade for att stodja det |angsiktiga strategiarbetet och for att kunna
hantera snabbt uppkomna situationer &r det angel&get att regelgivningen
atfoljer samordningsansvaret. Erfarenheterna fran tidigare halsohot som
sars, utbrotten av influensa A (H5N1) och pandemin av influensa
A (HIN1) av den typ som upptécktes och borjade spridas bland
manniskor i Mexiko under forsta halvaret 2009, har visat att
smittskyddsarbetet forutsdtter ett ndra och effektivt samarbete mellan
medicinsk och juridisk kompetens, vilket i hdg grad underléttas av att det
finns en samlad sakkunskap inom samma myndighet som forfogar Gver
regelgivningen. En foljd av detta &r att Socialstyrelsens uppgifter med
stod av smittskyddslagen fortsatt bor omfatta &ven andra uppgifter an
regelgivning och tillsyn. Det innebér att Socialstyrelsen liksom i dag bor
ha ett ansvar enligt smittskyddslagen fér samordning av smittskyddet p&
nationell niva och for att ta de initiativ som kravs for att uppratthalla ett
effektivt smittskydd. Till Socialstyrelsens uppgifter bor &aven
fortsdttningsvis hora att félja och vidareutveckla smittskyddet. |
Sacialstyrelsens ansvar ligger aven att se till att kunskapsunderlag for att
fullgora givna uppgifter tas fram och att foreskriftsarbetet inom omrédet
foljs upp och utvarderas samt att svara for sddan kunskapsstyrning som
ar direkt kopplad till de foreskrifter, rekommendationer eller andra
atgarder som Socialstyrelsen har eller planerar att vidta med stod av
smittskyddslagen. Motsvarande géler dven for sadana fragor som ror
objektrelaterad smitta som vidtas med st6d av miljobalken och
beredskapsfrégor inom hédlso- och sjukvarden. Socialstyrelsen bor dven
delta i samarbete inom EU och internationellt i fragor som de ansvarar
for nationellt.

Samordningsansvaret enligt smittskyddslagen har hittills huvudsak-
ligen kommit att tillampas nar det galler beredskapsfrégor inom smitt-
skyddsomrédet. Enligt regeringens bedémning & det angel&get att sam-
ordningsansvaret inte begransas till att enbart omfatta beredskapsfrégor.
Motsvarande behov finns dven inom andra omréden av smittskyddet,
t.ex. nér det gdller samarbete med de veterindra myndigheterna eller i
frégor som hiv/aids och antibiotikaresi stens.

| samband med remissbehandlingen har en del instanser, bl.a. Stats-
kontoret och Smittskyddsingtitutet, konstaterat att tillsyn och regelgiv-
ning bor bedrivas separat och inte som nu tillsammans med utvecklings-
frégor. Detta har ocksa framhallits bl.a. fran Smittskyddsl akarféreningen.
| likhet med vad Socialstyrelsen betonar i sitt remissvar Gverensstdmmer
detta vl med den omorganisation som genomférdes inom Socialstyrel- 20



sen den 1 januari 2010. Ett syfte med denna omorganisation &r att tydligt
skilja p& myndighetens ansvar for tillsyn respektive for kunskapsstyrande
uppgifter inom myndighetens hela ansvarsomrade. Regeringen bedomer
att den organisation som Socia styrelsen nu har infort ar tillracklig for att
skilja pa myndighetens uppgifter inom tillsyn, regelgivning och kun-
skapsstyrning inom smittskyddsomréadet.

Till skillnad frén utredningen anser regeringen att Socialstyrelsen dven
fortséttningsvis bor vara nationell kontaktpunkt for Internationella hél so-
reglementet som antogs i Geneve den 23 magj 2005 (IHR 2005). Ett skal
& att denna uppgift, med tanke pa att IHR 2005 &r en juridiskt bindande
internationell dverenskommelse, stéller stora krav pa juridisk kompetens.
Dérmed ligger uppgiften néra Socialstyrelsens uppgifter enligt smitt-
skyddslagen och miljébalken. Vidare 6verensstdmmer uppgiften val med
Socialstyrelsens uppgifter vad avser beredskap och samordning inom
sektorn. Ytterligare ett skal ar att uppgiften &ven avser andra potentiella
hélsohot 8n smitta, t.ex. radioaktivitet och kemikalier, och att Social-
styrelsen darmed, till skillnad fran Smittskyddsinstitutet, kan utnyttja
redan etablerade kontaktvéagar.

Uppgifter inom beredskapsomr adet

| avsnitt 4 har regeringen redovisat en samlad bedémning av behovet att
fortsatt prioritera beredskap mot allvarliga hdlsohot inom smittskydds-
omradet. Enligt regeringens bedémning bor de uppgifter som Socialsty-
relsen i dag har inom beredskapsomrédet huvudsakligen ligga kvar pa
myndigheten. Det innebér att myndigheten &ven fortséttningsvis bor ha
ansvaret for samordningen av beredskapsplaneringen inom smittskydds-
omradet samt vissa fragor om forsdrjningen av bl.a. vacciner och 1ake-
medel. Regeringens Overvdganden nér det géller den fortsatta inrikt-
ningen for den epidemiologiska dvervakningen och omvérldsanalysen
respektive utbrottsberedskapen gor emellertid att vissa sddana uppgifter
enligt ansvarsprincipen bor foras 6ver till Smittskyddsinstitutet. Det ror
sig huvudsakligen om system for att félja utvecklingen av pandemier och
deras konsekvenser i samhéllet respektive ansvaret for Centrala félt-
epidemiologiska gruppen.

Hivradet och dartill anknuten verksamhet

De uppgifter som Socialstyrelsen har inom ramen for Hivradet och till
radet anknuten verksamhet skiljer sig enligt regeringens bedémning
vasentligen i karaktar frén 6vriga uppgifter som Socialstyrelsen har inom
smittskyddsomrédet. | nuldget har Socialstyrelsen inte heller valt att
integrera denna verksamhet med dvrig verksamhet inom smittskydds-
omradet. En betydande del av de uppgifter som behover fullgoras inom
detta omréde har en stark koppling till de uppgifter som Smittskydds-
ingtitutet kommer att fa efter ombildningen, framst uppgiften att ta fram
kunskaps- och beslutsunderlag for de operativa aktérernas behov. Andra
uppgifter som kommer att behdvas inom detta omrade aven framgent &
nara kopplade till den férdjupade epidemiologiska dvervakning och an-
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nan kunskapsuppbyggnad som Smittskyddsinstitutet kommer att fa till
uppgift att ansvara for.

Sammantaget beddmer regeringen att de uppgifter som i dag fullgdrs
inom detta omrade inom Hivradet och dartill anknuten verksamhet passar
béttre in pa Smittskyddsinstitutet med den inriktning som den myndig-
heten far efter ombildningen. Som en f6ljd av denna forandring bor &ven
ansvaret for det sirskilda anslaget pa statsbudgeten for insatser mot
hiv/aids m.m. foras éver till Smittskyddsinstitutet. Aven ansvaret for att
fordela statsbidrag till de ideella organisationerna inom omradet bor foras
Over.

Verksamhet som bedrivstill f6ljd av de uppgifter som Socialstyrelsen i
dag har med st6d av smittskyddslagen i fréga om tillsyn, regelgivning
och samordning i frégor som ror hiv/aids och andra sexuellt 6verforbara
och blodburna sjukdomar berdrs inte av denna forandring. Denna verk-
samhet bor aven fortsattningsvis ligga kvar pa Socialstyrelsen.

Kompetensfor sorjningen vid myndigheten

Som tidigare framhallits & smittskyddet komplext och standigt forander-
ligt. Detta medfor att Socialstyrelsen varken kan eller bor besitta den
fulla kompetens som behévs for att fullfolja sitt uppdrag. Socialstyrelsen
ar och kommer att vara beroende av ett avsevart kunskapsstéd fér han-
tering av sina uppgifter. Till skillnad fran utredningen anser regeringen
emellertid att myndigheten behdver ha egen kompetens inom smitt-
skyddsomradet for att kunna fullgora de uppgifter som givits myndig-
heten inom omradet. Enligt regeringens bedémning &r tillgangen till egen
kompetens en forutséttning for ett fungerande samarbete med andra
myndigheter, inte minst med Smittskyddsinstitutet. Behovet av egen
kompetens &r sarskilt betydande i de frégor som rér myndighetens upp-
gifter att samordna beredskapsfrégorna inom smittskyddet.

Samverkan med Smittskyddsi nstitutet

En nédra och smidig samverkan mellan Socialstyrelsen och Smittskydds-
ingtitutet & nodvandig. Sociastyrelsens ansvar for regelgivningen inne-
bér bl.a. att det & Socialstyrelsen som beddmer om foreskrifter behdver
forandras och vilka krav som bor stéllas pa kunskaps- och beslutsunder-
lag i detta hénseende. Enligt regeringens beddmning bor Socialstyrelsen
ha rétt att stélla krav pé och fa underlag for att kunna fullgora sina upp-
gifter fran Smittskyddsingtitutet dir en stor del av den samlade kom-
petensen i smittskyddsfragor kommer att finnas. Smittskyddsinstitutet
behdver i sin tur vara lyhért och forsoka tillgodose de krav som stélls.
Naturligtvis bor Socialstyrelsen vara oférhindrad att begéra in komplet-
terande underlag om s& kréavs ocksa fran annat hall.

Konsekvenser for myndighetens verksamhet

Sammantaget innebar regeringens beddmningar ovan att Socialstyrelsen
aven fortsattningsvis kommer att ha kvar betydande uppgifter inom
smittskyddsomrédet. Aven for att fullgora sina 6vriga uppgifter behéver

Prop. 2009/10:123

22



myndigheten kunna véga in smittskyddsaspekter. Inom beredskapsomra-
det finns det dven skd att starka langsiktigheten i verksamheten. Det &
viktigt att myndigheten far behalla kompetens i fragor som antibiotika-
resistens, vardhygien och liknande. Inriktningen pa verksamheten kan
dock i viss man behdva anpassas till Smittskyddsinstitutets nya inrikt-

ning.

Regeringens 6vervaganden nér det gédller den dvergripande gransdrag-
ningen mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet innebér att viss
verksamhet som hittills bedrivits vid Socialstyrelsen behéver ga Gver till
Smittskyddsinstitutet. Det ror sig framfor alt om den verksamhet som
bedrivs inom ramen for Hivradet och till rédet knuten verksamhet, de
Overvakningssystem som byggs upp ur beredskapshdnseende samt

Centrala faltepidemiol ogiska gruppen.

6 Ny inriktning for Smittskyddsinstitutet

6.1 Overgripande inriktning

Regeringens forslag: Riksdagens tidigare stéllningstaganden i fraga
om den dvergripande malsittningen for Smittskyddsinstitutet samt all-
manna riktlinjer for arbetsuppgifter och organisation av Smittskydds-
institutet skainte langre géla.

Regeringens bedémning: En ombildning bor ske av Smittskydds-
institutet. Myndigheten bor ges ett bredare uppdrag for kunskapsupp-
byggnad och kunskapsspridning inom smittskyddsomradet. Namnet pa
myndigheten bor inte éndras.

Den kunskapsuppbyggnad som sker vid myndigheten bor huvud-
sakligen ske med utgangspunkt fran de behov som regeringen, Social-
styrelsen, de operativt ansvariga myndigheterna och andra berérda
har. Det & av stor vikt med en béttre aterforing av resultat till berrda
inom halso- och sukvard, kommunal vard och omsorg samt andra be-
rérdaan vad som sker i dag.

Det bor ingd i myndighetens uppgifter att ta fram kunskaps- och
beslutsunderlag, svara for epidemiologisk Overvakning och annan
kunskapsuppbyggnad och ha ett nationellt |aboratorieansvar for den
diagnostik som beh6vs inom smittskyddsomréadet.

Forskningen vid myndigheten bor begransas till sadan forskning
som & nddvandig for myndighetens 6vriga myndighetsuppdrag. Det
organisatoriska samarbetet med Karolinska institutet bor upphora.

Utredningens férslag och bedémning: En ny myndighet — Smitt-
skyddsmyndigheten — ges ett samlat ansvar for smittskyddsfrégor pa
nationell niva och vid deltagande inom Europeiska unionen och i annat
internationellt samarbete. Myndigheten bor fa till uppgift att vaka Gver
och analysera det epidemiologiska laget nationellt och internationellt i
frdga om smittsamma sjukdomar bland manniskor och fdlja, samordna
och utveckla skyddet mot sadana sjukdomar. Till detta hor att tade initia-

tiv som krévs for att uppna ett effektivt fungerande smittskydd i landet.
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Remissinstanserna: De instanser som yttrat sig instémmer i behovet Prop. 2009/10:123

av en ny inriktning p& den verksamhet som i dag bedrivs vid Smitt-
skyddsingtitutet. Ett stort antal instanser, saval landsting som myndig-
heter, delar utredningens uppfattning att den inriktning som myndigheten
fatt har medfort att viktiga myndighetsuppgifter har fatt sta tillbaka
Smittskyddsl akarforeningen anser exempelvis att det &r bra att det blir en
tydligare fokusering kring infektionsepidemiologi i en ny smittskydds-
myndighet. Landstinget i Vasterbottens lan och Statens folkhal soinstitut
betonar vikten av att folkhdlsoperspektivet framjas och inte faller bort.
Kriminalvarden ser det som positivt att myndigheten forstarks framfor
allt med beteendevetare.

Ett par instanser patalar att de foredagna forandringarna innebdr be-
tydande forandringar i forhélande till den inriktning som Smittskydds-
institutet hittills haft. Arbetsgivarverket och Smittskyddsinstitutet fram-
héller att kostnaderna for att véaxla kompetens, reducera och avveckla
befintlig kompetens kan bli stora och bor beaktas. Ekonomistyrnings-
verket konstaterar att utredningen inte redovisar négon bedomning av de
ekonomiska konsekvenserna av forslagen. Smittskyddsingtitutet fram-
haller att myndigheten redan paborjat en forandringsprocess syftande till
att fokusera verksamheten pa centrala smittskyddsomraden samt oka
bredden i myndighetens kompetens inom smittskyddsomradet. Arbets-
givarverket kongtaterar att om forandringen &r en 6vergang av verksam-
het enligt 6 b § lagen (1982:80) om anstalIningsskydd & utgangspunkten
att befintlig kompetens féljer med den verksamhet som gér Gver.

Smittskyddslékarféreningen och en rad landsting anser att namnet
Smittskyddsmyndigheten & mindre |ampligt pa grund av att det kan
blandas samman med smittskyddsl&karna i landstingen.

Skalen for regeringens fordag och bedémning: Den inriktning som
Smittskyddsinstitutet har i dag & mycket framgangsrik nar det géller
forskningsfragor men myndighetsuppgifterna har fatt statillbaka. Sarskilt
géller detta for epidemiologisk dvervakning och analys vilket &r olyckligt
eftersom det & en av myndighetens huvuduppgifter. Dessa behov kan
inte ségas ha tillgodosetts i tillracklig grad av Smittskyddsinstitutet med
den starka forskningsinriktning myndigheten nu fatt.

I likhet med utredningen anser regeringen att det finns starka skél att
markera att Smittskyddsinstitutet behdver féréndras i riktning mot en
forvaltningsmyndighet med kapacitet och skyldighet att férse regeringen,
Socialstyrelsen och andra berdrda myndigheter med kunskaps- och be-
slutsunderlag av god beredningskvalitet som svarar mot deras behov.
Enligt regeringens beddmning kommer Smittskyddsinstitutet behdva
gobra omfattande forandringar av sin verksamhet for att kunna tillgodose
dessa behov. Regeringen har darfor i budgetpropositionen for & 2010
(prop. 2009/10:1) aviserat att en ombildning av Smittskyddsinstitutet
behover genomfdras under mandatperioden som ett led i arbetet med att
forstarka forméagan att hantera smittskyddshot och upprétthdla en god
beredskap inom omradet.

Det finns flera bérande skél till att ombilda Smittskyddsinstitutet till en
myndighet med ett bredare uppdrag inom smittskyddsomradet. Ett sddant
skal & att pa ett battre sitt integrera Smittskyddsingtitutets nuvarande
resurser och expertis med ett mer folkhalsoinriktat smittskyddsarbete (se
vidare avsnitt 6.3). Genom att kompetenser fran ett antal for smittskyddet
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viktiga omréden samlasi en myndighet skapas forbattrade forutsittningar
att ge ett brett kunskapsunderlag till 6vriga smittskyddsaktorer. Smitt-
skyddsomradet & extremt foranderligt och genom att samla kunnande
inom en rad discipliner kan man skapa den dynamik som kréavs for att
fdlja utvecklingen och bygga upp en stabil kunskapsbas for att hantera
alltmer komplexa problem.

Enligt regeringens uppfattning bor myndigheten ges ett bredare upp-
drag for kunskapsuppbyggnad och kunskapsspridning inom smittskydds-
omrédet. Den kunskapsuppbyggnad som sker vid myndigheten bor
huvudsakligen ta sin utgangspunkt i de behov som regeringen,
Socialstyrelsen, andra myndigheter som berérs av smittskyddet, de
operativt ansvariga aktdrerna i landsting och kommuner och andra
berérda har. Som poéngteras i utredningen &r det av vikt att det sker en
béttre &erforing av resultat till berérda inom halso- och sukvérd,
kommunal vard och omsorg samt andra berérda an vad som sker i dag.

Epidemiologisk dvervakning och analys bor vara en huvuduppgift for
myndigheten &ven efter ombildningen. Dérvid finns ingen skillnad mot
dagens Smittskyddsinstitut i formell mening. Daremot innebér uppgiften
krav pa en utveckling av den epidemiologiska uppgiften innebarande en
breddning av kompetenserna kring analysfragorna. Detta stéller krav pa
bade organisatoriska och resursmassiga forandringar jamfort med dagens
Smittskyddsinstitut.

Aven fortsatt bor Smittskyddsingtitutet ha ett tydligt uppdrag nér det
gdler ett nationellt laboratorieansvar i fragor som ror smittskydd for
manniskor. | uppdraget ingdr &ven uppgifter som att ansvara for de
sékerhetdaboratorier som i dag finns vid myndigheten. Detta & en viktig
myndighetsuppgift, inte minst av beredskapsska. En smidig samverkan
mellan Smittskyddsinstitutet och de regionala laboratorierna behdver
utvecklas.

Som framhalls i avsnitt 4 har risken for en ny influensapandemi till
foljd av influensa A (H5N1) och pandemin av influensa A (HIN1) av
den typ som upptécktes och bdrjade spridas bland manniskor i Mexiko
under forsta halvaret 2009, resulterat i att Socialstyrelsen och Smitt-
skyddsingtitutet fatt utokade beredskapsuppgifter inom smittskydds-
omradet. Enligt regeringens bedémning &r det av stor vikt att beredskaps-
frgor ges storre vikt i arbetet vid myndigheterna inom smittskydds-
omrédet. Det &r ocksa av stor vikt att arbetet vid Smittskyddsinstitutet i
Okad utstréckning praglas av uthllighet och 1angsiktighet.

| likhet med utredningen anser regeringen att Smittskyddsinstitutet
aven efter ombildningen bor ha till uppgift att bedriva forskning inom
smittskyddsomrédet. Forskningens inriktning bor spegla de behov som
finns och som ocksa uttrycks av dem som verkar inom smittskyddet i
landet och inom klinisk verksamhet. Den ombildade myndighetens upp-
drag inom forskning bor dock begransas till sdan forskning som & nod-
vandig for myndighetens 6vriga myndighetsuppdrag.

Den dominerande stélining som forskningen och samverkan med
Karolinska ingtitutet har i dag behtver brytas for att myndigheten ska
kunna utvecklas i ny riktning. Den forskningssamverkan som Smitt-
skyddsinstitutet i framtiden behover for att fullgéra sina myndighetsupp-
gifter bor bedrivas i annan ordning och i former som ger en storre tydlig-
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het. Av detta skd bor det organisatoriska samarbetet mellan Smitt-
skyddsinstitutet och Karolinska institutet upphérai sin nuvarande form.

