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Beslut vid regeringssammantridde den 15 maj 2008

Sammanfattning av uppdraget

En sérskild utredare ska gora en 6versyn av de myndigheter
som bedriver verksamhet inom smittskyddsomradet, frimst
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet. Syftet dr att tydlig-
gora ansvarsférdelningen, effektivisera verksamheten och préva
omfattningen av det offentliga atagandet.

I uppdraget ingar att:

— kartligga de omvirldsfordndringar som skett inom smitt-
skyddsomradet och gora en bedomning av hur de paverkar
uppgifterna for myndigheterna inom smittskyddsomradet,

— kartligga det samarbete som sker inom EU, WHO och
andra internationella samarbetsorgan och géra en bedém-
ning av hur det paverkar de krav som bor stéllas pa myn-
digheterna inom smittskyddsomradet,

— analysera vilka forutséttningar som finns for ett effektivare
samarbete mellan nationella myndigheter och landsting och
kommuner,

— kartldgga och analysera de krav som stills pa de nationella
myndigheterna inom smittskyddsomradet ur beredskaps-
hénseende,

— gora en 6versyn av den forskning och den mikrobiologiska
och infektionsimmunologiska verksamhet som Smitt-
skyddsinstitutet bedriver,

— prova vilken forskning och kunskapsuppbyggnad som be-
hovs pa Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet for att



smittskyddet i landet ska kunna bedrivas pé ett effektivt och
andamalsenligt sétt,

— kartldgga och utvdrdera den verksamhet som Socialstyrel-
sen bedriver med stod av smittskyddslagen och myndig-
hetens 6vriga uppgifter som berér smittskyddet,

— kartldgga den verksamhet med information, kommunikation
och utbildning som i dag bedrivs av myndigheterna,

— analysera och prova olika organisatoriska alternativ for de
fragor som ska ligga pa Smittskyddsinstitutet och Social-
styrelsen inom smittskyddsomradet,

— lamna forslag till hur uppgifterna ska fordelas mellan dessa
myndigheter, hur ansvarfordelningen mellan myndigheter-
na ska se ut samt hur myndigheterna ska vara dimensione-
rade, samt

— lamna de forfattningsforslag som uppdraget kan foranleda.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 1 juni

2009.

De statliga myndigheterna inom smittskyddsomradet

Sedan Statens bakteriologiska laboratorium (SBL) bildades ar
1909 har det funnits tvd huvudsakliga myndigheter inom smitt-
skyddsomradet. Den ena har varit expertinriktad (SBL och
sedermera Smittskyddsinstitutet) och den andra har huvudsak-
ligen haft foreskrivande och tillsynsinriktade uppgifter (Kung-
liga Medicinalstyrelsen och sedermera Socialstyrelsen).

I borjan av 1990-talet skedde en 6versyn av de uppgifter
som SBL fram till denna tidpunkt hade haft. SBL:s verksamhet
bestod da av diagnostik och epidemiologisk 6vervakning & ena
sidan och produktion av bakteriologiska preparat & den andra.
Det borjade alltmer ifragasittas om det av principiella skl var
riktigt att dessa funktioner var sammanférda under en och
samma organisation. Dessa Overvdganden resulterade i flera
utredningar och slutligen till beslut om delning av SBL &r 1992,
dar produktionsdelen bolagiserades (SBL Vaccin AB) och Gvrig
verksamhet Overgick till den nya statliga myndigheten Smitt-
skyddsinstitutet som startade sin verksamhet 1 juli 1993.



Socialstyrelsen

11 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) anges att Socialstyrel-
sen ska ansvara for samordning av smittskyddet pa nationell
niva och ta de initiativ som krévs for att uppritthalla ett effek-
tivt smittskydd. Vidare anges att myndigheten ska f6lja och
vidareutveckla smittskyddet. I 9 kap. 1 § anges att Socialstyrel-
sen har tillsyn 6ver smittskyddet i landet. Vidare kan rege-
ringen, enligt 9 kap. 4 §, bemyndiga Socialstyrelsen att meddela
de ytterligare foreskrifter som krivs for ett &ndamalsenligt
smittskydd samt till skydd for enskilda. Ett sddant bemyndigan-
de finns i 12 § smittskyddsférordningen (2004:255).

Under de senaste aren har Socialstyrelsens uppgifter inom
smittskyddsomradet okat, bl.a. till foljd av den nya smitt-
skyddslagen. Socialstyrelsen har dven i lagen (2006:1570) om
skydd mot internationella hot mot ménniskors hilsa utpekats
som nationell kontaktpunkt fér det internationella hilsoregle-
mentet, vilket bl.a. ger myndigheten det 6vergripande ansvaret
for svensk rapportering till WHO.