Sammantaget behtver Smittskyddsinstitutet géra omfattande forand-
ringar av sin verksamhet for att kunna tillgodose de behov som uttryckts
ovan. Det &r i detta sammanhang viktigt att till det ombildade Smitt-
skyddsinstitutet fora dver verksamheter som redan i dag har ett mer ut-
talat preventivt fokus eller vars inriktning bygger pa att aterféra kunskap
till de operativa myndigheterna, t.ex. den hivpreventiva verksamheten
vid Socialstyrelsen och Strategigruppen for rationell antibiotikaanvénd-
ning och minskad antibiotikaresistens (Strama). Kompetenser och arbets-
sétt vid dessa verksamheter kommer att vara ett stéd fér den dvriga ut-
vecklingen vid Smittskyddsinstitutet mot ett bredare angreppsséit &ven
inom andra viktiga smittskyddsomréden. En férandrad inriktning pa
Smittskyddsinstitutets verksamhet kan dock inte enbart vara beroende av
att myndigheten tillfors verksamheter fran andra myndigheter. Det kom-
mer att krdvas omfattande forandringar i nuvarande verksamhet vid
myndigheten.

| samband med att Smittskyddsinstitutet inréttades den 1 juli 1993 tog
riksdagen stéllning till allménna riktlinjer for arbetsuppgifter for och
organisation av Smittskyddsinstitutet (se prop. 1992/93:46 s. 25f,
bet. 1992/93:SoU7, rskr. 1992/93:86). Riksdagen godkdnde &en den
Gvergripande malsittningen for verksamheten inom Smittskyddsi nstitutet
(se prop. 1992/93:150 s. 14, bet. 1992/93:SoU28, rskr. 1992/93:425). De
bedémningar som gors i denna proposition innebédr delvis avsteg frén
ovanndmnda riksdagsbindningar i samband med att Smittskyddsinstitutet
bildades. Regeringen foreddr darfor att riksdagens tidigare stéllnings-
taganden om den Gvergripande malsittningen for Smittskyddsinstitutet
samt allmanna riktlinjer fér arbetsuppgifter och organisation av Smitt-
skyddsinstitutet inte langre ska galla.

Den férandring av verksamheten som regeringen redovisar i denna
proposition &r enligt regeringens beddémning inte ett tillréckligt ska for
att, som utredningen foreslog, byta namn pa myndigheten till Smitt-
skyddsmyndigheten. Ur forvaltningspolitisk synvinkel & det angel&get
att namnen pa myndigheter avspeglar att de & statliga myndigheter samt
vilken huvudsaklig verksamhet de bedriver. Vid remissbehandlingen har
det uttryckts oro frén bl.a. Smittskyddsl&karfreningen och en rad lands-
ting for att namnet Smittskyddsmyndigheten kan blandas samman med
smittskyddslakarna i landsting som ocksd & myndigheter och som har
det operativa ansvaret inom smittskyddsomradet. Det kan &ven finnas en
risk att namnet Smittskyddsmyndigheten leder tanken till en del av de
uppgifter som Socialstyrelsen aven fortséttningsvis kommer att svara for.
Sammantaget gor regeringen bedémningen att namnet pa myndigheten
inte bor forandras.

Prop. 2009/10:123

26



6.2 Kunskaps- och beslutsunderlag

Regeringens bedémning: Smittskyddsinstitutet bor ha till uppgift att
ta fram kunskaps- och beslutsunderlag till regeringen, Socialstyrelsen,
berérda myndigheter och andra berérda. | detta ingér att, vid sidan av
Socialstyrelsens ansvar for att folja upp och utvérdera foreskrifter och
de andra styrmedel som antagits inom myndighetens ram, bedriva ett
brett uppfdljnings- och utvérderingsarbete.

Det &r av stor vikt att den kunskapsuppbyggnad som sker vid myn-
digheten utgér fran halso- och gukvardens behov. Myndigheten bor
&ven tainitiativ till studier inom smittskyddsomradet dar behov av ny
kunskap har identifierats. Det & ocksd angeldget att det sker en ater-
foring av kunskap i fragor som ror smittskyddet till bl.a. berordainom
halso- och §ukvéard, kommunal vard och omsorg.

Utredningens bedémning: Overensstammer i stora drag med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: De instanser som valt att yttra sig instammer i
princip i utredningens bedémning. Flera instanser, bl.a. Socialstyrelsen
och Smittskyddsinstitutet, instammer i utredningens uppfattning att kun-
skapsuppbyggnaden inom smittskyddsomrédet i htgre grad bér utga frén
behov hos regeringen eller den landstingskommunala och kommunala
operativa smittskyddsverksamheten.

Flera instanser framhaller behovet av att ha tillgang till ett brett kun-
skapsunderlag nar évervaganden om vilka &tgardsstrategier som bor
utnyttjas inom smittskyddsomradet gors. Arbetsmiljoverket papekar
exempelvis att det & nodvandigt att det finns erfarenhet att ta hansyn till
alla faktorer fran hasoekonomiska till etiska aspekter forutom de rent
immunologiska stéllningstagandena nér beslut om vaccinationsprogram
fattas. Sveriges lantbruksuniversitet konstaterar med viss forvaning att
riskbedémning i foreliggande utredning saknas bade som funktion och
begrepp. Detta riskerar att flytta fokus fran en av myndighetens tver-
gripande och centrala uppgifter som &r att ge beslutsfattare i den opera-
tiva gukvarden i landsting och kommuner liksom regeringen underlag
for sin riskhantering.

De instanser som yttrat sig om Smittskyddsmyndighetens kunskaps-
spridning till halso- och ukvarden, bl.a. flera landsting, ser positivt pa
att myndigheten gestill uppgift att ge hdlso- och sjukvarden r&d och stod.
Ett par landsting och Svenska l|ékaresallskapet betonar vikten av en
béttre och snabbare 8terkoppling till berorda, t.ex. smittskyddslakare och
annan personal inom halso- och gukvarden. Smittskyddsl akarforeningen
och Landstinget Gavieborg konstaterar att det bor ligga pa en central
myndighet att sdkerstélla kompetensutveckling lokalt inom landstingen.

Smittskyddsl&karféreningen och Landstinget Gavleborg konstaterar att
ett tydligare samordningsansvar bor ligga pa smittskyddsmyndigheten
nar utbrott ror sig 6ver landstingsgréanser. Nagra instanser, framst ett par
landsting och Alingsds kommun, framhdller behovet av en tydlig och
enhetlig information nér det géller smittsamma sjukdomar.

Nér det gdller information till allménheten konstaterar Smittskydds-
lakarforeningen att ansvaret ligger pa landstinget men att smittskydds-
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myndigheten bor ta fram information for att i méjligaste man faen sam-  Prop. 2009/10:123

syn inom landet och undvika dubbelarbete.

Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB) understryker
vikten av att informationsuppdraget inbegriper det bredare samhéls-
perspektivet. MSB betonar att det & av central betydelse for samhéllets
aktorer att det i en krissituation sprids korrekt och samordnad informa-
tion till medborgarna.

Svenska l8karesdllskapet och Smittskyddsinstitutet stdjer forslaget att
flytta Centrala féltepidemiologiska gruppen till den nya myndigheten.
Socialstyrelsen anser déremot inte att ansvaret bor flyttas.

Skéalen for regeringens beddmning
Kunskaps- och beslutsunderlag

Enligt 1 kap 7 § smittskyddslagen (2004:168) ska Smittskyddsinstitutet
som expertmyndighet félja och analysera det epidemiologiska l&get
nationellt och internationellt och foresdld atgarder for att landets smitt-
skydd ska fungera effektivt. Som konstaterats inledningsvis har viktiga
myndighetsuppgifter som denna inte tillgodosetts i tillrécklig grad av
Smittskyddsinstitutet med den starka forskningsinriktning myndigheten
nu fatt. En viktig uppgift for Smittskyddsinstitutet efter ombildningen &
att utveckla sin forméaga att ta fram kunskaps- och beslutsunderlag av god
kvalitet.

En forutsdttning for myndighetens arbete med att ta fram kunskaps-
och bedlutsunderlag ar att laboratorieverksamheten knyts narmare den
epidemiol ogiska verksamheten och att en béttre samverkan mellan dessa
kunskapsomraden skapas. Behoven av samverkan finns emellertid inte
enbart mellan dessa tvé kunskapsomréden. Overlag finns det behov av att
kunna komplettera traditionella smittskyddsaspekter med andra kun-
skapsinriktningar, t.ex. kan socialmedicinska beddémningar och hélso-
ekonomiska forhallanden behéva bli beaktade. Inom det hivfore-
byggande arbetet finns det till exempel behov av en stark koppling till
folkhdlso- och beteendevetenskap. En sadan samlad kompetensbas skulle
&ven kunna vara en tillgang for andra omréden inom smittskyddsomra
det. Ett annat omrade dér det finns behov av tkad samverkan & mellan
human- och veterinarmedicin inom smittskyddsomréadet.

Vidare finns det inom smittskyddsomradet ett behov av att anvanda,
anpassa och utvardera olika atgarder riktade mot nya eller forandrade
hot. Till stor del far myndigheternai dag luta sig mot befintlig forskning,
inte sillan baserad pé erfarenheter utanfor Sverige. Det &r ofta svart att
bedoma vilket som & det mest effektiva séttet att genomfora dtgarder.
Detta leder i sin tur till problem med att fa fram vetenskapligt grundade
strategier inom omrédet. Det aligger Socialstyrelsen att, inom ramen for
regelgivning och tillsyn, félja upp att det formella regelverket hanteras
korrekt och att det & andaméalsenligt utformat. Till detta kommer Social-
styrelsen aven har ett dvergripande uppfoéljningsansvar inom hélso- och
sjukvérdens omréde. Ut6ver detta finns det dock ett behov av att folja
upp att sdva det formella regelverket som den praxis som tilldmpas pa
olika nivéer inom smittskyddet utgér ifrén det aktuella kunskapslaget
inom omrédet. Det finns vidare ett stort behov av att ta fram metoder for
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att utvardera effekter av olika interventioner som genomfors inom smitt-
skyddsomradet. Det kan réra medicinsk intervention men dven metoder
som syftar till férandrat beteende. Smittskyddsinstitutet ar val 1ampat att
utifran ett kunskapsperspektiv svara for en sddan uppfoljning.

Uppgiften att ta fram kunskaps- och beslutsunderlag innebér en férand-
ring i forhallande till dagens Smittskyddsinstitut som inte haft ett tydligt
uppdrag som forvaltningsmyndighet. Vidare behdver myndigheten till-
foras den kompetens som behdvs for framtagande av sidana underlag,
déribland hélsoekonomisk och juridisk kompetens. Férutom att under-
lagen behover baseras pa aktuella kunskaper inom smittskyddsomrédet,
& det angelaget att underlagen innehdler konsekvensbedomningar av
olika slag. Till exempel kan hasoekonomiska beddmningar och etiska
aspekter behdva vagas in. Eventuella forslag behdver ocksa vara kost-
nadseffektiva och realiserbara. Inte minst &r det viktigt att underlagen ar
forankrade i den lagstiftning som galler inom omrédet.

Avnamare pa statlig niva

Smittskyddsinstitutet bor utifrdn sina uppgifter som expertmyndighet
inom smittskyddsomradet ha till uppgift att bista regeringen med under-
lag i smittskyddsfrégor. Det innebéar att myndigheten behtver kunna ta
fram de kunskaps- och beslutsunderlag som regeringen behéver for att
bereda olika frégor inom sakomradet. Det géller inte minst underlag som
regeringen behover for att kunna foretrada Sverige i forhandlingar inom
EU och internationellt.

| avsnitt 5 konstateras att Socialstyrelsen bor ha kvar sina uppgifter i
fraga om bl.a. regelgivning, tillsyn och samordning enligt smittskydds-
lagen (2004:168) och lagen (2006:1570) om internationella hot mot
manniskors hdlsa. For att kunna fullgora dessa uppgifter bor Socialstyrel-
sen ha rétt att fa underlag frén Smittskyddsinstitutet. Smittskyddsinsti-
tutet behdver i sin tur vara lyhort och férsoka tillgodose de krav som
stélls. Det & viktigt att sddana uppgifter for Smittskyddsinstitutet plane-
ras gemensamt av myndigheterna och att det ndr det & majligt finns en
framforhalining som gor att Smittskyddsinstitutet kan planera sin verk-
samhet. Socialstyrelsen bér dock &dven vid handelser som uppkommer
plotsligt kunna begéra och f& underlag frén Smittskyddsinstitutet enligt
de forutséttningar som géller i det aktuellafallet.

Med hansyn till smittskyddets kopplingar till ett flertal olika verksam-
hetsomraden kan givetvis behov av stod frén Smittskyddsinstitutet i form
av expertunderlag for bedomningar och beslut finnas ocksa hos andra
berérda myndigheter och organ. Aven s&dana behov bor kunna tillgodo-
SEs.

Avnamare inom kommuner och landsting

Som tidigare konstaterats ar smittskyddet till sin natur ett kunskapsinten-
sivt omrade dér den statliga bidraget i huvudsak utgors av att forse halso-
och gukvarden med kunskapsunderlag. Enligt smittskyddslagen vilar
ansvaret for att behovliga smittskyddsdtgarder vidtas pa landstingen och
under landstingen pa smittskyddslakaren och berord halso- och sjuk-
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vardspersonal. Smittskyddsinstitutet bor inrymma en bred kompetens och
bor genom ett aktivt samarbete med landstingens smittskyddslékare bidra
till att landets samlade kunskaper och erfarenheter fangas upp och gors
tillgangliga for smittskyddet i landet. Detta kréver lyhordhet och néra
kontakter dver landet och internationellt i kombination med en hég kom-
petens inom samtliga de omraden som i dag ar av betydelse for smitt-
skyddet. | viss mening kommer Smittskyddsingtitutets verksamhet att
styras av de behov den operativa nivan i landsting och kommuner har
och dessa ska péverka prioriteringen inom verksamheten och dess inrikt-
ning.

Som poéangteras i utredningen & det av vikt att den kunskapsuppbygg-
nad som sker vid myndigheten utgdr fran halso- och sukvardens behov.
Som ett led i detta & det angel aget att det sker en &erforing av kunskap i
frégor som ror smittskyddet till bl.a. berérda inom halso- och sjukvérd,
kommunal vard och omsorg. Smittskyddsinstitutet bor dven ha till upp-
gift att ta initiativ till studier i frdgor inom smittskyddsomradet dar be-
hovet av ny kunskap har identifierats. Det kan exempelvis handla om
studier av forskrivningen av antibiotika eller uppfdljningar av de forhall-
ningsregler som meddelas for vissa grupper av sjukdomar. Det kan &ven,
som utredningen papekar, finnas behov av att ta fram dokumentation och
erfarenheter fran smittutbrott eller liknande och systematisera och géra
sédant material tillgangligt. Aven information om s.k. basta metod och
metodutvecklingsinsatser till landsting och kommuner & i dag efter-
frégade tjanster. Inom detta omrade skulle myndigheten kunna fylla en
angeldgen funktion. En annan uppgift skulle exempelvis kunna bli att
bygga upp kunskapsbaser som &t kan nas av professionen med funktio-
nen vanliga frégor och svar, dler att svara for dokumentation av handel-
ser m.m., med bidrag frén vért land och frén andra lander. | detta avse-
ende & det sarskilt viktigt med ett utvecklat samarbete med smitt-
skyddslakare som vilar pa dterkommande kontakter kring uppféljning
och kompetensutveckling eller pa andra liknande kontakter. Daremot &r
det inte Smittskyddsinstitutets uppgift att utfarda foreskrifter, allméanna
réd, rekommendationer eller andra dokument som &r direkt styrande for
hélso- och sukvarden.

Som framhdlls i avsnitt 5 kommer Socialstyrelsen fortsatt ha ansvar for
dessa uppgifter och kopplat till det sddan kunskapsstyrning som &r
kopplad till de foreskrifter eller andra 8tgarder som Socialstyrelsen har
eller planerar att vidta med stdd av smittskyddslagen. Motsvarande géller
aven for objektinriktade atgarder med stéd av miljobalken och bered-
skapsfragor inom hélso- och sjukvarden.

Det & naturligtvis av stor vikt att den kunskapsspridning som sker vid
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet utfors i samverkan sd att den
statliga styrningen av hdlso- och sukvarden blir samordnad. Det &
emélertid inte mojligt att dra en skarp grans mellan dessa myndigheters
uppgifter i fraga om kunskapsspridning till halso- och sukvarden. Denna
situation & emellertid inte unik mellan dessa bada myndigheter. Andra
héso- och sukvardsomraden som standigt utvecklas till foljd av forsk-
ning och metodutveckling & lékemedelssektorn respektive utvérdering
av medicinsk metodik. Aven inom dessa omréden finns det stora utma-
ningar nér det géller samordnad informationsspridning. Inom dessa om-
réden pagdr emellertid ett strukturerat arbete for att utveckla ett effek-
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tivare samarbete kring kunskapsunderlag till halso- och sukvarden. Den Prop. 2009/10:123

reglering som styr de berérda myndigheternas arbete ar ocksa i linje med
detta. Aven om myndigheterna har olika uppgifter och arbetar med delvis
olika perspektiv behdvs alt oftare insatser fran flera av myndigheterna
samtidigt. Detta géller dven pa smittskyddsomradet dar Smittskydds-
ingtitutet har expertkunskap som saknas pa andra myndigheter. Socialsty-
relsen och Smittskyddsinstitutet bér i storre utstréackning an tidigare
koordinera sina informationsinsatser sa att halso- och sjukvarden far ett
samordnat budskap fran de b&da myndigheterna. Den reglering som finns
for att styra myndigheterna bor ocksa stodja detta arbete. Socialstyrelsens
ansvar for samordning av smittskyddet som det anges i smittskyddslagen
& ledande i detta. Nar foreskrifter eller allmanna r&d utfardats p& smitt-
skyddsomradet finns en exklusiv ratt for Socialstyrelsen att formedia
ytterligare information inom det specifika omrédet. Har finns sdledes en
direkt skiljelinje mellan myndigheternas méjlighet att agera som kun-
skapsformedlare till halso- och sjukvéarden.

Sarskilt om information

En nyhet i den nuvarande smittskyddslagen (2004:168) var att en be-
stammelse om allas skyldighet att forebygga smittspridning infordes.
Enligt 2 kap 1 § ska var och en genom uppmaérksamhet och rimliga for-
siktighetsdtgarder medverka till att forhindra smittspridning. Information
till allmanheten &r darfor ett viktigt indlag i det offentliga smittskydds-
arbetet. Det handlar bade om att framja en allman medvetenhet om smitt-
samma gukdomar och smittspridning och att se till sa att enskilda l&tt
kan hittainformation och faradgivning utifran sina sarskilda behov.

Enligt 2 kap 3 § smittskyddslagen &r det landstingen, och under lands-
tingen smittskyddslakaren, som ska se till att allmanheten har tillgang till
den information och de r&d som behdvs for att var och en ska kunna
skydda sig mot smitta som kan hota liv eller halsa. Sadan information till
almanheten bor darfor inte vara en uppgift fér Smittskyddsinstitutet.
Smittskyddsinstitutet bor si 1angt som méjligt hanvisa allméanheten till
landstingens tjanster. Smittskyddsinstitutet bor dock bistd smittskydds-
|akarna med den information som de behéver fér denna uppgift.

Det finns emellertid ett stort allmanintresse kring smittsamma sjuk-
domar som samhéllsproblem. Detta visar sig bl.a. i det stora genomslag
som nyheter om smittsamma sjukdomar oftafar i medierna. Smittskydds-
institutet bor darfor i 1amplig utstréckning tillgodose detta allmanintresse,
t.ex. via Internet. Aven i detta sammanhang & det av stor vikt att den
kunskapsspridning som Smittskyddsinstitutet svarar for utfors i sam-
verkan med Socialstyrel sen.

Sérskilt i en situation med ett potentiellt hot mot folkh& san, som t.ex.
utbrottet i Mexiko i april 2009 av den nya influensan A (HIN1), & det
tydligt att landstingens informationsskyldighet inte récker till for att mota
det stora allménna behov av aktuell och saklig information som uppstar.
Smittskyddsinstitutet har d tillsammans med bl.a. Sociastyrelsen och
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap en viktig uppgift att fylla
for att se till s3 att den offentliga informationen om utbrottet och om
smittan & sd saker och rattvisande som mojligt. Smittskyddsinstitutet blir
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i ett sddant |age salvt en tungt vagande avsandare av information och bor
darfor setill sa att det har kompetens och val utvecklade strategier for att
hantera samhéalsinformation i krissituationer. Detta forutsitter ocksa ett
nara samarbete med Socialstyrelsen och Myndigheten fér samhéllsbered-

skap.

Sarskilt om utbrottsberedskap

Enligt smittskyddslagen ansvarar landstingen for att utreda utbrott av
smitta hos méanniskor. Nér det géller objektrelaterad smitta faller ansvaret
enligt miljobalken p& kommuner. | likhet med utredningen anser rege-
ringen att Smittskyddsinstitutet &ven i fortséttningen bor kunna ge bl.a.
landsting och kommuner snabbt stdd vid utbrott. Det géler sarskilt vid
smittutbrott som samtidigt sker éver landstingsgranser. Som ett led i att
forstérka myndighetens magjligheter till skyndsamma insatser bor enligt
regeringen Centrala féltepidemiologiska gruppen (CFG) féras till Smitt-
skyddsinstitutet. CFG har nationellt utnyttjats sparsamt hittills. Interna
tionellt har dock CFG utnyttjats vid ett flertal tillfélen, frdmst inom
Vérldshal soorganisationen. Aven fortsittningsvis bor CFG kunna inga
som en del i katastrofmedicinska insatser som vidtas med stod av lagen
(2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utom-
lands.

| detta sammanhang &r det viktigt att notera att det & huvudmannens
ansvar att se till att den egna verksamheten har forutsdttningar att full-
gora de uppgifter som man har enligt smittskyddslagen, miljébalken och
annan lagstiftning som roér smittskyddet. Det &r viktigt att de uppgifter
som Smittskyddsinstitutet har i forhallande till den operativa nivan inte
utnyttjas som en majlighet for huvudmannen att dverfora ansvar eller
kostnader pa en annan aktor. Det & Smittskyddsinstitutet som har att ta
stallning till om, i vilken omfattning och pa vilka sitt som myndigheten
ska bistd huvudméannen med utgangspunkt i det regelverk som styr myn-
digheten.

6.3 Epidemiologisk dvervakning och annan
kunskapsuppbyggnad

Regeringens beddmning: Smittskyddsinstitutet bor &ven fortsétt-
ningsvis svara for epidemiologisk dvervakning och analys och fdlja
immunitetsléget i utvalda befolkningsgrupper. Den befintliga verk-
samheten behdver i hdg grad utvecklas och ges en bredare ansats.

Det breda férebyggande arbetet bor i 6kad utstréckning avspeglas i
den kunskapsuppbyggnad som sker vid myndigheten. Det finns behov
av att i hogre grad analysera hur beteendevetenskapliga och sociala
aspekter inverkar pa olika frégestallningar inom smittskyddsomradet.

Smittskyddsinstitutet bor aven hatill uppgift att pa ett fordjupat och
mer strukturerat sétt analysera hur omvérldsférandringar av olika slag
paverkar forutsittningarna for smittskyddet i landet.

Prop. 2009/10:123

32



Utredningens bedémning: Overensstammer i stora drag med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Flera instanser, bl.a. Arbetsmiljoverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Smittskyddsl ékarforeningen, betonar
vikten av att stirka den epidemiol ogiska verksamheten vid myndigheten.
Socialstyrelsen framhaler dock att det krévs ett tvarvetenskapligt och
forstarkt samarbete mellan myndigheter och engagemang fran en méngd
aktorer. Ett par instanser, bl.a. Landstinget Gavlieborg, betonar att for att
den epidemiologisk dvervakningen och forskningen ska kunna stérkas
maste resurser avdelas for detta andamal.

Ett stort antal instanser, déribland Karolinska ingtitutet, Sockholms
universitet, Socialstyrelsen, Smittskyddsingtitutet och Noaks ark, in-
stammer i utredningens bedémning att den epidemiologiska verksam-
heten behdver breddas och innefatta fler kompetenser. Karolinska insti-
tutet konstaterar exempelvis att en framatsyftande epidemiologi kréaver
kompetensi form av exempelvis biomatematik och modellgenerering. Ett
par instanser, bl.a. Karolinska institutet och Smittskyddsinstitutet, fram-
héller att den epidemiologiska verksamheten behdver samarbeta nara
med laborativ expertis for att kunna karakterisera, forsta och verifiera
olika epidemiologiska skeenden inklusive effekten av forebyggande
atgarder. Datainspektionen konstaterar att det & hog tid for en réttdig
forankring av nuvarande och eventuell framtida hantering av personupp-
gifter vid Smittskyddsinstitutet.

Landstinget i Vasterbottens lan och Statens folkhalsoinstitut betonar
vikten av att folkhalsoperspektivet framjas och inte faller bort. Riksfor-
bundet for sexuell upplysning konstaterar att det nuvarande Smitt-
skyddsinstitutet inte har ett folkhé soperspektiv med en bredare ansats.
Kriminalvarden ser det som positivt att myndigheten forstarks framfor
allt med beteendevetare.

Smittskyddsinstitutet och ett par landsting konstaterar att en ny smitt-
skyddsmyndighet som en av sina framsta uppgifter bor ha till uppgift att
folja upp det nationella vaccinationsprogrammet.

Skalen for regeringens bedomning: Smittskyddsfrégor i dag kraver
en stor uppmarksamhet p& handelser i var omvarld som kan paverka hot
och risker av betydelse for smittskyddet. Utredningen har pekat pa att
den epidemiologiska verksamheten inte varit lika framtrddande som
andra inriktningar vid Smittskyddsinstitutet. | dag saknas det en samlad
bild av det epidemiologiska laget som & atgardsinriktad och utformad
som besluts- och kunskapsunderlag for eventuella politiska beslut. Upp-
giften & central redan enligt nuvarande regelsystem men bdr betonas
ytterligare och ges dkat genomslag i hur verksamheten l&ggs upp och
utformasi praktiken.

| likhet med utredningen anser regeringen att det behovs en forstark-
ning av den epidemiologiska dvervaknings- och analysfunktionen. Den
kréaver hog kompetens inom det epidemiologiska omradet och sarskilt
inom infektionsepidemiologin. Inom detta omréde finns det behov av ett
nara samspel med landstingens smittskyddsldkare. Smittskyddslékarna
kan med den kompetens som de besitter bidra bl.a. vid beddmningar av
det epidemiologiska laget. Smittskyddsinstitutet 8 sin sida kan bidra med
att uppméarksamma smittskyddsl ékarna pa kommande hot eller avvikelser
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i smittskyddsl&get som kan kréva nérmare analyser eller uppmérksamhet Prop. 2009/10:123

palokal och regional niva.

Traditionellt har smittskyddet grundat mycket av sin verksamhet pa
rapporter om fall av sjukdom. Detta traditionella system har under senare
ar ofta visat sig okansligt och alltfor langsamt som huvudsakligt redskap
for arbetet pa nationell niva, men &r fortfarande ett viktigt verktyg for
arbetet lokalt. | en snabbt féranderlig smittskyddsvérld, dér hot och prio-
riteringar standigt maste analyseras, finns behov av att utveckla det
befintliga insamlandet av data med en bredare ansats &n att i forsta hand
folja forekomsten i Sverige av redan kénda sjukdomar. En utvecklad
omvérldsbevakning behéver hamta sin information fran manga kallor
och omfatta sdval kanda sjukdomar som andra bakgrundsfaktorer — t.ex.
beteendeférandringar, klimatforandringar, konflikter och migrations-
monster — som kan bidra till uppkomst och spridning av smittsamma
siukdomar. Dessa potentiella, delvis helt nya floden av data, kraver ut-
vecklade analysmetoder jamfort med dem som anvéndsi dag.

Ett narliggande omréde som ocksa ar eftersatt bestar av uppféljning av
de sukdomar som kan forebyggas med vaccination genom bedémningar
av immunitetsidget hos befolkningen i landet och av behovet av vacci-
nering av riskgrupper. Inom detta omrade genomfor Smittskyddsinstitu-
tet bl.a. arligen uppfdljningar av de nationella vaccinationsprogrammen
genom enkatunderstkningar riktade till barn- och skolhalsovarden samt
serologiska uppfoljningar av immunitetsiéget i olika aders- och befolk-
ningsgrupper med léngre intervaller. Hér finns dock, enligt regeringens
uppfattning, behov av att vervéaga en bredare ansats med uppféljning av
immunitetslédget och fdljsamheten till vaccinationsprogrammen i vissa
aders- och riskgrupper, uppféljning av vaccinationens effekter pa smitt-
spridningen och eventuell 6kning av for vaccinationen okansliga stam-
mar av smittdmnet m.m. | oktober 2008 tillsatte regeringen en sérskild
utredare med uppdrag att géra en éversyn av regleringen av de nationella
vaccinationsprogrammen, hanteringen av vacciner inom ramen for [&ke-
medelsformanssystemet och forhdlandet mellan dessa system
(dir. 2008:131). | utredningens uppdrag ingar att analysera vilka behov
av uppféljning och utvérdering som finns av de nationella vaccinations-
programmen och mot denna bakgrund préva om de uppféljnings- och
utvérderingsinsatser som for nérvarande genomfors &r tillrackliga eller
om de behtver kompletteras eller ges annan inriktning. Regeringen
kommer att dterkomma till behovet av uppfdljning av bl.a. det immuno-
logiska laget i samband med behandlingen av de férslag som utredningen
presenterar i dennadel.

Ytterligare ett omréde som aktualiserats i samband med beredskaps-
planeringen inom smittskyddsomrédet & uppbyggnaden av system for att
kunna félja utbredningen av en pandemi i samhéllet samt att kunna félja
vilka konsekvenser som uppkommer i olika delar av samhéllet. Inom
detta omréde har Socialstyrelsen pa ett fortjanstfullt sitt bedrivit ett
utvecklingsarbete och Smittskyddsinstitutet har initierat ett antal nya
Overvakningsmetoder. Det finns dock skal att fortsétta och fordjupa detta
omrade ytterligare, inte minst mot bakgrund av de erfarenheter som dra-
gits med anledning av spridningen av fagelinfluensa och influensa
A (HIN1) av den typ som upptéacktes och borjade spridas bland ménni-
skor i Mexiko under forsta halvéret 2009. Det & angeldget att Smitt-
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Overvakningssystem som kan tillgodose kravet pa bade snabbhet och
behovet av att studera forloppen dven pa regional niva. Aven system som
p& ett snabbare och mer adekvat sitt kan mata sjukdomsbérdan och
belastningen pa hédso- och sukvarden bor utvecklas i samarbete med
sjukvardshuvudmannen och Socialstyrelsen.

I likhet med Statens folkhé@ soinstitut och Riksféreningen for sexuell
upplysning anser regeringen att det breda forebyggande arbetet & en
viktig del av smittskyddet. Detta synsatt har hittills varit mest utvecklat i
frégan om hiv/aids och andra sexuellt dverforbara sukdomar, dar det
finns behov av breda satsningar p& prevention inom bland annat halso-
och sukvarden, uthildningssektorn och i socialforsakringssystemet. Det
finns dock enligt regeringen ské att tilldmpa detta synsétt d&ven inom
andra omréden dar det finns liknande frégestdliningar. Exempel pa
sadana omréden &r tuberkulos och resistensproblematiken. Det saknas
ocksd i dag en myndighet som har en tydlig roll i att ta fram metoder for
att utvardera effekter av olika interventioner som genomfors inom smitt-
skyddsomradet. Generellt sett finns det dven ett behov av att i an storre
utstrackning analysera hur beteendevetenskapliga och sociala aspekter
inverkar pa det nationella smittskyddet.

Enligt regeringens bedomning finns det &ven behov av att pa ett mer
strukturerat sitt analysera hur olika omvarldsférandringar inverkar pa
smittskyddet. Omvaérldsforandringar som okat resande, éndrade levnads-
forhallanden, okat handel sutbyte, andrad djurhdIning samt klimatforand-
ringar innebér standigt nya utmaningar for smittskyddet. Andra faktorer
som paverkar smittskyddet kan vara att forutséttningarna for |akemedels-
och vaccinutveckling féréndras eller att konsumtionsvanor eller migra-
tionsstrommar férandras. En viktigt uppgift for Smittskyddsinstitutet bor
vara att svara for en fordjupad och mer strukturerad analys av hur
omvérldsforandringar av olika slag paverkar forutsattningarna for smitt-
skyddet i landet.

Enligt regeringens bedémning finns det goda forutséttningar att med
utgangspunkt i den nuvarande verksamheten vid Smittskyddsinstitutet
skapa eft starkt centrum for omvérldsbevakning och epidemiologisk
analys av smittskyddsdata genom omprioritering till forman for en storre
satsning pa nya utvecklade analysmetoder. Genom att Smittskyddsinsti-
tutets nuvarande resurser och expertis integreras med ett mer folkhélso-
inriktat smittskyddsarbete skapas forutsattningar for en bred kunskaps-
uppbyggnad utifrén de behov som de olika aktorerna inom smittskydds-
omrédet har.

Genom att Smittskyddsinstitutet dessutom har stor laborativ kapacitet
inom det mikrobiologiska omradet kan dessa analyser vid behov komp-
letteras med riktade studier inom av myndigheten prioriterade omraden.
Det & viktigt att resultat frén den epidemiologiska dvervakningen och
den fordjupade omvérldsbevakningen fungerar som en impuls till fordju-
pad analys och forskning vid Smittskyddsinstitutet kring fragor som
berér smittskyddet i landet. Den epidemiologiska verksamheten, den
fordjupade omvérldsbevakningen och den breddade kunskapsuppbygg-
naden bor pa sa sitt kunna fungera som en ingdng i myndigheten som
slussar vidare fragestéllningar till den laborativa verksamheten for typ-

35



ningar respektive bestdmning av diagnoser inom ramen for den upp-
dragsverksamhet som myndigheten bedriver.

Sammantaget finns det inom ramen for ett ombildat Smittskyddsinsti-
tut goda forutsdttningar for att stérka den nationella kunskapsuppbygg-
naden inom smittskyddet. En mer djupgaende analys av skeenden och
monster i smittspridningen & ocksa en forutséttning for att utveckla det
egna forebyggande arbetet och ge stdd till det som bedrivs av andra akto-
rer. FOr att kunna utveckla och konsolidera nya dvervaknings- och ana-
lysmetoder krévs nya kompetenser vid myndigheten, som statistiker,
beteendevetare, jurister och veterindrer, samt samarbete med nya forsk-
ningsfat, inte minst inom beteendevetenskap, informatik och matematisk
modellering. Det & darfor viktigt att dessa fragor far hog prioritet vid
ombildningen av Smittskyddsinstitutet.

6.4 Nationellt ansvar fér mikrobiologisk och
infektionsimmunol ogisk diagnostik

Regeringens beddmning: Smittskyddsinstitutet bor &ven fortsét-
ningsvis ha ansvar fér den mikrobiologiska och infektionsimmuno-
logiska laboratorieverksamheten pa nationell niva. De uppgifter som
myndigheten har inom omradet bor inte forandras. Laboratorieverk-
samheten bor knytas nérmare den epidemiologiska verksamheten for
att na en béttre samverkan mellan dessa delar.

Formerna for den laborativa verksamheten boér férandras i syfte att
effektivisera verksamheten och minska sarbarheten. | hogre grad an
vad som &r fallet i dag bdr Smittskyddsinstitutet utnyttja de mojlig-
heter till samverkan som finns med regionala laboratorier respektive
med motsvarande laboratorier inom andra sektorer. Vidare bor Smitt-
skyddsinstitutet aktivt soka samarbete med motsvarande laboratorier i
andralander.

Utredningens beddmning: Overensstammer i stort med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: De instanser som yttrat sig delar utredningens
uppfattning att Smittskyddsinstitutet &ven fortséattningsvis bor ha rollen
som nationellt laboratorium pa humansmittskyddsomradet. Flera instan-
ser, bl.a. Smittskyddsinstitutet, Smittskyddslakarforeningen, ndgra lands-
ting och Umea universitet, pekar dven pa behovet av att ansvaret &r tyd-
ligt definierat.

De instanser som yttrat sig instémmer i att de uppgifter som Smitt-
skyddsinstitutet har i dag bor bibehdllas. Smittskyddsinstitutet betonar att
forskning och metodutveckling inom detta omrade inte &r av den karakta
ren att den kan pérakna stod frén konventionella forskningsrad och kan
darfor inte forvantas bedrivas vid universitet och hogskolor.

Flera instanser, sdvd landsting som myndigheter, delar utredningens
uppfattning att det statliga ansvaret behdver definieras tydligare i forhal-
lande till det ansvar som ligger pa landstingen. Flera landsting och Smitt-
skyddslékarforeningen efterlyser ett fortydligande av vilka kostnader
som landstingen ska sta for.
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De flesta instanser som yttrat sig, daribland Umed universitet,
SWEDAC, Konkurrensverket, Svenska |akaresallskapet och Institutet for
biomedicinsk laboratorievetenskap, instdmmer i utredningens bedémning
att ett system for nationella referenslaboratorier behdver etableras. Ett par
instanser, bl.a. Landstinget Halland, konstaterar att ett system med refe-
renslaboratorier har risker i och med den svaga dtervaxten inom medi-
cinsk mikrobiologi. Konkurrensverket framhaller att det finns flera akto-
rer p& marknaden for laboratorier och att detta behdver uppmérksammas
vid utformningen av regelverket fér den myndighetsdrivna laboratorie-
verksamheten.

Myndigheten for samhéallsskydd och beredskap betonar sérskilt vikten
av att beredskapsperspektivet for landets laboratoriekapacitet avseende
humansmitta tas om hand och menar att ett sadant ansvar tydligare bor
preciseras. Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap och Totalfor-
svarets forskningsinstitut betonar att det pagar ett formaliserat samarbete
mellan Livsmedelsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Smitt-
skyddsinstitutet och Totalférsvarets forskningsinstitut som syftar till att
stérka den nationella diagnostiska beredskapen genom att samordna och
mer effektivt anvénda den kompetens och de resurser som finns vid
respektive myndighet. Arbetsmiljoverket framhdler att det &r viktigt att
det finns en biosakerhetsfunktion som &r val insatt i riskproblematiken
och som har erfarenhet av avancerat biosikerhetsarbete.

Smittskyddsinstitutet instémmer i utredningens bedémning att den nya
myndigheten i néra samarbete med laboratorier hos sukvardshuvud-
mannen undantagsvis kan behtva bedriva rutindiagnostik som ett led i
myndighetens kompetensutveckling. Svenska |&karesallskapet och Kon-
kurrensverket anser daremot att det bor bli foremdl for ytterligare diskus-
sion vilken roll rutindiagnostik bor hainom myndigheten.

Skalen for regeringens beddmning: Ett effektivt smittskydd kréver
tillgéng till kvalificerad laboratoriekapacitet bade centralt och ute i
landet. En vél fungerande laboratorieverksamhet som arbetar med klinisk
mikrobiologi & vital pa flera nivaer for smittskyddsarbetet, bl.a. for var-
dens akuta diagnostiska verksamhet men &ven for ett val fungerande
arbete med akut utbrottsutredning och smittsparning samt for att analy-
seramer |angsiktiga epidemiologiska forandringar.

| samband med att Statens bakteriologiska laboratorium avvecklades
upphorde stora delar av den rutindiagnostik som laboratoriet tidigare
utfort. Aven Smittskyddsingtitutet har emellertid omfattande uppgifter
som rér diagnostik inom de mikrobiologiska och infektionsimmuno-
logiska omradena. | likhet med utredningen anser regeringen att det inte
finns skdl att forandra Smittskyddsinstitutets ansvar for den mikrobio-
logiska och infektionsimmunologiska laboratorieverksamheten pa
nationell nivd Det innebar krav pd myndigheten att uppratthdlla
kompetens att utféra diagnostiska undersdkningar av unik karaktdr som
ett led i landets smittskydd, svara for kvalitetsstod till landets
mikrobiologiska och infektionsimmunologiska diagnostik samt att
uppratthalla ett for landets smittskydd relevant forrad av bakterier, virus
och andra @mnen. Inom omradet bor forskning, metodutveckling och
utbildning bedrivas som motiveras av myndighetens uppdrag. Till detta
kommer att Smittskyddsingtitutet aven fortsdttningsvis bér bedriva
uppdragsverksamhet inom speciell diagnostik, en verksamhet som
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finansieras med avgifter som ger full kostnadstckning. | myndighetens Prop. 2009/10:123

uppdrag ingdr dven att svara for sddan diagnostik som behovs som en del
i den nationella epidemiologiska uppfdljningen pa nationell niva eller
som ett led i uppfdljningen av immunitetsidget i befolkningen eller i
olikariskgrupper.