Utbrottet av svar akut respiratorisk sjukdom (sars) och nu
senast risken for en ny influensapandemi har resulterat i att
Socialstyrelsen fatt utokade beredskapsuppgifter inom smitt-
skyddsomradet. En del av dessa har varit uppgifter som ror
samordningen av smittskyddet i landet. En annan uppgift har
varit att se till att det finns en foérsdrjning av vacciner och andra
lakemedel.

I samband med en Gversyn av den nationella hivpolitiken
bildades &r 2006 ett nationellt rdd for samordning av insatser
mot hiv/aids inom myndigheten. Samtidigt 6vertog Social-
styrelsen vissa uppgifter som tidigare legat pa Statens folk-
hilsoinstitut.

Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet (SMI) ska enligt 1 kap. 7 § smittskydds-
lagen (2004:168) som expertmyndighet f6lja och analysera det
epidemiologiska ldget nationellt och internationellt och foresla
atgdrder for att landets smittskydd ska fungera effektivt. Enligt
forordningen (2007:1215) med instruktion for Smittskydds-
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institutet har institutet till uppgift att bevaka det epidemiolo-
giska ldget i fraga om smittsamma sjukdomar bland ménniskor
och frimja skyddet mot saddana sjukdomar. Inom myndigheten
finns Strategigruppen for rationell antibiotikaanvéndning och
minskad antibiotikaresistens (Strama). SMI bedriver dven upp-
dragsverksamhet inom speciell diagnostik och experimentell
biomedicin.

Ar 1998 flyttade SMI frdn SBL-omradet i Solna till
Karolinska Institutets (KI) omrade i Solna. Anledningen till
flytten var dels att de gamla lokalerna inte var helt anpassade
till den nya mindre myndigheten, dels att underlatta forsknings-
samarbetet med KI. Sedan flytten har SMI pa regeringens upp-
drag latit bygga dels ett laboratorium f6r forskning péa infekte-
rade forsoksdjur, dels ett sidkerhetslaboratorium som ger moj-
lighet att hantera smittimnen som kriaver hogsta mojliga siker-
het. Djurhuset utgér en del av den svenska forskningsinfra-
strukturen och har en ndra koppling till SMI:s forskningsverk-
samhet. Sakerhetslaboratoriet 4r en del i den nationella kris-
beredskapen inom smittskyddsomradet.

SMI dr en av fa nationella myndigheter som utéver sina
myndighetsuppgifter har ett forskningsuppdrag. Detta uppdrag
ar huvudsakligen koncentrerat till mikrobiologi och viss metod-
utveckling. Redan i samband med att 6versynen av SBL inled-
des i borjan pa 1990-talet betonades att den nya myndigheten
skulle ha sin placering i anslutning till KI samt att mojligheter-
na att samordna verksamheten vid det nya smittskyddsinstitutet
med Kl:s forskning och utbildning skulle provas. Nar SMI
bildades &r 1993 beslutade regeringen att stodja ett utokat
forskningsuppdrag for institutet.

Det néra forhéllandet mellan SMI och KI kommer bl.a. till
uttryck genom de sex s.k. donationsprofessurer som dr finansie-
rade av SMI men som har sina professorstjanster pa KI.
Tjéansterna tillsdtts pa vetenskapliga meriter men finansieras
genom SMI.

Delar av den forskning som bedrivs inom SMI finansieras
genom externa forskningsanslag. Dessa anslag star i nuldget for
en tredjedel av SMI:s budget.



Statens folkhdlsoinstitut

I den nationella folkhilsopolitiken ingér skydd mot smittsprid-
ning som ett mélomrade och dven flera andra malomraden har
betydelse for smittskyddet i landet. Inom folkhdlsoomradet har
Statens folkhilsoinstitut till uppgift att bl.a. ansvara for sektors-
overgripande uppf6ljning och utvirdering av insatser inom
folkhilsoomradet och vara nationellt kunskapscentrum for me-
toder och strategier pd omradet.

Ovriga myndigheter av betydelse for smittskyddet

Smittskyddsverksamheten omfattar ett stort antal myndigheter
pa nationell niva. Sedan liange finns det ett etablerat samarbete
mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet och de statliga
myndigheter som &r ansvariga for atgérder riktade mot bl.a. djur
och livsmedel, t.ex. Statens jordbruksverk, Livsmedelsverket
och Statens veterindrmedicinska anstalt. Det finns dven tydliga
kopplingar till bl.a. Lakemedelsverket, Arbetsmiljoverket och
Migrationsverket. Vid smittutbrott som kan fa stora samhalls-
konsekvenser, t.ex. influensapandemier, kan det finnas behov
av samverkan med bl.a. Krisberedskapsmyndigheten, polisen,
lansstyrelserna, Tullverket, Luftfartsverket, Sjofartsverket och
Totalforsvarets forskningsinstitut. Krisberedskapsmyndigheten
fordelar bl.a. medel via anslaget 7:5 Krisberedskap till atgarder
som hojer krisberedskapsformagan, bl.a. till Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet.