De sakerhetslaboratorier som finns i dag vid Smittskyddsinstitutet bor
aven i fortsattningen inga i myndighetens verksamhet. Detta ar en viktig
myndighetsuppgift, bl.a. av beredskapsskél. Vidare & det som Arbets-
miljoverket patalar angelaget att det aven fortsittningsvis finns en éver-
gripande biosékerhetsfunktion vid myndigheten som &r vél insatt i risk-
problematiken och som har erfarenhet av avancerat biosékerhetsarbete.

I likhet med utredningen anser regeringen att det & angeldget att myn-
digheten har tillgéng till kompetens inom hela faltet for att kunna fylla
sina uppgifter inom laboratorieomradet. Undantagsvis bér myndigheten
darfér ha mojlighet att i begransad omfattning samarbeta med laborato-
rier hos §ukvardshuvudmannen dven nar det galler s.k. rutindiagnostik.

Det finns behov, liksom utredningen patalat, av att knyta laboratorie-
verksamheten narmare den epidemiologiska verksamheten for att nd en
béttre samverkan mellan dessa delar. Som framhals i avsnitt 6.3 &r det
viktigt att resultat fran den epidemiol ogiska Gvervakningen fungerar som
en impuls till fordjupad analys inom Smittskyddsinstitutet kring fragor
som berdr smittskyddet i landet.

Det finns enligt regeringen skél att foréndra formerna for den labora-
tiva verksamheten vid myndigheten i syfte att effektivisera verksamheten
och minska sarbarheten. Ett led i en sddan utveckling bor liksom utred-
ningen féreslog vara att se dver forutséttningarna att utveckla samverkan
mellan Smittskyddsinstitutet och andra laboratorier ute i landet. Enligt
utredningen finns det ett sddant intresse bade frén Smittskyddsinstitutets
sida och fran laboratorier ute i landet. Detta intryck har bekraftats i sam-
band med remisshanteringen. Férutséttningarna & goda, det finns god
kompetens och de tekniska mdjligheter som finns i dag mdjliggér att
ansvaret for speciella diagnoser kan decentraliseras. Verksamheten kan
hérigenom ocksa bli mer effektiv. Det & ocksa viktigt att den kunskap
som genereras pa nagot av laboratorierna ute i landet kan goras tillgang-
lig for andra. En sadan utveckling forutsdtter en god dialog, Omsesidig
respekt och goda samverkansformer.

Regeringen delar i likhet med flera remissinstanser utredningens upp-
fattning att det skulle kunna vara ett intressant alternativ att ge Smitt-
skyddsingtitutet till uppgift att hdlla samman ett nationellt nétverk av
laboratorier p& bl.a. lokal och regional niva. Ett sddant samarbete skulle
kunna ge forutsattningar for att i 6kad utstréckning dra nytta av den
kompetens som finns vid andra laboratorier och pa sa st bidra till att
effektivisera verksamheten. Utredningen hade emellertid inte méjlighet
att narmare utreda forutsittningarna for att etablera ett sdant nationellt
laboratorienatverk eller att |amna forslag till ett regelverk for ett sadant
samarbete. Det finns darfér bl.a. behov av att se 6ver vilka kvalitets- och
kontinuitetskrav som bor stdllas pa ett sadant nationellt laboratorienat-
verk samt hur finansieringen av nétverket bor ske. Vidare behover ett
s&dant regelverk, som bl.a. Konkurrensverket framhdller, ge lika forut-
sittningar for sval offentligt finansierade som privata laboratorier att
delta om de i 6vrigt uppfyller de kvalitets- och kontinuitetskrav som
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stélls. Mot denna bakgrund avser regeringen att ge Smittskyddsinstitutet i
uppdrag att utreda forutsattningarna for ett sddant nationellt laboratorie-
nétverk samt att |amna forslag till regelverk och villkor for ett sadant
samarbete.

Pa den statliga nivan forfogar bade Smittskyddsinstitutet och Statens
veterinarmedicinska anstalt 6ver betydande laboratorieresurser. Utifran
ett statligt helhetsperspektiv &r det angelaget att statens olika laboratorie-
verksamheter samordnas for att resurserna ska anvéndas optimalt. Enligt
regeringens beddmning finns det mgjligheter att effektivare utnyttja de
statliga laboratorieresurserna genom ett nérmare samarbete mellan Smitt-
skyddsinstitutet och Statens veterindrmedicinska anstalt. Regeringen av-
ser att ge Smittskyddsinstitutet och Statens veterindrmedicinska anstalt
ett sérskilt uppdrag att se 6ver foérutséttningarna att 6ka samverkan mel-
lan myndigheterna och lamna férslag pd atgarder for att optimera an-
vandningen av de tva myndigheternas | aboratorieresurser.

| detta sasmmanhang bor det noteras att det pagar ett samarbete mellan
Livsmedelsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Totalforsvarets
forskningsingtitut och Smittskyddsinstitutet som syftar till att stérka den
svenska nationella diagnostiska beredskapen genom att samordna och
mer effektivt anvanda den kompetens och de resurser som finns vid
myndigheterna. Regeringen anser att detta samarbete kan och bor
utvecklas.

En okad internationell samverkan med motsvarande laboratorier i
andra lander & ocksa viktigt. PA ménga omréden kraver myndighetens
uppgifter stora resurser. Det kan ibland vara svart att utfora uppgifterna
pa ett tillfredstéllande sétt. | forlangningen kan ett okat internationellt
samarbete dven leda till effektiviseringar av verksamheten. Det géller
séarskilt omréden dar antalet prover &r begransat. Inom sddana omréden &
det sarskilt svért och kostsamt for mindre lander att uppréatthdlla nédvan-
dig kompetens och kapacitet. Regeringen anser att Smittskyddsinstitutet
aktivt bor stka samarbete med andra [énder kring de uppgifter som man
har inom laboratorieomradet. | ett forsta skede bor Smittskyddsinstitutet
sbka samarbete med de laboratorier som finns i Norden, i ett andra steg
bor det samarbete som haller pa att utvecklas inom Europeiska unionen
(EV) kunna utgora basen for ett sddant samarbete. Enligt regeringens
uppfattning bor Sverige aktivt verka for att ett sddant uttkat samarbete
inom |aboratorieomradet inom EU kommer till stand.

I linje med detta anser regeringen att Smittskyddsinstitutet bor ges i
uppdrag att né&rmare utreda inom vilka omréden Sverige kan axla ett
ansvar som referenslaboratorium &ven for andra lander respektive inom
vilka omréden det kan vara |ampligt att |&ta motsvarande laboratorier i
andra lander svara for tillgangen till viss diagnostik. Mot bakgrund av
den hoga niva pa |aboratorieomradet som Sverige har &r det viktigt att ett
sadant samarbete bygger pa principen om full kostnadstackning.

Aven inom det laborativa omrédet finns det naturligtvis behov av att
Smittskyddsinstitutet aktivt deltar i kompetensutveckling och metod-
utveckling. Vidare bor myndigheten &en inom detta omréde delta i
internationellt samarbete och sprida information om forskningsresultat
till verksamma inom omrédet.
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Sarskilt om gransdragningen i forhallande till sjukvardshuvudméannen

En sarskild fréga ror gransdragningen mellan det nationella ansvaret och
sjukvérdshuvudmannens ansvar nar det géller finansiering och kvalitets-
utveckling av mikrobiologisk och infektionsimmunologisk diagnostik.
Utredningen konstaterade att gransdragningen mellan det nationella an-
svaret och landstingens ansvar som vardgivare i dag inte alltid &r tydligt
och att det ar olyckligt om det kan fatill foljd att smittskyddets intressen
att bedriva effektiv epidemiologisk verksamhet hérigenom forsvéras. Vid
remissbehandlingen har flera remissinstanser, bl.a. Smittskyddd &kar-
foreningen och Smittskyddsinstitutet, understrukit behovet av att fortyd-
liga var gransen mellan det statliga och det landstingskommunala ansva-
ret gér avseende diagnostik.

I likhet med utredningen anser regeringen att samspelet mellan labo-
ratoriekapacitet centralt och ute i landet maste fungera smidigt och bygga
p& en i grunden tydlig ansvarsférdelning och ett andamalsenligt regel-
verk. Enligt regeringens bedémning finns det skdl att hdlla isar de olika
funktioner som Smittskyddsinstitutet har nér det géller diagnostik och de
principer som galler for kostnadsansvaret i dessa olika delar. Lands-
tingens ansvar enligt hélso- och sjukvéardslagen (1982:763) omfattar den
provtagning som behovs for vard av den enskilde patienten. For sédan
provtagning har landstingen kostnadsansvaret vare sig analyserna utfors
av egna laboratorier, privata laboratorier eller i Smittskyddsinstitutets
regi. Enligt smittskyddslagen (2004:168) har landstingen emellertid &ven
ansvaret for att folja det epidemiologiska léget inom landstinget och som
ett led i detta arbete kan utvidgad mikrobiologisk analys krévas t.ex. sk.
subtypning av funna smittdmnen. | detta avseende &r det inte alltid klart
var gransen g&r mellan landstingens ansvar for den epidemiologiska
Overvakningen inom landstingen i forhallande till Smittskyddsinstitutets
Overgripande ansvar fér epidemiologisk dvervakning i landet och vad
detta innebédr for kostnadsansvaret for laboratorieanalyserna. Fragan
forsvaras ytterligare av att det i vissa delar av landet permanent eller
periodvis, t.ex. vid ett utbrott, kan finnas en férekomst av vissa smittam-
nen som motiverar en epidemiologisk uppfdljning inom det egna lands-
tingen medan det i andra landsting med |&gre férekomst € kan anses vara
motiverat. En annan fraga & kvalitetsutveckling och nationell kvalitets-
kontroll av den diagnostik som utférs vid landstingens mikrobiol ogiska
laboratorier. Aven har har utférarna i princip ett ansvar for att en hog
kvalitet upprétthalls men det finns ocksé ett behov av nationellainsatser i
form av kvalitetsstod for att analyserna ska kunna jamforas pa nationell
nivd. Aven hir maste kostnadsansvaret mellan staten och landstingen
tydliggoras.

Enligt regeringens beddmning finns det fortsatt en rad gransdragnings-
problem kring ansvar och kostnader i forhdllandet mellan de uppgifter
som Smittskyddsinstitutet i dag har och landstingens verksamhet. Som
ett forsta steg i arbetet med att fortydliga statens, landstingens och kom-
munernas ansvar for den diagnostik som behdvs som ett led i varden av
enskilda patienter eller pa olika sétt i smittskyddsarbetet avser regeringen
att ge Smittskyddsinstitutet i uppdrag att gora en fordjupad kartléggning
av de behov som olika aktorer har inom dessa omraden och vilka forut-
séttningar det finns for en forbattrad samverkan i dessa fragor inom
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ramen for nuvarande regelverk. Mot denna bakgrund avser regeringen att  Prop. 2009/10:123
tastallning till om det finns skél att ytterligare utreda behovet av férand-
ringar av nuvarande regelverk.

6.5 Nationellaradet fér samordning av insatser mot
hiv/aids och dartill anknuten verksamhet

Regeringens bedémning: Den breda inriktningen pa det forebyg-
gande arbetet mot hiv/aids bor kvarstd. Det |angsiktiga férebyggande
arbetet bor forbli grunden i den statliga satsningen inom omradet.

Nationella radet for samordning mot hiv/aids och dértill anknuten
verksamhet bor foras 6ver fran Socialstyrelsen till Smittskyddsinsti-
tutet och inordnas i myndighetens linjeorganisation.

Smittskyddsinstitutet bor Overta Socialstyrelsens uppgifter enligt
forordningen (2006:93) om statshidrag till verksamhet inriktad mot
hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar och andra uppgifter
som rér anslaget 2:8 Insatser mot hiv/aids och andra smittsamma
sjukdomar under utgiftsomrade 9 Halsovard, sukvard och social om-
sorg.

Utredningens beddmning: Overensstammer i stort med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: Flera instanser, sdvé ideella organisationer som
landsting, betonar att arbetet mot sexuellt dverférbara och blodburna
sukdomar maste ha ett brett fokus. Enligt Riksforbundet for sexuell
upplysning kravs det exempelvis breda satsningar pa prevention inom
bland annat halso- och sjukvéarden, uthildningssektorn och i socialforsak-
ringssystemet. Ett par instanser, bl.a. Kriminalvarden och ett par ideella
organisationer, framhdller att samordningen mot hiv/aids fungerat vél
inom Socialstyrelsen. RFSU Ungdom framhdller exempelvis att verk-
samheten har ett bra och humant preventionstank.

Ett par instanser, bl.a. Riksférbundet for sexuell upplysning och Smitt-
skyddsinstitutet, pekar pa att hiv/STI-prevention har viktiga kontaktytor
pa en rad omraden som i dag hanteras av en rad aktérer, sava nationellt
som internationellt. Satskontoret framhdller att det ur forvaltningspoli-
tisk synvinkel & olampligt med sérskilda inréttningar inom myndigheter.

Remissinstanserna ar splittrade i fraga om utredningens fordag att fora
Gver ansvaret for Hivradet och dartill anknuten verksamhet till den nya
smittskyddsmyndigheten. Flera landsting, Kriminalvarden och Svensk
g ukskoter skeférening konstaterar att en flytt av verksamheten & logisk
med tanke pa inriktningen p& den nya myndigheten. Socialstyrelsen och
flera ideella organisationer, bl.a. HIV-Sverige, RSFL Ungdom, Riksfor-
bundet for sexuell upplysning och Noaks Ark, & déremot emot att ansva-
ret for hivverksamheten flyttas. HIV-Sverige och RFSL Ungdom betonar
exempelvis att ett ensidigt smittskyddsfokus kommer att skada arbetet i
ett langre och dvergripande perspektiv. Riksforbundet for sexuell upp-
lysning konstaterar att det nuvarande Smittskyddsinstitutet inte har ett
folkhal soperspektiv med en bredare ansats och det darfor finns en oro for
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att en 6verforing av verksamheten kan leda till ett minskat och forsvérat
preventionsarbete under |ang tid.

Skalen for regeringens beddmning: | december 2005 presenterade
den davarande regeringen en nationell strategi mot hiv/aids och vissa
andra smittsamma sjukdomar. Som en del i strategin inréttades Natio-
nella rédet for samordning mot hiv/aids vid Socialstyrelsen (Hivradet).
Enligt Socialstyrelsens instruktion ska rédet verka for samordning av
insatser mot hiv/aids och andra sexuellt 6verforbara och blodburna sjuk-
domar pa nationell, regional och lokal niva. Radet ska dven folja upp
utvecklingen av de insatser som vidtas respektive identifiera utveck-
lingsbehov, kunskapsbehov och kommunikations- och informations-
behov. Vidare ska radet verka for att skapa 6ppenhet kring hiv/aids, mot-
verka stigmatisering och diskriminering av hivsmittade och deras anho-
riga samt stddja ideella organisationers verksamhet inom omrédet.

Socialstyrelsen ansvarar dven for hanteringen av anslaget 2:8 Insatser
mot hiv/aids och andra smittsamma sjukdomar utgiftsomrade 9 Halso-
vard, sjukvérd och social omsorg. Detta anslag syftar huvudsakligen till
att stodja verksamhet som bedrivs av landsting, kommuner och ideella
organisationer. Bidraget till de ideella organisationerna reglerasi férord-
ningen (2006:93) om statsbidrag till verksamhet inriktad mot hiv/aids
och vissa andra smittsamma sjukdomar. En ytterligare uppgift for Social-
styrelsen inom detta omrade &r att svara for den nationella utvardering
som foljer av deklarationen frén Forenta nationernas generalforsamlings
sérskilda méte om hiv/aids 2001.

Enligt regeringens bedémning finns det skal att bibehdla den breda
inriktning som i dag finns for samhéllets insatser mot hiv/aids. Det 18ng-
siktiga forebyggande arbetet bor forbli grunden i den statliga satsningen
inom omradet. Darutdver bor dven insatser som i huvudsak rér epidemio-
logi och férebyggande arbete inom ramen for hdlso- och sjukvéarden samt
mer akuta insatser kunna vidtas. Denna stravan kan aven ta sig uttryck i
ett aktivt arbete for en forandring av synen pa gukdomen sa att denna
blir mer redlistisk och Gppen och sa att forutsétningarna att motverka
diskriminering forbéttras. Ett sddant arbete pagdr redan i involverade
myndigheter och inte minst bland de ideella organisationerna. Det &
aven viktigt att arbetet med att forebygga hivinfektion och andra smitt-
samma sukdomar samordnas med 6vrigt folkhélsoarbete pa alla nivaer i
samhéllet. Det géller inte minst det folkhalsoinriktade arbetet med sex-
och samlevnadsfrdgor men ocksa férebyggande insatser inom delar av
hélso- och sjukvérden, kriminalvarden, skolan och inte minst de ideella
organisationerna.

Arbetet med att forebygga hiv/aids och andra sexuellt dverférbara
sjukdomar har viktiga kontaktytor med en rad omréden som halso- och
sjukvérd, skola, kriminalvérden och mottagande av nyanlanda. Dessa
fragor spanner dver ett stort falt. | dag hanteras dessa omraden av en rad
aktorer, savé nationellt som internationellt. Det & inte rimligt att samla
alla dessa frégor vid en statlig myndighet utan oavsett hur de statliga
insatserna organiseras krévs ett ndra samarbete mellan de bertrda akto-
rerna.

Den verksamhet som bedrivits vid Hivradet har varit inriktad mot att
dels samla de olika aktérer som & engagerade i arbetet mot hiv/aids i
Sverige, dels setill att stimulera atgarder inom en rad omraden. En viktig
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del i det arbete som bedrivits vid Sociastyrelsen har varit att fordela
statshidrag, dels till ideella organisationer, dels till olika typer av stimu-
lansdtgarder inom ramen for den verksamhet som huvudmannen ansvarar
for. Som framhallsi avsnitt 5 ligger de uppgifter som Nationella hivrédet
och dértill anknuten verksamhet inom Sociastyrelsen i dag har, i flera
avseenden néra den inriktning som Smittskyddsinstitutet kommer att ha
efter ombildningen. Enligt regeringens bedémning bor darfér Hivradet
och till rédet knuten verksamhet foras Gver till Smittskyddsinstitutet. |
detta ingdr &ven annan verksamhet som & direkt kopplad till genom-
forandet av den nationella strategin mot hiv/aids och vissa andra smitt-
samma sjukdomar (prop. 2005/06:60). Som framhdlls i avsnitt 5 berdrs
emellertid inte sddan verksamhet som Socialstyrelsen i nulaget bedriver
med stéd av smittskyddslagen i fraga om tillsyn, regelgivning och sam-
ordning i fragor som ror hiv/aids och andra sexuellt Gverforbara och
blodburna sjukdomar.

En del ideella organisationer har framhalit att det i dag inte bedrivs
négot brett folkhalsoinriktat smittskyddsarbete vid Smittskyddsinstitutet
och darfor uttryckt oro for att bredden pa verksamheten kan hotas vid en
Overforing av verksamheten. Som konstaterats i tidigare avsnitt har den
verksamhet som hittills bedrivits vid Smittskyddsinstitutet haft en dver-
vikt mot forskning och mikrobiologi. De brister som funnits vid myndig-
heten i frdga om att koppla verksamheten till behov som finns i det var-
dagliga arbetet i landsting och kommuner finns i dag sdvél i fraga om
hiv/aids och narliggande omraden som en rad andra fragor. Grundtanken
med de forandringar som nu kommer att ske vid myndigheten &r dock att
ge Smittskyddsinstitutet ett bredare uppdrag att svara for kunskapsupp-
byggnad och kunskapsspridning inom smittskyddsomrédet och nérlig-
gande omraden. Den kraftsamling p& beteendevetenskaplig och folk-
hélsovetenskaplig kompetens inom smittskyddsomradet som allmant &
nodvandig vid myndigheten dverensstdmmer val med den inriktning som
insatserna inom hiv/aids enligt regeringens beddmning bor ha &ven i
fortsattningen. | praktiken kommer det &ven att finnas manga berorings-
punkter mellan verksamheten inom detta omrade och Smittskyddsinsti-
tutets 6vriga verksamhet.