Utvecklingen inom smittskyddsomradet

Ett flertal hdandelser har under senare ar visat pa betydelsen av
en stark beredskap och utvecklad nationell samordning inom
smittskyddet. Allvarliga hélsohot péverkar ménga samhills-
sektorer, varfor en tvirsektoriell beredskapsplanering dr nod-
viandig. | nuldget har de statliga aktorerna formatt hantera de
utmaningar som funnits pa smittskyddsomradet, men kraven pa
en utokad och forbittrad verksamhet inom svenskt smittskydd
fortsétter att véixa. Bdde EU-samarbetet och det internationella
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samarbetet okar vilket medfor att myndigheterna utsétts for
storre krav. Dessa myndigheter behdver ha en formaga att dels
hantera nyupptiackta sjukdomar som svar akut respiratorisk
sjukdom (sars) eller en kommande pandemisk influensa, dels
hantera langsiktiga hilsohot som att bakterier i 6kande omfatt-
ning utvecklar resistens mot antibiotika och att sddana like-
medels effektivitet darfor hotas. 1 ljuset av nya infektionshot
och en mer innovativ vaccinindustri har dessutom fragor som
ror vaccinationer ater blivit hogaktuella.

De okade omvirldskraven, den oOkande forekomsten av
sexuellt overforbara sjukdomar och av bakterier som utvecklat
resistens mot antibiotika samt ett eventuellt foréindrat epide-
miologiskt ldge till f61jd av klimatforandringarna dr exempel pa
faktorer som noga behover bevakas. Sverige méaste langsiktigt
kunna hantera dessa och andra utmaningar for att sidkerstélla en
fortsatt god svensk smittskyddsberedskap.

Globalt dr smittsamma sjukdomar ett av de mest betydande
folkhélsoproblemen, sirskilt i linderna séder om Sahara. Flera
av de smittsamma sjukdomar som drabbar ett stort antal méanni-
skor férekommer framst i utvecklingsldnderna. Ett stort antal
maénniskor vérlden 6ver dor arligen i smittsamma sjukdomar
som skulle kunna férebyggas eller behandlas.

Fordjupat samarbete inom EU och internationellt

I fragor som ror skyddet mot spridning av smittsamma sjuk-
domar #r virldens linder omsesidigt beroende av varandra.
Omvirldsforandringar som Okat resande, dndrade levnadsfor-
hallanden, 6kat handelsutbyte samt klimatférandringar innebar
standigt nya utmaningar for smittskyddet. Linders olika be-
gransningsstrategier och atgédrder far aterverkningar for andra
lander, varfor EU-samarbete och internationellt samarbete &r av
hogsta vikt.

Pé ett internationellt plan, bl.a. inom FN och WHO, och
inom EU bedrivs omfattande arbete for att minska utbredningen
av smittsamma sjukdomar i virlden. Inom EU har nya struktu-
rer for samarbete utvecklats under de senaste aren. Det 6kade
fokus som lagts vid hilsorelaterade beredskapsfragor har bl.a.
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mynnat ut i att en sdrskild héilsosikerhetskommitté (HSC)
bildats. I april 2004 fattade Europaparlamentet och radet beslut
om att inrdtta Europeiska centrumet fo6r forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) for att underlitta samarbetet
inom smittskyddsomradet. Myndigheten, som &r lokaliserad i
Solna, inledde sin verksamhet i maj 2005.

Bland det arbete som bedrivs inom Virldshdlsoorganisa-
tionen (WHO) maérks t.ex. uppréttande av Overvaknings- och
informationssystem samt vaccinations- och forskningsprogram.
I Internationella hilsoreglementet, IHR 2005, inkluderas inte
bara vissa kdnda mikrober utan dven nya smittdémnen, radioak-
tiva utsldpp och andra allvarliga hiandelser som riskerar att fa
snabb internationell spridning. Aven i &vrigt har WHO en
ledande roll nir det giller att forebygga och kontrollera vérlds-
omspédnnande utbrott, bl.a. i samband med utbrotten av svar
akut respiratorisk sjukdom (sars) och fall ddr ménniskor
smittats av fagelinfluensa.

Smittskyddsfragor har under senare ar ront uppmérksamhet
pa hogsta niva inom FN. Ar 2001 hélls en sérskild session om
hiv/aids i FN:s generalforsamling. Aven hotet om en influensa-
pandemi har uppmérksammats. Flera av FN:s milliennieutveck-
lingsmal har direkt biring pé hilsorelaterade utmaningar. Utan-
for FN-systemet har antalet aktorer inom smittskyddsomradet
okat de senaste tio aren, bl.a. genom tillkomsten av Globala
fonden mot hiv/aids, malaria och tuberkulos och sirskilda ini-
tiativ inom vaccinomradet (t.ex. Global Alliance for Vaccines
and Immunization, GAVI, och International AIDS Vaccine In-
stitute, [AVI).

Pagadende utvecklingsarbete

Under senare ar har det skett en rad foréndringar av de forfatt-
ningar som ligger till grund for verksamheten vid Socialstyrel-
sen och Smittskyddsinstitutet. Den 1 juli 2004 tridde en ny
smittskyddslag (2004:168) i kraft. Den 1 januari 2005 kom-
pletterades smittskyddslagen med vissa bestimmelser som ror
extraordindra smittskyddsatgirder. Svensk lagstiftning har d&ven
anpassats till Internationella hilsoreglementet (2005) genom
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lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot mén-
niskors hélsa som tradde i kraft den 15 juni 2007.

Regeringen har dven beslutat om en ny strategi i arbetet mot
hiv/aids och andra sexuellt Gverforbara och blodburna sjuk-
domar. Aven nir det giller antibiotikaresistens och vardrelate-
rade sjukdomar har en nationell strategi utarbetats, bl.a. har lag-
stiftningen kompletterats med vissa bestimmelser som tar fasta
pa vardrelaterade sjukdomar.

Under de senaste aren har fokus i hog grad legat pa den na-
tionella beredskapen mot allvarliga smittutbrott. Socialstyrelsen
har pé regeringens uppdrag dels utarbetat en nationell hand-
lingsplan for beredskapen mot pandemisk influensa, dels sett
over vissa fragor som ror forsdrjningen av likemedel och
vaccin under en influensapandemi. Regeringen har satsat pa
uthalliga och utvecklade funktioner for att hantera allvarliga
hilsohot, bl.a. genom att tillféra Smittskyddsinstitutet och
Socialstyrelsen extra resurser pa totalt 10 miljoner kronor per ar
under perioden 2006-2008. Denna forstirkning av myndig-
heternas arbete med beredskapsfragor kommer att bibehallas
dven aren 2009-2010.

Sedan ar 2006 har Riksrevisionen genomfort en rad gransk-
ningar av olika myndigheter och samhéllssektorer under den
samlade rubriken Hoten mot samhillet. Ett av de omraden som
granskats dr den nationella beredskapen for hantering av ett ut-
brott av en pandemisk influensa. Den 4 mars 2008 presenterade
Riksrevisionen rapporten Pandemier — hantering av hot mot
minniskors hilsa (RiR 2008:1). Den 15 oktober 2007 presente-
rade dven Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) en analys av den nationella influensa-
pandemiberedskapen som utarbetats i samarbete med Social-
styrelsen.

I propositionen En fornyad folkhilsopolitik (prop.
2007/08:110) som regeringen beslutade den 13 mars 2008
konstateras bl.a. att en sérskild utredare bor tillsdttas under
varen 2008 med uppdrag att géra en Gversyn av nuvarande
system inom vaccinomradet och ldmna forslag till hur regle-
ringen av de nationella vaccinationsprogrammen bor utformas i
framtiden. Patientdatautredningen (S 2003:03) har haft i upp-



9

drag att utreda hur ett nationellt vaccinationsregister bor ut-
formas och regleras. Utredningens bedéomning i denna fraga
finns redovisad i slutbetinkandet Patientdata och ldkemedel
(SOU 2007:48).

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
har bolaget ett nationellt ansvar for vaccinationsférsorjningen.
Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08) har haft i uppdrag att
lamna forslag pa hur vaccinationsforsorjningen ska hanteras pa
en omreglerad apoteksmarknad. I betdnkandet Omreglering av
apoteksmarknaden (SOU 2008:4) har utredningen foreslagit att
Socialstyrelsen i framtiden ska bestimma omfattningen av
tjdnsten och dérefter upphandla den.

I mars 2007 redovisade SMI pa regeringens uppdrag en
oversyn av institutets verksamhet inom mikrobiologisk och in-
fektionsimmunologisk diagnostik. SMI har dven tillsammans
med Foreningen for medicinsk mikrobiologi utarbetat ett for-
slag till upprittande av formella nationella referensfunktioner
vid landets mikrobiologiska laboratorier. For laboratoriebered-
skapen vid smittskyddskriser har SMI bedrivit ett utrednings-
arbete tillsammans med Krisberedskapsmyndigheten.

I november 2007 redovisade Socialstyrelsen, pa regeringens
uppdrag, en rapport om strategiskt viktiga fragor inom det na-
tionella smittskyddet. Socialstyrelsen har dven fatt i uppdrag att
ta fram underlag om strategiskt viktiga fragor inom EU-sam-
arbetet for smittskyddet. Uppdraget ska redovisas senast den 1
juli 2008.