Genom att det ansvar som Socialstyrelsen i dag har inom detta omrade
fors over till Smittskyddsinstitutet forstarks behovet av beteendeveten-
skaplig kompetens pa myndigheten. En sadan forstarkning & aven till
fordel for myndighetens arbete kring andra typer av smittsamma sjuk-
domar, dar méanniskors beteende har betydelse for smittans spridning.
Detta kan beframja den breddning av kompetenser som efterstravas vid
Smittskyddsinstitutet och underlétta for myndigheten att rekrytera perso-
nal med liknande kompetens dven inom andra smittskyddsomraden dar
en sadan utveckling &r av storsta vikt.

Till en del gé&r de uppgifter som Smittskyddsinstitutet Gvertar fran
Socialstyrelsen inom detta omréde langre an de uppgifter som Smitt-
skyddsinstitutet i 6vrigt kommer att ha efter ombildningen. Det géller
bl.a. i de delar som ror behovet av att verka for Oppenhet kring §uk-
domen och att motverka diskriminering. Enligt regeringens bedémning
krévs det darfor ett sérskilt uppdrag i dessa delar. Regeringen delar dock
inte utredningens uppfattning att dettai sig utgor ett skal for att verksam-
heten ska bedrivas i form av en sérskild inréttning. Ur ett férvaltnings-
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politiskt perspektiv finns, som bl.a. Statskontoret pétalat, en kritik mot
séarskilda inrattningar vid myndigheter eftersom dessa forsvarar myndig-
heternas arbete med fragorna. Enligt regeringens bedémning saknas det
sakliga skal for att ha verksamheten skild frén évrig verksamhet. Radet
och dértill anknuten verksamhet bor déarfor inordnas fullt ut i Smitt-
skyddsinstitutets linjeorganisation.

Enligt regeringen & det angelaget att radet aven fortséttningsvis kan
bidratill att de strategier som utvecklas inom omrédet & forankrade med
sévédl berérda myndigheter och huvudman som i forhdlande till den
ideella sektorn. De uppgifter och den breda sammansattning som rédet i
dag har med representanter for berdrda myndigheter, huvudménnen och
ideella organisationer bor i princip inte forandras. Ett problem med nuva-
rande ordning har varit att det funnits oklarheter betraffande rédets orga-
nisatoriska stéllning inom Sociastyrelsen. Av den anledningen &r det
angel&get att fortydliga radets organisatoriska stallning i samband med
att verksamheten fors over till Smittskyddsinstitutet.

6.6 Strategigruppen for rationell antibiotikaanvandning
och minskad antibiotikaresistens

Regeringens beddmning: Den verksamhet som bedrivs vid Strategi-
gruppen foér rationell antibiotikaanvéndning och minskad antibiotika-
resistens (Strama) bor inordnas i Smittskyddsinstitutets linjeorganisa-
tion.

Utredningens bedémning: Overensstammer i stort med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Flertalet instanser, bl.a. flera landsting, Smitt-
skyddsinstitutet, Smittskyddslékarforeningen, Sveriges kommuner och
landsting, Lakemedelsindustriféreningen, Svenska |akaresallskapet,
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap och Svensk forening for
vardhygien, stodjer forslaget att inordna Strama i den nya smittskydds-
myndighetens linjeorganisation. Ett par instanser betonar att utredning-
ens forslag & ett erkdnnande av denna verksamhets centrala betydel se.
Aven Strama & positivt instdlt till en sddan forandring. Statskontoret
anser att Strama bor inordnas i linjeorganisationen hos den myndighet
som ansvarar for smittskyddet. Nagon enstaka instans patalar behovet av
att Strama forblir en fristdende inréttning. Ett par instanser anser att
Strama inte léngre bor bedrivasi statlig regi.

Ett par instanser, bl.a. Landstinget Gavieborg och Myndigheten for
samhéllsskydd och beredskap, betonar vikten av att Strama finns kvar
som en referensgrupp inom den nya smittskyddsmyndigheten. Ett par
landsting och Smittskyddsinstitutet framhdller att det & viktigt att
Stramas arbetssétt och roll som gdlvstandig opinionsbhildare, samordnare
och expertgrupp bibehdlls i den nya organisationen. Ett par instanser,
bl.a. Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, pekar pa vikten av
att motsvarande arbete bedrivs pa regional niva

Smittskyddsinstitutet och Svensk foérening for vardhygien konstaterar
att en bristande vardhygien och smittspridning inom halso- och sukvar-
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den i hogsta grad & en patientsakerhetsfrdga men hanteringen av dessa  Prop. 2009/10:123

frégor kraver en bredare insats. Svensk forening for vérdhygien och
Smittskyddsinstitutet betonar aven att en ndrmare anknytning till de sats-
ningar som i dag gors inom Smittskyddsinstitutet ytterligare skulle stérka
och fordjupa arbetet.

Skélen for regeringens beddmning: Antibiotikaresistensutvecklingen
ar starkt oroande. Problemet i Sverige & mindre jamfért med vad som &
fallet i manga andra lander, men risken & dverhangande for att det kom-
mer att oka snarare &1 minska under de narmaste &en. Den yttersta
konsekvensen av en utbredd resistens & att vi inte langre kommer att
kunna bota bakterieinfektioner och inte heller utféra avancerad, modern
sjukvard som cancerbehandling och transplantationer. En grundldggande
fréga & behovet av forbattrad kunskap om sukdomsbérdan fran infek-
tioner med resistenta bakterier och déarmed samhéllets kostnader for
sadana samt effektiviteten hos genomférda atgarder.

Inom Smittskyddsinstitutet finns Strama i form av en fristdende inratt-
ning. Strama har som syfte att verka for sektorsdvergripande samordning
i frégor som ror forutsittningar att bevara méjligheten att effektivt an-
vanda antibiotika vid bakteriella infektioner hos ménniskor och djur samt
att tainitiativ till &tgérder som i forsta hand ror manniskors halsa. Basen
for Stramas arbete utgors av ett samordnande kangli inom Smittskydds-
ingtitutet, en ledningsgrupp av nationella experter och av de i landstingen
organiserade lokala Strama-grupperna. En organisation motsvarande
Strama finns &ven pa djur- och livsmedelsomréadet, Strama VL, med
kandli vid Statens veterindrmedicinska anstalt.

Strama har, vid sidan av Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet, be-
drivit ett ytterst fortjanstfullt och kostnadseffektivt arbete. Inte minst
utgor det arbete som utfors pa lokal och regional niva genom de sk.
Strama-grupperna ett viktigt bidrag. Det arbetssdtt som Strama har ut-
vecklat for att hantera ett nytt problemomréade kan ses som ett féredome,
inte minst for det arbete som myndigheterna bedriver med nya hot och
risker. Pa langre sikt & det dock mindre lampligt att en sa viktig verk-
samhet som den Strama svarar for bedrivs under nuvarande former.

| likhet med utredningen anser regeringen att verksamheten vid Strama
bor bedrivasi statlig regi &ven i fortséttningen men att det finns flera skal
for att se Gver hur verksamheten &r organiserad. Ett sddant skal &r att
problemen med tilltagande antibiotikaresistens har kommit for att stanna.
Darfor & det 1ampligt att det arbete som bedrivs inom Strama far en
organisatorisk utformning som & béttre anpassad till dess l&ngsiktiga
karaktar. Till detta kommer, som bl.a. Statskontoret patalat, att den nuva
rande organisatoriska konstruktionen i form av en sarskild inréttning
inom Smittskyddsinstitutet ar tveksam ur forvaltningspolitisk synvinkel.

Den allvarligaste invandningen mot nuvarande organisatoriska kon-
struktion torde dock vara risken fér bristande kontinuitet i finansieringen.
I nuléget finansieras verksamheten vid Strama via transfereringsanslag
och inte forvaltningsanslag. Det innebér att insatserna inte kan anpassas
till forandringar som uppkommer under aret pa ett lika flexibelt sitt som
om verksamheten vore en del av ett forvaltningsanslag.

| forlangningen ror Stramas verksamhet ocksa vardrel aterade infektio-
ner och mojligheterna att bekampa spridningen av dessa. Fragan om
hanteringen av vérdrelaterade infektioner behandlas i betankandet kort-
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fattat och da enbart som en patientsakerhetsfraga som faller inom Social-
styrelsens ansvar. Regeringen delar utredningens slutsats att bristande
vardhygien i hog grad ar att betrakta som en patientsakerhetsfréga, men
anser ocksd att hanteringen av denna fraga kraver en bred ansats som
involverar flera aktorer och arbetsomraden. Enligt regeringens bedom-
ning ar ett brett folkhélso- och patientsékerhetsperspektiv nddvandigt for
att kommatill rétta med saval resistensproblematiken som véardrel aterade
infektioner. Ett sddant arbete kan underl&ttas av en mer samlad organise-
ring av frégorna an vad som &r fallet i dag.

Slutligen &r den snabba spridningen av antibiotikaresistens ett globalt
problem som inte kan métas endast genom &tgérder i Sverige. Internatio-
nella insatser som inkluderar bade det multilaterala arbetet under bl.a.
V arldshél soorganisationen och bilateralt samarbete ar dérfor viktiga. En
mer samlad organisatorisk |6sning for fragorna nationellt &r enligt rege-
ringens beddmning viktig for att skapa béttre forutsdttningar for Sverige
att delta i samarbetet sdva internationellt som inom Europeiska unionen
pa detta omréde.

Sammantaget anser regeringen att den vikiga verksamhet som Strama i
nuléget bedriver kommer att hdnga néra samman med de arbetsuppgifter
och det arbetssétt som Smittskyddsinstitutet behover utveckla i fram-
tiden. Detta talar for att Strama bor inordnas i myndighetens linjeorgani-
sation. Insatser mot antibiotikaresistens kommer for Gverskadlig tid att
vara en betydelsefull del av smittskyddsarbetet. Genom att Stramas verk-
samhet inordnas i myndigheten stérks forutséttningarna for ett 1angsiktigt
arbete. En nérmare anknytning mellan det arbete som hittills bedrivits vid
Strama och de satsningar som redan i dag gors i fréga om antibiotikaresi-
stens och vardhygien inom Smittskyddsingtitutet leder till att arbetet
inom omrédet ytterligare kan starkas och fordjupas.

Enligt regeringen &r det viktigt att det multisektoriella och lokalt for-
ankrade arbetssdtt som Strama utvecklat framjas aven i fortsdttningen
och att Strama som begrepp finns kvar. En viktig uppgift kommer &ven
fortséttningsvis att vara att stodja det lokala och regionala arbete som
bedrivs i de Strama-grupper som i dag finns inom manga landsting. |
syfte att stodja ett sddant arbete bor Stramas nuvarande ledningsgrupp
ombildastill en referensgrupp inom Smittskyddsinstitutet.

| detta sammanhang & det viktigt att papeka att frégor som behdver
samordnas mellan myndigheterna pa nationell niva gallande antibiotika-
resistens bor hanteras genom formell myndighetssamverkan. Socialsty-
relsen bor hér liksom pé andra omréden dar myndigheten har ett ansvar
enligt smittskyddslagen (2004:168) svara for den nationella samord-
ningen.
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6.7 Forskning

Regeringens beddmning: Smittskyddsinstitutet bor &ven fortsét-
ningsvis ha till uppgift att bedriva forskning inom smittskyddsomra
det. Forskningsuppdraget bor uttryckligen begransas till sadan forsk-
ning som & nodvandig for att myndigheten ska ha mdjlighet att full-
gora sitt myndighetsuppdrag.

Inriktningen pa forskningen vid myndigheten behover forandras och
omfattningen pa forskningsverksamheten begransas. Forskningen bor
ses som ett medel att 16sa myndighetens samlade uppdrag och inte
som ett mal i sig. | myndighetens uppdrag bor det uttryckligen ing att
sprida kunskap om forskning inom omradet och dess resultat till be-
rérdainom smittskyddet.

Smittskyddsinstitutet bor sa [angt det & majligt stréva efter att de
behov av forskning som uppkommer inom myndighetens uppdrag ut-
fors i samarbete med andra forskningsinstitutioner. Smittskyddsinsti-
tutet bor etablera och utveckla samarbetsformer med |&roséten inom
och utom landet respektive med myndigheter med motsvarande forsk-
ningsuppdrag inom Europeiska unionen (EU) och i andralénder.

Det organisatoriska samarbetet mellan Smittskyddsinstitutet och
Karolinska ingtitutet bor upphédra. De s.k. donationsprofessurerna boér
fullt ut foras 6ver till Karolinska institutet.

Utredningens bedémning: Overensstdmmer huvudsakligen med
regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Flertalet instanser som yttrat sig vakomnar
utredningens férdag att myndigheten dven fortséttningsvis bér ha till
uppgift att bedriva forskning inom smittskyddsomrédet. Flera instanser,
bl.a. Umea universitet och Myndigheten for samhallsskydd och bered-
skap, anser att forskning med direkt koppling till myndighetens 6vriga
uppdrag utgor en viktig del av myndighetens verksamhet. Ekonomi-
styrningsverket och Statskontoret delar utredningens bedémning att en
forvatningsmyndighet inte bor syssla med sadan forskning som kan
bedrivas vid universitet eller hdgskolor. Statskontoret betonar dock att
det kan finnas skal att till&ta forskning med hog nytta for myndighetens
uppdrag. Myndigheten for samhélisskydd och beredskap framhaller att
den nya myndigheten bor utveckla sin bestéllarkompetens snarare an
bedriva egen forskning.

De flesta instanser som yttrat sig, bl.a. Arbetsmiljéverket, Socialstyrel-
sen, Smittskyddsinstitutet och ett par landsting, instdmmer i utredningens
beddmning att forskning i anslutning till huvuduppgiften behdver ut-
vecklas och breddas. Forstérkningen av epidemiologisk forskning val-
komnas av flera instanser bl.a. Svenska |akaresallskapet, Sockholms
universitet, Smittskyddslékarforeningen och ett par landsting. Vikten av
en dverbryggning mellan molekylér epidemiologi och den traditionella
popul ationshaserade epidemiologin framhalls av bl.a. Smittskyddsinsti-
tutet. Noaks Ark valkomnar utredningens forslag om ett tydligare fokus
pa beteendevetenskaplig forskning. Svensk forening for vardhygien beto-
nar att vardhygien &r ett eftersatt forskningsfalt. Smittskyddsl &karfore-
ningen konstaterar att det &r viktigt att forskningsresurser finns kvar
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inom omradet infektionsepidemiologi da sidan forskning &t far sta till-
baka i konkurrens med mer kommersiellt gangbar forskning. Social-
styrelsen konstaterar att det krévs ett tvarvetenskapligt och forstarkt sam-
arbete mellan en mangd aktoérer for att lyckas etablera en stark, sasmman-
héllen FoU-verksamhet inom smittskyddsomradet. Ekonomistyrnings-
verket framhdller att inriktningen pa den forskning som fortséttningsvis
bor bedrivas vid myndigheten behtver dvervagas noga.

Socialstyrelsen och ett par landsting instdmmer i utredningens bedém-
ning att forskningen vid myndigheten bor fokusera pa de behov som
olika smittskyddsaktorer ger uttryck for. Ett par instanser, bl.a Umea
universitet och ett par landsting, instémmer i att myndigheten ska ha till
uppgift att sprida kunskap om forskningen och dess resultat till verk-
samma inom Sveriges smittskydd.

De instanser som yttrat sig, bl.a. Arbetsmiljéverket, Sveriges lant-
bruksuniversitet, Karolinska institutet och Smittskyddsinstitutet, instam-
mer i utredningens beddmning att sektorsforskningen boér féras over till
Karolinska ingtitutet. Svenska |akaresallskapet framhéaller exempelvis att
en sadan overforing av forskning till den reguljara forskning som bedrivs
vid och finansieras av universitet och hégskolor kan medféra dkad tyd-
lighet och effektivitet.

Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet valkomnar att de sk.
donationsprofessurerna fullt ut fors over till Karolinska institutet. Stats-
kontoret betonar att en betydande terstdende utredningsuppgift & att
utreda vilka forskningsprojekt Karolinska institutet &r berett att ta emot
och vilka resurser som ska foras 6ver. Frégan om Astrid Fagraeusabo-
ratoriet & enligt Karolinska institutet komplex och behéver utredas nog-
grant.

Utredningens férslag om ett 6ppnare samarbete med landets universitet
valkomnas av de flesta instanser, bl.a. Smittskyddslékarféreningen och
Karolinska ingtitutet. Smittskyddsinstitutet betonar att det &r angelaget att
det fruktbara samarbete som i dag finns med framst Karolinska institutet
inte urholkas. Umed universitet konstaterar att det finns flera center for
epidemiologisk och mikrobiologisk forskning med hég kompetens utan-
for Stockholmsomrédet. Ett par instanser, bl.a. Sda, Lakemedelsverket
och Lakare mot aids, framhdller att det & angelaget att omorganisationen
av forskningen inte forsvagar den samlade kompetensen inom omréadet,
t.ex. i utvecklingsinriktad forskning.

Skélen for regeringens bedémning
Inriktning och omfattning pa Smittskyddsi nstitutets for skningsverksamhet

| dag bedrivs enligt den externa utvérdering som utredningen 18 genom-
fora kvalificerad forskning inom Smittskyddsinstitutet. Samtidigt kon-
staterar utredningen att det finns angelagna omréden inom myndighetens
nuvarande uppdrag dér det inte bedrivs forskning i tillfredsstélande
omfattning. Vidare finns en generell kritik mot att forskningsresultaten
inte tillréckligt snabbt leder till &ndrad praxis eller utveckling hos dem
som har ansvar foér smittskydd i vardagen.

Enligt regeringens bedémning & forskning inom smittskyddsomradet
nodvandig aven framgent. Frégan ar hur och vem som ska forska kring
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smittskyddsfragor. | Sverige & det undantag snarare an regel att myndig-
heter har forskningsuppdrag. Om en myndighet undantagsvis bor fa be-
driva forskning méste det vara sarskilt motiverat. Den sk. institutslos-
ningen &r inte heller vanlig i vart land.

| likhet med utredningen anser regeringen att smittskyddet utgor ett
sadant omréade dar det & motiverat att en myndighet bedriver forskning
aven fortsattningsvis. Skalen for detta ar framst smittskyddsfragornas
komplexa karaktar och den kande vikt som frégan fatt i globaliseringens
spar. Dessutom krévs det speciell kompetens och sarskilda faciliteter for
att kunna bedriva en god smittskyddsforskning. Tillgang till kvalificerad
forskning inom omradet bor darfor ses som en forutsattning for ett effek-
tivt smittskyddsarbete. Av dessa ské bor Smittskyddsinstitutet &ven fort-
sdttningsvis ha forskning som en uppgift enligt instruktionen. Det gor
aven att myndigheten blir en intressant samarbetspartner inom omradet.