Behov av 6versyn
Beredskapsfragor inom smittskyddet

Arbetet med beredskap mot allvarliga hélsohot har visat att en
oversyn av det svenska smittskyddet behovs. Strukturerna be-
hover anpassas till nya och starkt 6kande omvirldskrav sévil
nationellt som inom EU och till internationellt samarbete utan-
for unionen. For att det dven fortséttningsvis ska ga att séker-
stilla ett gott smittskydd i Sverige &r det angelédget att bibehélla
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och utveckla anpassningsférméigan till de okade omvérlds-
kraven och ett fordnderligt internationellt sjukdomspanorama.

Storre krav pa nationell samordning och samverkan mellan
olika sektorer stills i hanteringen av och beredskapen infor
storre kriser. Ett stort antal atgirder utanfér den medicinska
sektorn skulle kunna vidtas i syfte att forhindra en smittsprid-
ning, t.ex. att stinga skolor. Effekterna av sddana atgirder be-
hover dock analyseras for att bedoma om de &dr lampliga att
vidta och i s& fall under vilka forutsittningar. Aven utveck-
landet av kommunikationsstrategier blir en allt viktigare del av
den nationella beredskapen. En god beredskap pé regional och
lokal niva &r en forutséttning fér den nationella beredskapen.
Det dr av storsta vikt att planerna operationaliseras och att det
finns en utvecklad samverkan mellan akt6rer pa nationell niva
och pa regional och lokal niva. Aven beredskapslagringen av
vacciner och ldkemedel dr en viktig del av den nationella bered-
skapen, liksom att det finns system for att ta dessa resurser i
ansprak under en kris. Darutdover behdvs bl.a. system for att
folja utvecklingen av allvarliga sjukdomsutbrott och deras kon-
sekvenser pa samhéllet.

Forskning, kunskapsuppbyggnad och utvirdering

Smittskyddssamarbetet krdver stor flexibilitet for att kunna
hantera bade nya hot och smittimnen som far en férdndrad ut-
bredning eller som aterupptrader. Inom kunskapsomréadet finns
behov av att ta stillning till om och i sa fall vilka insatser som
kan vara aktuella att utreda vidare, vilka av alla satsningar som
kan tdnkas fungera samt att genomféra beslutade atgérder och
folja upp om dessa haft forvintade effekter. I alla dessa led
finns oftast behov av bakgrundskunskap och forskning som
spanner dver en rad olika dmnesomraden.

F& omraden har varit foremal for ett si stort vetenskapligt
intresse som smittskyddsomradet. Manga forskningsfinansiérer,
bade statliga och privata, har satsat stora summor pa forskning.
Detta har lett till snabba genombrott, framst inom biomedi-
cinska forskningsfilt som virologi och immunologi. Dessa
forskningsframgéangar har kunnat komma patienterna till godo
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t.ex. genom utvecklandet av effektiva tester och behandlings-
metoder for redan infekterade personer.

Kunskaper och erfarenheter som tagits fram internationellt
kan i stor utstrickning anviindas ocksé i Sverige. Aven d4 inter-
nationell kunskap finns kan det finnas ett behov av att analysera
och anpassa dessa kunskaper till svenska forhéllanden. De flesta
smittdimnen forekommer i ringa omfattning i Sverige och ut-
lindska erfarenheter kan dérfor inte alltid 6verforas direkt till
svenska forhallanden.

Uppf6ljning och utvirdering av insatta atgérder dr en horn-
sten i ett framgéngsrikt preventionsarbete, inte minst for att
sikerstilla att man pa bista sétt anvinder tillgdngliga resurser
inom omradet. Inom smittskyddsomradet finns ett stort behov
av att anvénda, anpassa och utvérdera olika atgérder riktade mot
nya eller fordndrade hot. Till stor del far myndigheterna i dag
luta sig mot befintlig forskning, inte sdllan baserad pa erfaren-
heter utanfor Sverige. Det 4r ofta svart att bedoma vilket som dr
det mest effektiva sittet att genomfora atgérder. Detta leder i sin
tur till problem med att f4 fram vetenskapligt grundade strate-
gier inom omradet. Ingen myndighet har i nuldget en tydlig roll
i friga om att utvirdera effekter av olika interventioner som
genomfors inom smittskyddsomradet. Generellt sett finns det
dven ett behov av att i dn storre utstrdckning analysera hur be-
teendevetenskapliga och sociala aspekter inverkar pa det natio-
nella smittskyddet.