Enligt regeringens beddmning & det emellertid angelaget att forsk-
ningens inriktning och omfattning forandras jamfort med den forskning
som i dag bedrivs vid myndigheten. Forskningen har som laget &r i dag
tilldtits styra myndighetens inriktning i allt for hog grad. Enligt rege-
ringens beddmning bor forskningens inriktning vara sdan att den blir till
stod for myndighetens 6vriga uppgifter. Forskningen bor ses som ett
medel att 16sa myndighetens samlade uppdrag och inte som ett mal i sig.
Myndigheten bdr dock ha majlighet att bedriva forskning om resultaten
av denna & nddvandiga och vérdefulla for myndighetens mojligheter att
tillgodose kvalitativa krav pa dess verksamheter som helhet. Det innebar
att de fragestéliningar som genererats i myndighetens Gvriga verksamhet
bor fa styra de prioriteringar som gors avseende forskningens inriktning.
Forskningens inriktning bor &ven spegla de behov som finns och som
ocksa uttrycks av dem som verkar inom smittskyddet i landet och inom
klinisk verksamhet. En féljd av detta & att inriktningen p& forskningen
kommer att behdva anpassas till vilka behov av kunskaps- och beduts-
underlag som Socialstyrelsen, de operativt ansvariga myndigheterna och
andra berdrda har (se avsnitt 6.2). Den medicinska aspekten kommer att
finnas i grunden men behtver kompletteras med andra perspektiv fran
t.ex. beteendevetenskap, hélsoekonomi och statistik. | ett inledande upp-
byggnadsskede finns det skél att fokusera pa epidemiologisk, beteende-
vetenskaplig och annan samhéllsinriktad forskning.

Forskningen fér inte heller bli en dominerande uppgift inom myndig-
heten. Den bor darfor omgardas av riktlinjer om saval inriktning som
omfattning samt regler kring finansiering m.m. Av detta ska bdr myn-
digheten ha till uppgift att ta fram en flerdrig forskningsstrategi som
regelbundet bor fornyas. Forskningsstrategin bor fungera som ett tydligt
styrmedel for myndigheten. Den ska légga fast inriktning, omfattning,
etiskaregler, samverkansregler m.m.

En uppgift som i dag uppfattas vara eftersatt ar att sprida kunskap om
aktuell forskning till dem som finns inom smittskyddets olika verksam-
heter. | Smittskyddsinstitutets uppdrag bor det darfoér inga att ha over-
blick 6ver och vara véd insatt i den forskning som bedrivs inom smitt-
skyddsomradet inom och utom landet. Myndigheten bor &ven uttryck-
ligen ha till uppgift att sprida kunskap om sadan forskning och dess
resultat till berérdainom smittskyddet.
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Smittskyddsinstitutet bor i fortséttningen samverka med olika univer-
sitet i frdga om forskning och utveckling inom smittskyddsomradet. Det
ar viktigt att aktiv samverkan kring smittskyddet kan omfatta samtliga
universitet dar forskning inom smittskyddsomradet bedrivs. En sadan
forandring bor kunna leda till att Smittskyddsingtitutets samarbete pa
forskningsomradet vidgas till fler larositen bade inom och utom landets
granser. Det finns goda mgjligheter att finna tydliga former fér denna
samverkan. Detta kan &ven bidra till att fler véljer att vidareutbilda sig
inom omréadet.

Det & angeléget att Smittskyddsinstitutet samarbetar med sina syster-
organisationer inom EU och i andra lander ocksa pa forskningsomradet.
Vidare bor myndigheten &en fortséttningsvis kunna ta emot externa
medel for att kunna finansiera forskning, om denna forskning kan moti-
veras utifran de uppgifter som myndigheten har i dvrigt.

Ett framgangsrikt smittskyddsarbete behdver dven i fortsattningen till-
gang till goda forskningsresultat. Det ar en angel agen uppgift att setill att
forskningen inom smittskyddsomradet dven i framtiden kan ges goda
forutsdttningar. Det bor dock ske inom ramen for universitet och hog-
skolor.

Det organiserade samarbetet med Karolinska institutet

| avsnittet ovan har regeringen konstaterat att Smittskyddsinstitutets
uppdrag inom forskning i framtiden bor begransas till sadan forskning
som & nddvandig fér myndighetens évriga myndighetsuppdrag. | likhet
med utredningen anser regeringen att det i dag bedrivs forskning vid
Smittskyddsinstitutet som varken motsvarar myndighetens évergripande
inriktning eller stéder myndighetens 6vriga myndighetsuppdrag. Med det
nya uppdrag Smittskyddsinstitutet far kommer darfor inte all denna
forskning att kunna motiverasinom myndighetens ram.

Utredningen har |&tit en grupp forskare fran de andra nordiska landerna
utvérdera den forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitutet. Enligt
denna utvérdering &r den forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitutet
genomgéende, med undantag for det epidemiologiska omradet, av hig
kvalitet, inom nagra omréden nara den internationella forskningsfronten.
For att den forskning som hittills bedrivits vid Smittskyddsinstitutet ska
kunna bibehdlla en hog kvalitet dven fortsittningsvis, behtver den enligt
regeringens uppfattning fullt ut integreras i det generella forsknings-
systemet. Det innebér att denna forskning bor éverforas till den forskning
som bedrivs vid och finansieras av universitet och hdgskolor i 6verens-
stémmelse med de regler som gédller for universitet och hégskolor.

Overvégande praktiska skél talar for att denna forskning bor dverforas
till Karolinska ingtitutet dar manga av dessa kvalificerade forskare har sin
formella hemvist. En sddan Gverflyttning ger béttre forutsittningar for
den berdrda forskningen att utvecklasi ett tydligt forskningssammanhang
med héansyn till de forutséttningar som ett valrenommerat universitet som
Karolinska institutet kan erbjuda. | linje med detta bor den form for sam-
verkan som de s.k. donationsprofessurerna utgor avvecklas. Dessa pro-
fessorstjanster bor fullt ut foras dver till Karolinska institutet den
1juli 2010. Det & av stor vikt att samtliga professorer ges goda forut-
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sdttningar inom Karolinska institutet att bedriva forskning. For de mikro-
biologiskt inriktade professorstjansterna & avsikten att inom Molekylar-
biologiskt och tumdrbiologiskt centrum (MTC) vid Karolinska institutet
skapa en kritisk massa inom smittskyddsomradet i form av en centrum-
bildning. For den epidemiologiska forskningen &r det angeldget att pa
motsvarande sdtt se dver hur den epidemiologiskt inriktade professors-
tjansten ska kunna erbjudas goda forskningsforutséttningar. Astrid
Fagraeusaboratoriet bor daremot for narvarande ligga kvar pa Smitt-
skyddsinstitutet.

Det & angelaget att betona att Gverforingen av donationsprofessurerna
inte f&r innebéra att det fruktbara samarbete som i dag finns mellan
Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet urholkas. Som konstate-
rats i avsnittet ovan kommer Smittskyddsinstitutet aven i fortsdttningen
ha behov av att knyta universitetsbaserade forskare till verksamheten pa
mer eller mindre permanent basis och i det sammanhanget kommer Karo-
linskainstitutet fortsatt att vara en viktig samarbetspartner.

7 Ekonomiska konsekvenser

De 6vervéganden som regeringen redovisar i denna proposition beror tre
myndigheter: Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet och Karolinska in-
stitutet. De stéllningstaganden som regeringen gor far omfattande konse-
kvenser bé&de for den nuvarande personalen vid dessa myndigheter och
hur 6vrigaresurser, exempelvislokaler, bor fordelas.

De beddmningar som regeringen goér i avsnitt 5 innebér att Social-
styrelsen aven fortséttningsvis kommer att ha betydande uppgifter i det
nationella smittskyddet. Det & av stor vikt att myndigheten har en egen
stark kompetens béde for att kunna fullfélja sina uppgifter betréffande
regelgivning och tillsyn enligt smittskyddslagen (2004:168) och lagen
(2006:1570) om internationella hot mot manniskors halsa men ocksa for
att smittskyddsaspekter ska kunna beaktas inom ramen for det arbete som
myndigheten bedriver enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) och
miljobalken. Till foljd av myndighetens ansvar fér att samordna smitt-
skyddet i landet behéver myndigheten besitta en hog kompetens s3 att
trovardigheten gentemot andra myndigheter kan uppratthéllas. Av detta
skal behover, enligt regeringens bedémning, Socialstyrelsen fa behdlla de
resurser som behovs for att uppdraget ska kunna genomforas.

Regeringen gor dven bedomningen att beredskapsfragorna generellt
behover ges en storre vikt i arbetet vid myndigheterna inom smittskydds-
omrédet. Aven om det fortfarande finns fr&gor som behover utredas
ytterligare, gar det redan i nul&get att sl fast att fragorna béde verksam-
hetsméssigt och resursméssigt i fortsdttningen kommer att behtva ges
Okad tyngd.

Regeringen har i avsnitt 6.5 gjort beddmningen att den verksamhet som
i dag bedrivs vid Socialstyrelsen inom ramen for Nationella rédet for
samordning av hiv/aids och dartill kopplad verksamhet ska ga Gver till
Smittskyddsinstitutet. | detta ingér dven annan verksamhet som &r direkt
kopplad till genomférandet av den nationella strategin for hiv/aids och
vissa andra smittsamma sjukdomar (prop. 2005/06:60). Denna éverforing
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av verksamhet innebér enligt regeringens beddmning en dvergang av  Prop. 2009/10:123

verksamhet enligt 6 b § lagen (1982:80) om anstallningsskydd. En foljd
av detta & att medel bor foras Gver fran Socialstyrelsen till Smittskydds-
institutet motsvarande de kostnader som Sociastyrelsen i dag har for
dennaverksamhet.

De bedomningar som regeringen gor nér det galer inriktningen pa
Socialstyrelsens verksamhet i dvrigt medfor att de personer som & an-
stallda p& Socialstyrelsens enhet for smittskydd och som har sin huvud-
sakliga uppgift i de delar som ror myndighetens uppgifter enligt smitt-
skyddslagen, lagen om internationella hot mot ménniskors hdlsa eller i de
beredskapsuppgifter som myndigheten har inom smittskyddsomradet inte
bertrs av féréndringen.

De bedémningar som regeringen gjort nar det galler grandinjen mellan
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet medfér emellertid att vissa
verksamheter behdver foras éver mellan myndigheterna, bl.a. ansvaret
for Centrala faltepidemiologiska gruppen och vissa system for att féljaen
pandemis utbredning i samhéllet. Finansieringen av dessa insatser sker i
dag huvudsakligen av Myndigheten for samhallsskydd och beredskap.
Denna verksamhetsovergang ger inte upphov till nagot behov av omfor-
delning mellan anslag pa statsbudgeten utan ar nagot som myndigheterna
far hanterai relation till Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap.

Regeringens bedémning om att en ny inriktning behdvs for Smitt-
skyddsinstitutet innebé&r omfattande forandringar av inriktning och
arbetsuppgifter jamfort med verksamheten vid dagens Smittskyddsinsti-
tut. Smittskyddsinstitutet kommer efter ombildningen att utgoras av delar
av nuvarande Smittskyddsinstitutet, verksamheten inom Strategigruppen
for rationell antibiotikaanvéndning (Strama), den verksamhet som
bedrivs kopplad till Nationella radet for hiv/aids m.m. och de delar av
smittskyddsenheten pa Socialstyrelsen som berdrs ovan.

Den forandrade inriktningen for myndigheten &r sa pass omfattande att
kompetens inom andra omréden an vad som i dag finns vid myndigheten
behdver tillféras. Detta kan inte ske enbart genom att myndigheten till-
fors verksamhet frén andra myndigheter utan kréaver omfattande forand-
ringar i nuvarande verksamhet vid myndigheten. Det innebar att delar av
befintlig kompetens behtver reduceras och andra delar helt bor avveck-
las. Vidare kommer myndighetens lokalforsorjning att behdva ses dver.
De kostnader som uppkommer till féljd av omstéliningen av myndig-
heten bor belasta myndighetens forvaltningsanslag. De bedémningar som
regeringen gor i fraga om behovet av forandrade former for myndig-
hetens arbete, t.ex. inom det laborativa omradet, bor leda till att verk-
samheten effektiviseras och att sdrbarheten minskas.

| avsnitt 6.6 konstaterar regeringen att den verksamhet som Strama
bedriver i nulédget kommer att hdnga néra samman med de arbetsuppgif-
ter och det arbetssétt som Smittskyddsinstitutet kommer att ha i fram-
tiden och att verksamheten darfor bor inordnas i myndighetens linjeorga
nisation.

| avsnitt 6.7 gor regeringen beddmningen att det organisatoriska sam-
arbetet mellan Smittskyddsingtitutet och Karolinska institutet bor upp-
hora och att de sk. donationsprofessurerna fullt ut bor foras over till
Karolinska ingtitutet. En foljd av detta & att medel bor foras Gver fran
utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och socialomsorg till utgiftsomréade
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16 Utbildning och universitetsforskning. Medel for den professorstjanst i
smittskydd med inriktning pa epidemiologi som for narvarande & vakant
bor dock foras Gver forst nér tjansten ater ar besatt.

Bestammelserna i 6 b § lagen (1982:80) om anstéliningsskydd ska
beaktas vid férandringarna. Vilka konsekvenser detta kan fa for berord
persona &r for narvarande svart att Gverblicka.

Sammantaget gor regeringen bedémningen att de organisatoriska for-
andringar som redovisasi denna proposition ryms inom nuvarande finan-
siella ramar for de statliga myndigheterna inom smittskyddsomrédet och
de andra anslag som berdrs. De ekonomiska konsekvenserna av dessa
forandringar kommer regeringen att aterkommatill i vartillaggsbudgeten
for 2010.

Prop. 2009/10:123
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Prop. 2009/10:123

Ett effektivare smittskydd — en sammanfattning Bilaga 1

Ett effektivt smittskydd &r i dag ett uppdrag som berér manga myndig-
heter inom skilda sektorer och pa alla nivaer. Smittskyddsfragorna har
forandrats och kraver nya arbetssétt och dkad samverkan inom och utom
landets granser. Nya hot genom ett Okat resande, klimatférandringar,
zoonoser, en 6kad migration i kombination med utvecklingen av nya
infektionssjukdomar och "gamla” infektionssjukdomar som utvecklas till
nya hot har skapat helt nya utmaningar for smittskyddet. Antibiotikaresi-
stens ar ocksa ett vaxande hot av betydelse.

Min bedémning &r att smittskyddet i huvudsak fungerar val. Under ut-
redningsarbetet har dock vissa problem uppdagats, men jag har samtidigt
mott hog kompetens. Mina forslag bygger pa de starka sidor jag funnit
och avses skapa béttre forutsattningar for samarbete dels mellan de stat-
liga myndigheterna, dels mellan myndigheter och med den operativt an-
svariga nivan i landsting och kommuner. Mina forslag innebar en tyd-
ligare ansvarsfordelning for de nationella myndigheterna och leder till ett
effektivare smittskydd som kan méta framtidens utmaningar.

Uppdrag och arbetssatt

Huvudfragan i uppdraget galler hur ansvaret for smittskyddsfragor i
framtiden bést kan fordelas mellan Socialstyrelsen och Smittskydds-
institutet, vilka bada i dag har omfattande uppgifter inom smittskyddet.
Forskningsfragorna pa Smittskyddsinstitutet skulle bedémas sarskilt en-
ligt utredningens direktiv. Nuvarande samverkan mellan Smittskydds-
institutet och Karolinska institutet ska utvarderas och eventuella fortyd-
liganden foreslas.

Ansvaret enligt smittskyddslagen utgér den framsta utgangspunkten for
min analys och mina férslag®. Darfor blir samspelet mellan landstingens
ansvariga for smittskydd och Smittskyddsinstitutet respektive Social-
styrelsen sérskilt uppmarksammat. Kommunernas ansvar for smitt-
skyddsfragor enligt annan lagstiftning ges darigenom mindre tyngd.

Jag har genomfért en dversyn av den smittskyddsverksamhet som be-
drivs i dag p& Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen. Oversynen har
aven omfattat Karolinska institutets samverkan med Smittskyddsinstitu-
tet. 1 denna del har tre nordiska valrenommerade forskare gjort en sér-
skild peer review-studie syftande till att bedéma forskningens inriktning,
kvalitet och relevans for smittskyddsomradet. Forskarnas rapport redo-
visas i sin helhet i bilaga 2 i betdnkandet.

For att kunna bedéma behoven av en forandring av ansvar och innehéll
pa den nationella myndighetsnivan har ansvariga for smittskyddsfragor i
landsting och kommuner fatt lamna synpunkter. En motsvarande for-
frdgan har ocksa riktats till ansvariga tjansteman pa Regeringskansliet.
Den behovsbild och de 6nskemal som framforts har getts en stor tyngd
vid utformningen av forslagen. Nér det géller beddmningen av forsk-
ningen vid Smittskyddsinstitutet har den tidigare namnda rapporten fran

! Smittskyddslag (2004:168).
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forskarna spelat en viktig roll. Smittskyddsutredningen har ocksa genom-  Prop. 2009/10:123
fort studiebesok i Finland, Nederlanderna och Norge vid nationella myn-  Bilaga 1

digheter med smittskyddsansvar som pa flera satt bidragit till forslagen.

Sjalvfallet har dven de synpunkter och kommentarer jag fatt ta del av fran

Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet haft stor

betydelse for mina bedémningar och forslag.

Ansvarsfordelningen oklar

Ansvarsfordelningen mellan Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen
uppfattas i dag som oklar. Denna bild, som dven ges i utredningens
direktiv har kunnat bekraftas under arbetet med denna utredning. Det &r
framst en foljd av det breddade uppdrag som Socialstyrelsen erhallit
genom smittskyddslagens &ndring 2004. Socialstyrelsen har med denna
lagandring som grund ett dvergripande ansvar for smittskyddsfragorna
och ett opreciserat samordningsuppdrag. Inneborden av ansvaret och
samordningsuppdraget preciseras inte ndrmare varken i smittskyddslagen
eller i Socialstyrelsens instruktion. Inte heller klargors i instruktionen
relationen till Smittskyddsinstitutet.

Socialstyrelsen har senare i lagen om skydd mot internationella hot
mot manniskors hélsa fatt ansvaret att vara kontaktpunkt gentemot
WHO. Uppdraget innebar ansvar foér genomférandet av de internationella
ataganden som det internationella hélsoreglementet (IHR) innebar. Det ar
en omfattande uppgift for Socialstyrelsen mot bakgrund av det decentra-
liserade ansvar som landsting och kommuner har for smittskyddsfragor-
nas hantering. Samordningsuppdraget har kommit att tolkas operativt av
Socialstyrelsen i samband med dessa uppdrag och regeringsuppdrag
géllande pandemiberedskap m.m. Denna mer operativa och utvecklings-
inriktade roll riskerar att komma i konflikt med Socialstyrelsens tillsyns-
och normeringsansvar for samma fragor. Oklarheten i ansvarsfordel-
ningen mellan myndigheterna har lett till dubbelrapportering till Smitt-
skyddsinstitutet och Socialstyrelsen ”for sakerhets skull”.

Ett annat omréade dar ansvarsfordelningen mellan myndigheterna upp-
fattas som oklar ar vaccinfragorna. Smittskyddsinstitutet ar expertmyn-
dighet men i instruktionen for institutet formuleras inte ansvaret for
vaccinfragor pa ett tydligt satt. | det epidemiologiska Gvervakningsansva-
ret ligger ocksa att folja immunitetslaget hos befolkningen och foresla
atgarder om sa kravs. Socialstyrelsen har ockséa ansvar for vaccinfragor,
exempelvis genom myndighetens barnvaccinationsprogram. P& vaccin-
omradet behdver ocksa landsting och kommuner mer kvalificerat stod &n
vad de uppfattar sig fa i dag fran myndighetsnivan och de efterlyser
storre klarhet nér det galler ansvaret. Hur ansvaret for vaccinfragor ska
fordelas ar en uppgift for Smittskyddsutredningen medan vilka krav som
ska stallas pad beslutsprocessen i dessa fragor utreds av Vaccinutred-
ningen som ska presentera sina férslag under &r 2010°.

2 Vaccinutredningen (dir. 2008:131).
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Epidemiologin behover starkas Pf?p- 2009/10:123
Bilaga 1

Den epidemiologiska Overvakningen &r en huvuduppgift for Smitt- :

skyddsinstitutet och resultaten fran denna beh6ver snabbt kunna aterforas

till ansvariga inom landstingen. Det saknas i dag en samlad bild av det

epidemiologiska ldget som &r atgardsinriktad och utformad som besluts-

och kunskapsunderlag for eventuella politiska beslut som kan féranledas

av innehallet i en sadan rapportering.

Bade fran ansvarigt hall inom landstingen och fran Regeringskansliet
lyfts behoven av en forstarkning av den epidemiologiska 6vervakningen
fram. Effektiva dvervakningssystem som bygger pd smidig rapportering
och som ger goda analysmdjligheter ar tydliga krav som den nuvarande
organisationen inte lever upp till. Kontakterna mellan den centrala stat-
liga nivan och landstingens smittskyddslékare pa den regionala nivan
maste bygga pa upparbetade kontaktvagar och en tydlig ansvarsfordel-
ning. Mer forskning efterfragas, dvs. sadan forskning som den epidemio-
logiska dvervakningsuppgiften genererar. Den epidemiologiskt grundade
forskningen behdver sledes forstarkas.

Ansvariga inom landstingen ser med oro pa utvecklingen av den epi-
demiologiska verksamheten inom Smittskyddsinstitutet. Den har under
senare ar tappat viktig kompetens som inte aterbesatts. Andra verksam-
heter inom institutet som samarbetar kring epidemiologiska fragor kan
inte fylla dessa behov. Nya kompetenser, bl.a. i form av statistiker, bete-
endevetare och IT-experter, behdver tillféras arbetet inom epidemiologi-
omradet. Detta bekraftas ocksa av iakttagelser i peer review-studien och
av utredningens egen kartlaggning. En internationell jamforelse visar att
epidemiologin under senare ar givits en starkare stallning organisatoriskt
sett. Detta har ocksa i nagra fall lett till organisatoriska losningar inne-
béarande att epidemiologin ges storre tyngd da de laborativa delarna knu-
tits ndrmare. De Gkande hoten fran zoonoser behdver ocksad uppmark-
sammas. Veterindr kompetens behdver tillforas for att komplettera Gver-
vakningen och analysen. Mer samarbete mellan myndigheter pa den
centrala nivan och mellan de regionala behévs pa detta omrade.

Laboratorieansvaret otydligt

En gemensam syn hos Smittskyddsinstitutet och bland foéretradare for
landstingens smittskyddslékare ar att ansvaret for den nationella labora-
torieverksamheten pa smittskyddsomradet maste fortydligas. Vidare
behéver gransdragningen mellan vad som &r ett nationellt smittskydds-
ansvar sett i forhallande till vardgivaransvaret klargoras. | dag utfors
tester och analyser av landstingen pa uppdrag av staten, dvs. SMI. Nagon
ekonomisk ersattning fran staten till landstingen utgar dock ej. Ett tydligt
regelverk dér ersattningen regleras till landstingen for dessa tjénster
behdvs. Risken finns att krympande ekonomiska ramar gor att sadana
undersokningar inte kommer att kunna utféras av laboratorierna i fram-
tiden. Smittskyddsinstitutet har for utredningen redovisat att detta redan
galler i dag. Det kan paverka magjligheten att bedriva ett effektivt smitt-
skydd. Det behdvs tydliga ekonomiska incitament for att landets smitt-
skydd viktiga undersdkningar ska genomforas. 56



Det regelverk som styr laboratorieverksamheten i dag tillkom i en  Prop. 2009/10:123
annan tid med andra behov. Under mitt utredningsarbete har jag kommit  Bilaga 1
till slutsatsen att det nu ar dags att fortydliga vilket ansvar ett nationellt
laboratorium fér humansmittskydd ska ha i framtiden. En brist i dagens
regelverk &r att Smittskyddsinstitutet inte kan bedriva rutindiagnostik ens
for sin egen kompetensutveckling. Sadana hinder behéver undanrdjas for
att laboratoriekompetensen ska kunna utvecklas i samklang med de krav
som finns.

Det star ocksa helt klart att samspelet kan utvecklas bade inom och
utom landet kring laboratorieaktiviteter inom smittskyddsomradet. Ett
system for nationella referenslaboratorier behdver utvecklas som inne-
héller ett regelverk och konkurrensneutral finansiering. Detta galler
ocksa mellan olika sektorer som humansmittskydd och djursmittskydd.

Det foreligger ocksa ett stort behov av att institutionalisera ett sam-
arbete mellan den nationella myndigheten och det operativa smittskyd-
det. Vidare har den tekniska utvecklingen i dag kommit sa langt att kapa-
citeten hos regionala och lokala laboratorier ar valutvecklad pa smitt-
skyddsomradet. P& laboratorieomradet foreligger goda mojligheter att
samverka ocksa internationellt som inte utnyttjas till fullo. Inom ramen
for samverkan inom den europeiska smittskyddsmyndigheten, ECDC,
bor en nationell smittskyddsmyndighet med de laboratoriefaciliteter som
Smittskyddsinstitutet disponerar i dag kunna spela en mer aktiv roll i
framtiden®.

Den nationella myndigheten bor ocksé aktivt soka samverkan med
nationella myndigheten pa djursmittskyddsomradet Statens veterinar-
medicinska anstalt, SVA och jag ser att kompetensen i dagens smitt-
skyddsinstitut behover breddas néar det galler zoonoser.

Beddmning av forskningen vid Smittskyddsinstitutet

For att kunna besvara vissa av direktivens fragor rérande den forskning
som i dagslaget bedrivs vid Smittskyddsinstitutet, uppdrogs &t tre fors-
kare med internationellt renommé att granska institutets forskning®.
Deras uppdrag var att for det forsta att beddma relevansen i den
forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitutet sett i relation till
institutets huvuduppgifter exempelvis epidemiologin. For det andra
skulle de ge sin syn pa kvaliteten pa denna forskning och bedéma den
tillgéngliga laboratoriekapaciteten och dess roll visavi forskningens
inriktning och resultat. For det tredje skulle de yttra sig om huruvida det
finns angeldgen forskning som skulle behdva stérkas vid institutet.
Slutligen skulle experterna i samtliga dessa fragestallningar ocksé
beddma Smittskyddsinstitutets forskning sedd i relation till motsvarande
myndigheter i nagra andra lander. De iakttagelser och slutsatser som
redovisas i rapporten ar forskarnas egna bedémningar och gruppen &r
enig.

% European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC.
* Hela rapporten ingér som bilaga 2 i betankandet.
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I sin 6vergripande beddmning konstaterade forskarna att forskningen Prop. 2009/10:123
genomgaende haller hdg kvalitet. Inom ndgra omraden ar forskningen Bilaga 1
ocksa i ett internationellt perspektiv av toppklass. Forskningens hoga
kvalitet har varit en tillgdng nar det galler méjligheterna att med externa
medel kunna finansiera den. Sa &ven nar det handlar om att kunna rekry-
tera forskare pa toppniva.

Inom nagra omraden foreligger det dock en del problem som vara be-
domare kunnat identifiera. Det géller sérskilt forskning i infektionsepi-
demiologi.

| jdmforelse med andra nordiska smittskyddsinstitut (motsv.) ar Smitt-
skyddsinstitutet framgangsrikt och forskningen kan val mata sig med den
i andra l&nder. Basen for institutets verksamhet &r dock sndvare an i t.ex.
Norge och Finland dar motsvarande verksamhet bedrivs organisatoriskt
integrerat i storre myndigheter, vars verksamhet tacker in en rad fragor i
ett bredare public health-perspektiv. Merparten av forskningen ar i hog
grad relevant, en del av den inte bara ur ett nationellt perspektiv utan
ocksa ur ett internationellt sddant. Forskning pd Smittskyddsinstitutet
skulle framjas med en battre intern samverkan och samordning med
andra omraden. Det skulle kunna leda till ett battre utnyttjande av exem-
pelvis biostatistisk kompetens. Aven en narmare kontakt med praktiskt
mikrobiologisk diagnostik rekommenderas.

Nar det galler resursfrdgan konstateras att Smittskyddsinstitutet och
Karolinska institutet dven internationellt sett utgér ett av de stora centren
for smittskyddsforskning. Forskningsportféljen ar omfattande och rym-
mer allt fran molekylarbiologisk grundforskning till studier av ingripan-
den/insatser pa nationell nivad. Inom manga omraden handlar det om
hogkvalitativ forskning och inom ndgra omraden befinner sig Smitt-
skyddsinstitutets forskning ocksd ndra den internationella forsknings-
fronten. Exempel pa det senare utgor forskningen om hiv-vaccin liksom
forskning kring tuberkulos, helicobacter och pneumokocker. Grund-
forskning inom immunologi och cellbiologi har banat vég for nya veten-
skapliga upptackter som pa ett avgorande satt kan 6ka méjligheterna att
bota olika infektioner.

Forskning som stoder saval modern laboratoriediagnostik som att
utveckla molekylardiagnostik har genomforts i fraga om kikhosta, hiv
och tarmvirusar av skilda slag. Forskarna har tillgang till djurfaciliteter
p& P-3 och laboratorium pd P-4 niva, vilket breddar majligheterna till
studier kring nya hot som sars corona-virusinfektioner eller antibiotika-
resistent tuberkulos. Forskningen tacker in samtliga relevanta omréaden i
frdga om bakteriologi, virologi, parasitologi och mykologi och bildar en
god bas for Smittskyddsinstitutet i dess roll som nationellt referenscenter
och som kan ge stod och rad till 6vriga aktorer pad omradet. Viss forsk-
ning saknas emellertid. Overvakningen av smittsamma sjukdomar ar ett
huvudansvar for institutet, varfor mer verksamhet och resurser skulle
kunna avsattas for t.ex. beteendevetenskapliga studier.

Den hogkvalificerade forskningen inom en bred och omfattande forsk-
ningsportfélj aterspeglar dock i viss man det som utredningens bedémare
beskriver som “akademisk frihet”, nér det galler prioriteringarna och
forskningens innehall och inriktning. En del av forskningen fungerar
dock som ett stod for institutet i dess dagliga arbete med att fullgéra
myndighetens uppgifter som inte faller inom forskningsuppgifterna. 58



Aven om institutets forskning genomgéende bedéms som god och  Prop. 2009/10:123
framstaende foreligger dock nagra problem eller risker med nuvarande  Bilaga 1
verksamhet. Forvisso starks forskningen och organisationen av att en
betydande del av forskningen finansieras via externa medel. Det senare
innebar enligt experterna dock en utmaning att med sa stor andel externt
finansierad forskning sakra att denna ocksa ar relevant for smittskydds-
verksamheten, dvs. myndighetens 6vriga myndighetsuppgifter. Ett pro-
blem hérvidlag &r att Smittskyddsinstitutet saknar en faststélld, skriftlig
forskningsstrategi.

Hér har Smittskyddsinstitutet att mdta samma utmaningar som motsva-
rande organisationer i andra lander, dvs. hur man pé basta satt ska matcha
externt finansierad forskning — manga ganger ett resultat av forskarnas
intressen och tillgdngen pé forskningsresurser — mot de krav som karn-
verksamheten stéller och institutets prioriteringar. Experterna pekar pa
flera viktiga faktorer; tydligt ledarskap, en faststalld forskningsstrategi
och engagemanget fran olika intressenter.

Forskningsfragor vid Smittskyddsinstitutet

Det nara samarbetet med Karolinska institutet har alltifran starten utgjort
en viktig hornpelare for Smittskyddsinstitutet. Under 2000-talet har
forskningen ocksa kraftigt expanderat.

Smittskyddsinstitutet ar i dag en av de i Sverige allt farre myndigheter
som bedriver egen forskning. Nuvarande samverkan mellan Smitt-
skyddsinstitutet och Karolinska institutet innebér att forskningen mellan
dessa bada ar néra integrerad. Ett tydligt uttryck for detta ar att s.k. dona-
tionsprofessurerna och de villkor som &r férenade med dessa tjénster.
Dessa tjansteinnehavare ar delvis sidoordnade linjeorganisationen vid
Smittskyddsinstitutet och ar anstdllda vid Karolinska institutet, men
tjanstgor del av tiden vid Smittskyddsinstitutet. Det har framkommit
tydligt under arbetet med att kartlagga verksamheten vid Smittskydds-
institutet och i det svar som Karolinska institutet lamnat att det finns en
ndra samverkan mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet
som leder till goda synergieffekter. Dessa professorer spelar en betydel-
sefull roll nar det géller att soka extern finansiering till kvalificerade
forskningsprojekt.

Min slutsats ar att det finns goda sk&l for att en myndighet som har
epidemiologisk &vervakning och ett nationellt laboratorieansvar som
huvuduppgifter ocksa bedriver forskning som ett stod for sitt uppdrag.
Samtidigt existerar i dagslaget helt klart problem genom kombinationen
av en myndighets lag- och forfattningsreglerade verksamhet och en sa
omfattande och expansiv forskning som den vid Smittskyddsinstitutet.
Forskningen dér &r, liksom forskningsverksamhet i allménhet, i hog grad
beroende av extern finansiering. Det innebdr att forskningsinriktningen i
stor utstrackning styrs av forskarnas specialinriktning. Det ar en stor
utmaning att med sé stor andel externt finansierad forskning sakra att den
ocksa ar relevant for den 6vriga myndighetsuppgiften.

Det finns i dag ingen faststalld forskningsstrategi vid Smittskydds-
institutet. Prévningen av forskningsprojekten gors fortlépande vilket
innebar att fragan om externfinansierade projekt kan ligga vid sidan av 59



sedvanlig verksamhets- och budgetstyrning om de ska behandlas under Prop. 2009/10:123
I6pande budgetar. Instruktionen som barare av de Iangsiktiga malen for Bilaga 1
myndigheten har i detta sammanhang troligen en begransad styrkraft.

Om Smittskyddsinstitutet accepterar extern finansiering av ett forsk-
ningsprojekt sa debiterar institutet de externt finansierade projekten for
s.k. overhead-kostnader i enlighet med de riktlinjer som Sveriges
Universitets- och Hogskoleférbund tagit fram. Den kostnaden uppgar till
35 procent av det beviljade beloppet. Detta 6verstiger de faktiska admini-
strativa kostnaderna som Smittskyddsinstitutet har. Detta far till foljd att
om externa medel beviljas sa innebér det en majlighet att fa finansiering
till andra verksamheter. Denna finansieringsmojlighet har Smitt-
skyddsinstitutet kunnat utnyttja for sin expansion under 2000-talet.

Ett problem med externfinansieringen ar att Smittskyddsinstitutet har
anvant dessa medel for I6pande verksamhet trots att de inte kan ses som
varaktiga medel i samma mening som myndighetens forvaltningsanslag.
Det hér innebér att organisationen Oppnar sig for risken att starta verk-
samheter som inte far fortsatt finansiering och det innebér en sarbarhet
for strategiska verksamheter inom organisationen.

Den interna styrningen bygger i huvudsak pa projektstyrning. I princip
all verksamhet, saledes aven den fortlopande, ar organiserad i projekt.
Det enda undantaget fran denna regel ar den administrativa verksam-
heten. En sadan langtgaende projektstyrning leder till en fragmentering
av verksamheten. De langsiktiga malen for verksamheten — och darmed
huvuduppgiften — far svart att havda sig mot andra prioriteringar.

Linjeorganisationen forsvagas sett i forhallande till den tydliga priori-
teringen av forskningen. Den langtgdende organisatoriska samverkan
mellan Karolinska institutet och Smittskyddsinstitutet bidrar till att gora
verksamheten ogenomskinlig. Externfinansieringens mojligheter att géra
paslag som Gverstiger de faktiska kostnaderna riskerar leda till att extern-
finansierade forskningsprojekt prioriteras framfor andra. Prestigeprojekt
déar den externa finansieringen inte tacker kostnaderna innebdr att ram-
anslagsmedel finansierar sadan verksamhet. Huvuduppgiften — den epi-
demiologiska verksamheten — har inte internt lyckats hévda sina intres-
sen. Vad Smittskyddsutredningen har kunnat utréna sa har inte detta
forhallande uppmarksammats i regeringens styrning av institutet.

Socialstyrelsens uppgifter

Smittskyddsfrdgorna utgér totalt sett en liten del av Socialstyrelsens
verksamhet. Smittskyddsenheten vid Socialstyrelsen ar ett nav i smitt-
skyddsarbetet for hela myndigheten och forstarker med sin kunskap
andra delar av organisationen. Exempelvis svarar smittskyddsenheten for
aktiviteter inom vardhygienomradet och fragor kring antibiotikaresistens
och halso- och sjukvardsavdelningen deltar enligt uppgift inte i det arbe-
tet. Smittskyddsenheten bistar ocksa med kompetens i tillsynsaktiviteter.
Samordningsuppdraget forefaller att innebdra mycket kontakter med
smittskyddsorganisationen inom landstingen. Det breda uppdrag Social-
styrelsen har enligt smittskyddslagen och det vaxande ansvaret inom EU
och fér genomfdrandet av det internationella halsoreglementet, forefaller
i sin helhet tas omhand av smittskyddsenheten inom Socialstyrelsen 60



samtidigt som enheten &ven stddjer andra delar av organisationen med  Prop. 2009/10:123
kompetens inom smittskyddsomradet. Det innebar ocksa att smittskydds-  Bilaga 1
enheten inom ramen for sin organisation ska hantera s& skiftande upp-
gifter som tillsyn, normering och utveckling/stddjande insatser vid sidan
av samordningsuppgiften samt beredskapsrelaterade fragor inom smitt-
skyddet.

Socialstyrelsens uppgifter inom smittskyddet — som de framgar av
myndighetens instruktion — &r otydliga. Det vidgade ansvar styrelsen fatt
enligt smittskyddslagen ges inte fortydliganden i instruktionen och sty-
relsen har inte fatt fortydliganden vad ansvaret innebar i relation till
Smittskyddsinstitutets ansvar pa omradet. Socialstyrelsen har genom
smittskyddsenheten fatt uttolka inneb6rden sjalv utan narmare végled-
ning.

Traditionella forvaltningsuppgifter sdsom tillsyn och normering har
Socialstyrelsen haft under Iang tid och dess smittskyddsenhet var fore
2003 endast bemannad av ett fatal personer. Nar ansvaret véxte sedan
smittskyddslagen andrats och dess tilldgg rérande extraordinara handel-
ser och det nya ansvaret enligt lagen om skydd mot internationella hot
mot manniskors hélsa tillkommit ges enheten ansvar for fler fragor. Till-
synsansvar och normering utférs inom samma avdelning som &ven an-
svarar for uppfoljning och utvardering samt det svarpreciserade ansvaret
for samordning. Tillika svarar samma avdelning for utvecklingsarbetet.
Fran smittskyddslakarhall betraktas denna kombination av uppgifter och
det operativa innehall samordningsansvaret getts av styrelsen som otyd-
ligt. Smittskyddsenheten har byggt upp ny kompetens och expanderat
snabbt. Det har av landstingens smittskyddslakare uppfattats bade som
positivt men ocksd som ett top-down-perspektiv. Smittskyddslakaren
reduceras till uppgiftslamnare men far inte resultaten aterforda till den
egna vardagen.

Det ar en tydlig bild att Socialstyrelsen har fatt flera tunga regerings-
uppdrag som kravt samverkan bade med smittskyddslakare och med
Smittskyddsinstitutet. Det finns ocksa olika synsatt pa smittskyddsarbetet
och vad utvecklingen kraver mellan de tvd ansvariga myndigheterna,
skillnaderna redovisas Oppet och skapar osdkerhet bland dem som ska
hantera smittskyddsfragor och bidrar ocksa till bilden av otydlig ansvars-
fordelning.

Socialstyrelsens beddémning &r att nuvarande ansvarsférdelning inte
medfor nagot dubbelarbete. Det styrelsen gor ar det som behdver goras
och som inte utférs av ndgon annan. Icke desto mindre kan det konstate-
ras att det sker pa informationsomradet aktiviteter frdn bada myndig-
heterna. Det har ocksa riktats kritik mot bristande samverkan kring be-
redningen av pneumokockvaccineringen.

Smittskyddsenheten har fatt en 6kad borda i och med det samarbete
som ska géras inom EU och i andra internationella sammanhang. Det-
samma géller det 6kade ansvaret for pandemiplanering och implemente-
ringen av det internationella hélsoreglementet. Delar av uppgifterna har
klarats av genom extra medel fran regeringen men dessa ar tidsbegran-
sade. Det skapar en sarbarhet och finansieringen bor andras till en 1ang-
siktig sddan mot bakgrund av att dessa uppdrag inte kan ses som tillfal-
liga.
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Sammanfattande problemanalys Pf?p- 2009/10:123
Bilaga 1

De behov som landsting och kommuner gett uttryck for kan samman- :

fattas i att det behovs en stark myndighet pa omradet. En aktiv epidemi-

ologisk Overvakning och analys som kan ge snabba och tillforlitliga

besked &r det viktigaste kravet och det ar ocksa kravet frdn Regerings-

kansliet.