Fordndrade behov av sjukdomsdvervakning och
omvdrldsbevakning

Smittskyddet har traditionellt grundat mycket av sin verksamhet
pa rapporter om fall av sjukdom. Detta traditionella system har
under senare ars kriser ofta visat sig okénsligt och alltfor lang-
samt for arbetet pa nationell niva, men 4r fortfarande ett viktigt
verktyg for arbetet lokalt. 1 en snabbt fordnderlig smittskydds-
virld, dér hot och prioriteringar stindigt maste analyseras, finns
behov av att utveckla det befintliga insamlandet av data med en
bredare ansats &n att i forsta hand folja sjukligheten i kinda
sjukdomar. En utvecklad omvérldsbevakning behover hdmta sin
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information fran manga kéllor. Dessa potentiella, delvis helt
nya floden av data, kridver utvecklade analysmetoder jamfort
med dem som anvinds i dag. For att fd fram dessa krévs ett
samarbete med forskning inom olika omraden, inte minst inom
matematisk modellering.

Information och kommunikation

En av smittskyddsverksamhetens grundforutsittningar dr en vil
fungerande kommunikation i vardag och vid kriser. Det giller
savdl kommunikation mellan samverkande myndigheter som
kommunikation med de grupper och individer som berdrs av
smittskyddets budskap. For att lyckas i detta arbete behovs en
fungerande samordning av kommunikationen pa olika nivéer.
Det 4r en forutsittning for ett effektivt och sikert smittskydds-
arbete och for att kunna ge allménheten tydliga besked om hur
de ska agera i forhéllande till smittsamma sjukdomar. I dag
finns ett samarbete mellan de nationella myndigheterna nér det
géller kriskommunikationen, men samarbetet i vardagen skulle
kunna utvecklas pa fler omraden.

Utbrottsberedskap

Internationella hilsoreglementet (2005) ldgger ett tydligare na-
tionellt ansvar for utredning och hantering av hindelser som
kan utgéra internationella hot. Enligt smittskyddslagen ansvarar
landstingen for att utreda utbrott av smitta hos ménniskor. Stat-
liga resurser har i viss man utnyttjats for att vid storre smittut-
brott avlasta landstingens insatser ndr det géller utbrottsbered-
skap. SMI har exempelvis fran sitt forvaltningsanslag avsatt
medel for att kunna bistd landstingen vid storre utbrott. For
drygt fem é&r sedan bildades Centrala filtepidemiologiska
gruppen (CFQG), i ett samarbete mellan berérda myndigheter.
CFG har utnyttjats sparsamt i Sverige. Internationellt har dock
CFG utnyttjats vid ett flertal tillfillen, frimst inom WHO.



13

Mikrobiologisk och infektionsimmunologisk verksamhet

En vil fungerande laboratorieverksamhet som arbetar med
klinisk mikrobiologi ar vital pa flera nivaer for smittskydds-
arbetet, bl.a. for vardens akuta diagnostiska verksamhet, ett vl
fungerande arbete med akut utbrottsutredning och smittsparning
och for att analysera mer langsiktiga epidemiologiska fordnd-
ringar.

I samband med att Statens bakteriologiska laboratorium
(SBL) avvecklades upphérde, som tidigare ndmnts, stora delar
av den rutindiagnostik som SBL tidigare utfért. Aven SMI har
emellertid omfattande uppgifter inom de mikrobiologiska och
infektionsimmunologiska omradena. Enligt instruktionen ska
SMI bl.a. uppritthalla ett for landets smittskydd relevant forrad
av bakterier, virus och andra d&mnen, uppratthalla kompetens att
utfora diagnostiska undersdkningar av unik karaktir som ett led
i landets smittskydd och svara for kvalitetsstdd till landets mik-
robiologiska och infektionsimmunologiska diagnostik. Till det
kommer att SMI bedriver uppdragsverksamhet inom speciell
diagnostik, en verksamhet som finansieras med avgifter som ger
full kostnadstickning. P& regeringens uppdrag har SMI utrett
och lamnat forslag pa en del fordndringar av det regelverk som
styr myndighetens mikrobiologiska och infektionsimmunolo-
giska verksambhet.

Det finns behov av en fortsatt 6versyn av det regelverk som
styr SMI:s mikrobiologiska och infektionsimmunologiska verk-
samhet. Till exempel har SMI, pa grund av att man inte lingre
utfor rutindiagnostik, svart att uppratthalla kompetens att utféra
speciell diagnostik. Det finns dven en rad gransdragningspro-
blem i férhéllandet mellan de uppgifter som SMI i dag har, t.ex.
mellan den diagnostik som utfors som ett led i den epidemiolo-
giska och immunologiska uppf6ljningen och den s.k. speciella
diagnostiken. Vidare finns det behov av att se 6ver om verk-
samheten kan effektiviseras genom Okat samarbete med labo-
ratorier i andra linder eller pa lokal och regional niva. Aven den
laboratorieberedskap som behdvs vid storre smittutbrott bor
beaktas.
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Fordjupat samarbete med andra sektorer och regionala och
lokala aktorer

Smittskyddsverksamheten omfattar ett stort antal olika huvud-
mén pa nationell, regional och lokal niva. Inte minst har lands-
tingen en central roll i egenskap av ansvariga enligt bl.a. smitt-
skyddslagen (2004:168) och hilso- och sjukvardslagen
(1982:763). Kommunerna har ett ansvar enligt miljobalken for
hilsoskydd, vari det objektinrikade smittskyddet ligger, och en
rad andra fragor av betydelse for smittskyddet, t.ex. rdddnings-
tjanst, lokala krishanteringsfragor och dldrevard.

Det &r av stor vikt att aktdrerna pa nationell, regional och
lokal nivd samverkar och att de smittskyddséatgiarder som be-
hover vidtas samordnas. Detta giller i synnerhet vid smittutred-
ningar som inbegriper bade ménniskor, djur och objekt. Denna
samverkan &r en forutséttning for att f verksamheten att funge-
ra med tanke pd smittskyddsverksamhetens natur dir manga
olika typer av verksamheter och aktorer har uppgifter. Detta har
bl.a. visats under senare ars myndighetssamverkan f6r att méta
risken for utbrott av fagelinfluensa bland fjaderfd och ddrmed
foljande risker for ménniskor. Det finns saledes ett behov av att
analysera vilka krav som bor stillas pa de nationella myndig-
heterna inom smittskyddsomradet for att fa till stdind en saddan
samverkan.

Fordjupat samarbete inom EU och internationellt

Deltagande i nitverk inom EU och i olika internationella sam-
arbetsorgan har de senaste aren 6kat markant. WHO:s nya in-
ternationella hilsoreglemente (IHR 2005) stiller krav pad med-
lemsstaterna att utreda, analysera och rapportera storre hindel-
ser som kan innebdra hot mot folkhdlsan. Anpassningen till IHR
2005 innebér ddrmed att det stdlls krav pa medlemsstaterna att
ha nationell kapacitet for detta arbete.

Nya strukturer fér samarbetet inom EU nér det géller smitt-
skydd utvecklas och kommer att generera ett intensivt sam-
arbete under de kommande aren. For att utnyttja de samlade
resurserna pa ett optimalt sétt &r ett fordjupat och effektivt EU-
samarbete viktigt. Det dr angeldget att EU-perspektivet fungerar
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som en viktig utgangspunkt for det svenska smittskyddet. Det
svenska smittskyddet behover arbeta strategiskt och langsiktigt
inom ramen for det europeiska krisberedskapsarbetet. Kun-
skaper och erfarenheter som tagits fram internationellt kan an-
vindas ocksa i Sverige, liksom att svenska kunskaper och er-
farenheter kan vidareférmedlas inom ramen for samarbeten med
andra lander. Det alltmer utvecklade samarbetet inom framfor
allt EU har avsevirt underléttat sddant erfarenhetsutbyte, inte
minst genom skapandet av Europeiska centrumet for fore-
byggande och kontroll av sjukdomar (ECDC).

Otydlig ansvarsfordelning mellan myndigheterna

Det finns en risk att likartade verksamheter vid Socialstyrelsen
och SMI &verlappar varandra eller bedrivs pa ett ineffektivt och
onodigt kostsamt sétt. Detta géller bl.a. inom vaccinomradet
och informationsverksamheten. Det finns &ven en risk att ange-
lagna insatser, t.ex. uppfoljning och utvirdering av vidtagna
atgdrder, blir eftersatta till f6ljd av oklar ansvarsférdelning
mellan myndigheterna. Aven nir det giller riskvirdering, risk-
hantering och riskkommunikation saknas det i dag en klar an-
svarsfordelning. Grénsdragningsproblem kan &ven finnas
gentemot andra myndigheter, exempelvis Likemedelsverket,
Statens jordbruksverk, Livsmedelsverket, Statens veterinir-
medicinska anstalt, Krisberedskapsmyndigheten och Statens
folkhilsoinstitut.

Resursbasen inom smittskyddsomradet

Smittskyddet pa bade nationell niva och inom landstingen &r i
hog grad uppbyggt kring ett litet antal nyckelpersoner. Pa
senare tid har de nationella myndigheterna tappat en del kom-
petens till Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdom (ECDC). Viss nyrekrytering har kunnat ske av per-
soner med god kompetens men ofta utan erfarenhet fran smitt-
skyddsarbete. Rekryteringen forsvaras av att de professioner
som ingar i smittskyddet, bl.a. infektionslékare, epidemiolog
och Kklinisk mikrobiolog, dr professioner som till antalet &r
forhallandevis begrinsade i Sverige. Aven om nagot fler
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personer nufértiden arbetar med smittskydd pé nationell niva ar
sarbarheten stor och rekryteringsbasen i Sverige begrinsad.