Ett tydligt ansvar for laboratoriefrdgorna for humansmittskyddet ar
ocksa ett viktigt krav frdn de verksamhetsansvariga inom landstingen.
Det ansvaret innebar att utveckla samverkan bade inom landet och inter-
nationellt. Nationella referenslaboratorier med ansvar for vissa diagnoser
ar ett viktigt steg i den riktningen. Ett tydligt regelverk som klargor
granssnittet mellan ett nationellt ansvar och ett vardgivaransvar maste
utvecklas. Staten maste ta sitt ansvar och ekonomiska incitament ska
stdja ett effektivt smittskyddsarbete.

Likvérdigheten behdver stérkas och darfor behdvs en aktiv tillsyn och
normering. Andra onskemal ar en myndighet for rad och stod och goda
rutiner for att formedla vad som &r best practice. Det behdvs ocksé en
central myndighet som kan driva frdgor om kompetensutveckling och
kompetensforsorjning inom sektorn. Vid sidan av dessa krav behdvs en
stark och breddad kompetens for samarbetet inom EU och det internatio-
nella samarbetet. Srbarheten &r stor i dag da endast ett fatal personer ar
engagerade i detta arbete.

Den forskning som bedrivs i dag pa Smittskyddsinstitutet behéver for-
andras. Det galler bade forskningens omfattning och innehéll men ocksa
de former i vilken den bedrivs. Den langtgaende organisatoriska samver-
kan med Karolinska institutet har varit mycket framgangsrik och vl
uppfyllt de mal som sattes nar Smittskyddsinstitutet bildades. De fram-
gangar som natts bér kunna ligga till grund for fortsatt utveckling. Darfor
ser jag det som angelaget att sadan forskning som vanligen bedrivs inom
universitet bor foras dit for att fortsatt kunna fa goda betingelser. Den
starka forskningspragel som Smittskyddsinstitutet kommit att fa har lett
till att andra myndighetsuppgifter fatt st tillbaka. Givet den utveckling
smittskyddsfragor fatt med en o¢kad internationalisering och epidemio-
logins starka roll s& behovs nu en annan prioritering dar dessa fragor lyfts
fram. Forskning behdvs och ar nédvandig men den ska stédja huvudupp-
giften och formerna for hur den ska bedrivas behéver évervagas noga i
samverkan med berdrda.

Ambitionsnivan och utformningen av den immunologiska bevakningen
behdver diskuteras i samverkan. Otydligheten gallande ansvaret for vac-
ciner pa den nationella myndighetsnivan behover klaras ut.

Direktiven tar sarskilt upp fragan om informationsfragor. Jag konstate-
rar att de i dag bedrivs forhallandevis ambitiost pa bada myndigheterna.
Vilken ambitionsniva som ar den ratta i forhallande till landstingen och
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap behdver klaras ut. Har ser
jag mojligheter till effektiviseringar.

Beredskapsfragorna har blivit en central del av smittskyddsfragorna
och darfor ser jag ocksé att de méste vara en huvuduppgift for myndig-
hetsnivan. Smittskyddsinstitutet har i dag en hdg kapacitet nér det galler
sékerhetslaboratorier och dessa behdver fortsatt utgdra en central del av
myndigheten. Frdgan om samverkan kring dessa beredskapskrav pa labo- 62



ratoriekapacitet rymmer en samverkansmdjlighet med andra sektorer  Prop. 2009/10:123
inom landet och inom EU. Bilaga 1

Sammantaget visar problemanalysen att ansvarsférdelningen mellan tre
myndigheter behdver fortydligas. Dessa ar Smittskyddsinstitutet, Social-
styrelsen och Karolinska institutet. Jag vill gora denna fordndring genom
att renodla rollerna och i huvudsak bygga pa de starka sidor myndig-
heterna har. Det leder till att forskning som kvalificerar sig for att hora
hemma pa ett universitet ocksa ska foras dit. Detta ar inte en ovillkorlig
princip men en huvudlinje i enlighet med de riktlinjer som galler.
Undantag fran denna behdver sarskilt motiveras. Jag kan se att det finns
skal att bedriva forskning pa smittskyddsomradet pd myndighetsniva
men med annan inriktning och i andra former jamfért med i dag.

Myndigheter bér ha tydliga uppdrag som inte i sig innebar oférenliga
roller. Detta leder till att den kombination av uppgifter som Socialstyrel-
sen har behdver forandras.

Den decentraliserade modell vi har i Sverige for smittskyddet kréaver en
institutionaliserad samverkan mellan smittskyddet regionalt och den
nationella myndighetsnivan. En ny smittskyddsmyndighet som ges ett
samlat ansvar for smittskyddet med undantag av tillsyn och normering
skulle kunna fylla dessa behov. En sadan myndighet ska ges en tydlig
samverkansprofil och vara frdmjande i kontakterna med den professio-
nella nivan i landsting och kommuner som behdver rad och stod i vardag
och i kris. Myndigheten ska ha den breda och djupa kompetens som
kravs nu och i framtiden for att kunna hantera smittskyddsfragor natio-
nellt och internationellt. Det bor vara en forvaltningsmyndighet med
kompetens att ge Regeringskansliet och andra berérda de underlag de
behdver inom sitt sakomrade. Forskningen behdver fa en annan inrikt-
ning i en sddan ny myndighet. Den ska aven fortsattningsvis ses som en
nodvéndig del av smittskyddet men stddja det huvuduppdrag myndig-
heten har.

En ny myndighet inrattas — Smittskyddsmyndigheten

Vdgledande for mina forslag om en forandrad ansvarsfordelning &r att
skapa goda betingelser for den myndighet som ska axla de utmaningar
som smittskyddsarbete innebér i dag och i framtiden. Den ansvariga
myndigheten behdver mot denna bakgrund ett brett, tydligt och samman-
héllet uppdrag som litt kan forstas av de ansvariga inom smittskyddet i
landet och som tillgodoser deras behov av myndighetsstdéd. Mot denna
bakgrund foreslar jag att det inrdttas en ny forvaltningsmyndighet —
Smittskyddsmyndigheten.

Huvuduppgiften for den nya myndigheten ar epidemiologisk évervak-
ning och analys inom smittskyddsomradet. Den kraver hdg kompetens
inom det epidemiologiska omradet och sarskilt inom infektionsepidemio-
login. Jag ser ocksa behov av att knyta laboratorieverksamheten narmare
den epidemiologiska verksamheten for att na en battre samverkan mellan
dessa delar. Uppgiften kraver enligt min bedémning ocksa att kompeten-
ser som statistiker, beteendevetare, jurister och veterindrer m.fl. tillfors
myndigheten. Vidare krdver den epidemiologiska analysuppgiften att
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myndigheten prioriterar registeranalys och registerkvalitet inom smitt- Prop. 2009/10:123
skyddsomradet. Bilaga 1

Jag foreslar att namnet pd den nya myndigheten ska vara Smittskydds-
myndigheten. Harigenom markeras att den ska ha forvaltningskompetens
och forse regeringen, Socialstyrelsen och andra berérda myndigheter
med erforderligt kunskaps- och beslutsunderlag.

Den nya myndigheten ska ha ett tydligt uppdrag nar det galler ett
nationellt ansvar for laboratoriefrgor pa smittskyddsomrédet for human-
smittskydd. | det ansvaret ingar att utforma ett system for nationella
referenslaboratorier for vissa diagnoser. Jag foreslar att myndigheten ska
inratta ett radgivande organ for laboratoriefragor. Detta ska underlatta
samverkan kring laboratoriefragor med ansvariga inom smittskyddet pa
landstingsniva och inom andra viktiga sektorer som exempelvis djur-
smittskydd eller ansvariga for beredskapsfragor. Smittskyddsmyndig-
heten ska vidare ha ett tydligt ansvar for vaccinfragor och vara ansvarig
for att folja immunitetslaget.

Smittskyddsmyndigheten ska vara en myndighet som star for en sam-
lad kompetens inom smittskyddsomradet. Darfor lagger jag ocksa ansva-
ret pa Smittskyddsmyndigheten for samverkan inom EU och for den
internationella samverkan som ligger pd myndighetsniva inom omradet.
Av detta foljer ocksa att ansvaret for att vara kontaktpunkt for det inter-
nationella halsoreglementet forlaggs till myndigheten. Likasa foreslar jag
att ansvaret for den centrala faltepidemiologiska gruppen placeras pa
myndigheten. Min bedémning &r att detta effektiviserar arbetet och att
det forenklar kontakterna inom smittskyddsomradet nationellt och inter-
nationellt. Jag anser ocksa att de 6kade krav som dessa uppgifter staller
nu och i framtiden béttre kan tillgodoses om de placeras i en samman-
héallen myndighet for smittskyddsfragor jamfort med dagens situation da
ansvaret &r delat.

Smittskyddsmyndigheten ska bedriva egen forskning som stéder myn-
dighetens centrala uppgifter. Smittskyddsmyndigheten ska ocksa sam-
arbeta med universitet inom landet och i andra lander pa smittskydds-
omrédet. Jag foreslar att ett rddgivande organ inréttas for att bl.a. delta i
beredningen av en flerérig strategi for forskning inom omradet. Radet ska
bidra till en okad legitimitet och relevans for de behov den operativa
nivan har av forskning. | strategin ska ocksa regler for extern finansiering
regleras.

Jag foreslar dven att det organisatoriska nara samarbete som i dag finns
mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet ska upphora i sin
nuvarande form. Detta innebdr att de s.k. donationsprofessurerna i sin
helhet 6vergdr till Karolinska institutet som i dag ar huvudman for verk-
samheten. Jag foreslar ocksa att de forskningsprojekt vilka har en sadan
karaktér att de kan ges béttre betingelser inom ramen for ett universitet
som Karolinska institutet ocksa fors dit. Det ar angelaget vid genom-
forandet att forskningen inom smittskyddsomradet fortsatt kan ges goda
forutsattningar. Detta bor dock ske inom ramen for universitetsforskning
for att battre dverensstdimma med de principer som géller for s.k. sektors-
forskning. Smittskyddsmyndigheten ska ocksa fortsatta att samverka med
universiteten kring forskning och utveckling inom smittskyddsomradet.
Har ser jag alltsd majligheter till ett breddat samarbete med fler univer-
sitet inom och utom landet. 64



Socialstyrelsens ansvar for smittskyddsfragor renodlas Pr?p- 2009/10:123
Bilaga 1

Jag foreslar att Socialstyrelsens roll tydliggérs genom att ansvaret for ’

tillsyn och normering inom smittskyddslagens omréade ligger kvar pa

myndigheten. De uppgifter som myndigheten har i dag av s.k. frimjan-

dekaraktar exemplifierat av utvecklingsfragor samt det svarpreciserade

samordningsansvaret foreslas overflyttas till Smittskyddsmyndigheten.

Socialstyrelsen far harigenom en tydlig roll som vilar i det nationella

ansvaret for halso- och sjukvardsfragor och lagstiftningen kopplad till det

omradet. Socialstyrelsen har en tydlig nationell roll som tillsyns- och

normeringsansvarig myndighet inom halso- och sjukvarden och det finns

fordelar med att lagga tillsyn och normering for smittskyddslagen inom

samma organisation eftersom insatserna riktas mot landstingens hélso-

och sjukvardsansvariga respektive smittskyddslakare. Ansvaret for

patientsakerhet paverkas inte av mina forslag, ndgot som innebér att

fragor kring vardhygien kan hanteras inom Socialstyrelsens ansvar for

tillsyn och halso- och sjukvard.

Beredskapsfragorna regleras enligt den s.k. ansvarsprincipen, vilket
innebér att Smittskyddsmyndigheten Overtar beredskapsansvaret for de
fragor myndigheten har ansvar for i vardagen. Socialstyrelsen har emel-
lertid ett dvergripande ansvar for planlaggning nar det géller krisbered-
skapsfragor och min bedémning r att detta ansvar inte paverkas av mina
forslag gallande Smittskyddsmyndigheten utan ligger kvar ograverat.
Mina forslag paverkar framst smittskyddsenheten pé Socialstyrelsen och
de verksamheter som ligger inom enhetens ansvar foreslar jag 6vergar till
Smittskyddsmyndigheten.

Den renodling av rollerna jag foreslar for myndigheterna vilar pa den
behovshild utredningen tidigare redovisat. Smittskyddsmyndighetens
samlade ansvar leder till en ¢kad effektivitet och skapar utrymme for
utveckling i den riktning som kravs mot bakgrund av smittskyddsfragor-
nas utveckling nationellt och globalt.

Ytterligare forslag

| det foljande redovisas nagra ytterligare forslag. Merparten av dessa
foljer logiskt av de huvudforslag bl.a. i friga om en ny tydligare ansvars-
fordelning som jag lagt fram i det foregaende.

Den verksamhet som bedrivs vid Strategigruppen for rationell antibio-
tikaanvandning och minskad antibiotikaresistens (Strama) inordnas i den
nya smittskyddsmyndighetens linjeorganisation. Ett viktigt skél for detta
ar att antibiotikaresistensen &r ett problem som har kommit for att stanna
och darfor for lang tid framat kommer att vara en betydelsefull del av
smittskyddsarbetet. Vidare anser jag att den nya myndigheten med sin
tydligt framjande roll och néra kontakter med ansvariga for smittskyddet
inom landstingen vél kan ta hand om verksamheten. Jag bedémer ocksa
att Strama-verksamheten kan f& en mer stabil grund for sin verksamhet
och béttre utvecklingsmgjligheter.

Radet for samordning mot hiv/aids dverfors frdn Socialstyrelsen till
Smittskyddsmyndigheten. Smittskyddsmyndigheten ska sésom besluts-
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myndighet préva frdgor om statshidrag inriktat mot hiv/aids och vissa Prop. 2009/10:123
andra smittsamma sjukdomar. Bilaga 1

Det ar viktigt att tydliggora att arbetet med att forhindra spridning av
sexuellt dverforbara och blodburna sjukdomar &r en del av det dvriga
smittskyddsarbetet och att det nationella ansvaret darfor i hog grad hor
hemma pa den nya Smittskyddsmyndigheten.

Jag har under utredningsarbetet mottagit synpunkter pd utformningen
av smittskyddslagen. Den snabba utveckling som skett inom smitt-
skyddsomradet aterspeglas inte i dagens lagstiftning. Exempelvis ges inte
vikten av forebyggande insatser och arbetet med antibiotikaresistens och
andra vaxande hot som ingar i ett breddat smittskyddsbegrepp ett till-
rackligt uttalat stod i lagstiftningen. Andra synpunkter géaller utform-
ningen av smittskyddslakarens ansvar som behoéver preciseras. Samman-
taget innebér synpunkterna att smittskyddslagen skulle behéva moderni-
seras for att fullt ut kunna mota dagens krav.

Vidare har jag sett det som intressant att lyfta fram hur man i nagra
andra lander har inordnat saval smittskyddet som annat folkhélsoarbete i
en gemensam organisation. Min bedomning &r att en sddan ordning pa
sikt skulle kunna vara intressant att préva &ven i Sverige. De forslag jag
lagger om inréttandet av den nya smittskyddsmyndigheten kan ses som
ett tankbart forsta steg mot en sadan utveckling.

Genomforandefragor

Forslaget om en ny smittskyddsmyndighet innebar omfattande forénd-
ringar i fraga om inriktning, arbetsuppgifter och ansvarsomraden jamfort
med verksamheten vid dagens Smittskyddsinstitut. Ny kompetens beh6-
ver tillféras myndigheten, befintlig kompetens reduceras och andra delar
bor helt kunna avvecklas. Det &r tre myndigheter som péaverkas av mina
forslag: Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet.
Genomforandet kraver ett omfattande arbete dar samtliga projekt inom
Smittskyddsinstitutet ska gas igenom och prévas mot Smittskyddsmyn-
dighetens uppgifter. Flera forandringar kraver lagandring och &r bero-
ende av riksdagsbeslut. Mot bakgrund av att genomférandet kommer att
krava grannlaga bedémningar av pagaende forskning och att mina forslag
berér manga anstallda i myndigheterna anser jag att genomfdrande-
frgorna bor tas om hand av en organisationskommitté som utsetts for
andamalet. Jag bedomer att mina forslag tidigast kan trada i kraft den
1 juli 2010.
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Remissinstanser

Riksdagens ombudsman (JO), Lansréatten i Goteborg, Rikspolisstyrelsen,
Kriminalvarden, Migrationsverket, Datainspektionen, Styrelsen for inter-
nationellt utvecklingssamarbete (Sida), Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC), Foérsvarsmakten, Myndigheten for sam-
héllsskydd och beredskap, Kustbevakningen, Totalférsvarets forsk-
ningsinstitut, Forsakringskassan, Socialstyrelsen, L&kemedelsverket,
Smittskyddsinstitutet, Statens folkhalsoinstitut, Statens beredning for
medicinsk utvérdering, Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
Apoteket AB, Tullverket, Ekonomistyrningsverket, Arbetsgivarverket,
Statskontoret, Lansstyrelsen i Stockholms lan, Lé&nsstyrelsen i Vastra
Géotalands lan, Lansstyrelsen i Varmlands lan, Statens skolverk, Veten-
skapsréadet, Stockholms universitet, Karolinska institutet, Forsvarshog-
skolan, Uppsala universitet, Linkdpings universitet, Lunds universitet,
Goteborgs universitet, Umeé universitet, Statens jordbruksverk, Statens
veterindrmedicinska anstalt, Livsmedelsverket, Sveriges lantbruksuniver-
sitet, Naturvardsverket, Boverket, Sjofartsverket, Luftfartsverket,
Konkurrensverket, Arbetsmiljoverket, Stockholms kommun, Alingsas
kommun, Goteborgs kommun, Umea kommun, Vindelns kommun,
Landstinget i Stockholms I&n, Landstinget i Uppsala 1&n, Landstinget i
Sédermanlands lan, Landstinget i Ostergétlands l4n, Landstinget i
Jonkopings lan, Landstinget i Kronobergs lan, Landstinget i Kalmar l&n,
Landstinget i Blekinge lan, Region Skéne, Landstinget i Hallands lan,
Landstinget i VVastra Gotalands I1an, Landstinget i Varmlands 1an, Lands-
tinget i Orebro lan, Landstinget i Vastmanlands lan, Landstinget i
Dalarnas lan, Landstinget i Gavleborgs 1an, Landstinget i
Vasternorrlands lan, Landstinget i Jamtlands lan, Landstinget i
Vasterbottens lan, Landstinget i Norrbottens lan, Sveriges kommuner och
landsting, Svenska L&karesallskapet, Svenskt néringsliv, Tjdnstemannens
Centralorganisation (TCO), Sveriges Akademikers Centralorganisation
(Saco), Landsorganisationen i Sverige (LO), Yrkesforeningen Miljo och
Hélsa, Foreningen for medicinsk mikrobiologi, HIV-Sverige, Lakare mot
AIDS, Riksférbundet for homosexuellas, bisexuellas och transpersoners
rattigheter (RFSL), Riksforbundet for sexuell upplysning (RFSU), Smitt-
skyddslakarforeningen, Stiftelsen Noaks Ark, Svensk férening for all-
manmedicin, Svensk forening for vardhygien, Svensk sjukskoterskefére-
ning, Svenska infektionslakarféreningen.

Utanfor remisslistan

Tll, Peet, Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Vardforbundet, Strategi-
gruppen for rationell antibiotikaanvadndning och minskad antibiotika-
resistens (Strama), Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap,
Kumlin, Urban, RFSL ungdom.

Prop. 2009/10:123

Bilaga 2
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 4 mars 2010
Néarvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden Odell,
Husmark Pehrsson, Larsson, Erlandsson, Torstensson, Carlgren,
Hégglund, Bjorklund, Carlsson, Littorin, Billstrom, Adelsohn Liljeroth,
Krantz

Foredragande: statsradet Larsson

Regeringen beslutar proposition 2009/10:123 Myndigheterna inom
smittskyddsomradet
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