Uppdraget

En sérskild utredare ska gora en 6versyn av de myndigheter
som bedriver verksamhet inom smittskyddsomradet, frimst
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet (SMI). Syftet ar att
tydliggora ansvarsfordelningen, effektivisera verksamheten och
prova omfattningen av det offentliga atagandet.

I uppdraget ingar att kartligga de omvirldsforindringar som
skett inom smittskyddsomradet och gora en bedomning av hur
de paverkar uppgifterna for de statliga myndigheterna inom
smittskyddsomradet. Utredaren ska dven gora en kartliggning
av det samarbete som sker inom EU, WHO och andra inter-
nationella samarbetsorgan och gora en bedomning av hur det
paverkar de krav som bor stidllas pa smittskyddet i landet.
Vidare ska utredaren analysera vilka foérutsdttningar som finns
for ett effektivare samarbete mellan nationella myndigheter och
landsting och kommuner. Utredaren ska gora en kartldggning av
den samordning som sker mellan olika myndigheter inom smitt-
skyddet och gora en beddmning av hur det paverkar smitt-
skyddet i landet. I uppdraget ingar dven att analysera vilken re-
levans och kvalitet den verksamhet som bedrivs vid Social-
styrelsen och SMI har i en internationell jamforelse.

Beredskapen inom smittskyddet

Utredaren ska kartldgga och analysera de krav som stélls pa de
nationella myndigheterna inom smittskyddsomradet ur bered-
skapshédnseende. I detta ligger bl.a. att analysera de 6kande be-
hoven av nationell samordning i hantering av och beredskap
infor storre kriser. Samverkan mellan olika sektorer, samverkan
med regionala och lokala aktérer, behov av kriskommunikation,
beredskapslagring och hur dessa resurser tas i ansprak under en
kris samt vilka system som behovs for att f6lja allvarliga sjuk-
domsutbrott och deras konsekvenser pa samhillet ska sdrskilt
beaktas. I denna del ska utredaren beakta de slutsatser som
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framkommit i Riksrevisionens och ECDC:s respektive gransk-
ning av den nationella influensapandemiberedskapen. Vid be-
hov ska utredaren ldmna forslag till hur arbetet med beredskaps-
fragor vid myndigheterna ska kunna utvecklas.

Forskning, kunskapsuppbyggnad och utviirdering

Utredaren ska gora en dversyn av den forskning och kunskaps-
uppbyggnad som bedrivs av Socialstyrelsen och Smittskydds-
institutet. [ detta ligger att préva vilken forskning och kun-
skapsuppbyggnad som behovs for att smittskyddet i landet ska
kunna bedrivas pa ett effektivt och dandamalsenligt sétt. Utreda-
ren ska bl.a. 6verviga om det behdvs ytterligare insatser for att
folja upp och utvirdera de insatser som vidtas inom smitt-
skyddet, t.ex. i form av foreskrifter, eller for att 6vervaka och
analysera smittans utbredning och konsekvenser i sambhillet.
Utredaren ska dven granska den epidemiologiska och immuno-
logiska uppf6ljning som SMI bedriver utifran de behov som
finns for att smittskyddet i landet ska kunna bedrivas pa ett
effektivt och dndamalsenligt sitt.

Utredaren ska mot bakgrund av vad som framkommit vid
denna &versyn prova vilka uppgifter som framgent ska falla pa
SMI respektive Socialstyrelsen nér det giller forskning och
kunskapsuppbyggnad och vid behov lamna forslag till forand-
ringar eller fortydliganden. I detta ligger bl.a. att ta stdllning till
hur ansvarsfordelningen ska se ut pé nationell niva nér det
géller uppfoljning och utvirdering. Utredaren ska #ven ska ta
stillning till om SMI bor fungera som kunskapscentrum inom
andra omraden dn i dag och, om sa &r fallet, vilken kompetens
som behdover tillféras myndigheten.

Vid provningen av vilka forskningsuppgifter som bor falla
pa SMI bor utredaren beakta de mojligheter som finns att be-
driva eller finansiera forskning inom smittskyddsomradet
genom andra myndigheter (t.ex. universitet och forsknings-
finansidrer) inom det sammantagna svenska forskningssyste-
met.
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Den mikrobiologiska och infektionsimmunologiska
verksamheten vid Smittskyddsinstitutet

Utredaren ska gora en dversyn av den mikrobiologiska och in-
fektionsimmunologiska verksamhet som SMI bedriver. I detta
ingdr att kartldgga behoven hos landstingen och andra bestillare
av s.k. speciell diagnostik och de behov av diagnostik som finns
i den nationella epidemiologiska och immunologiska uppfolj-
ningen. | uppdraget ingar dven att kartligga vilka behov av
laborativ verksamhet som finns inom ramen f6r beredskap mot
allvarliga kriser i fredstid och under hojd beredskap.

Utredaren ska dverviga om SMI:s uppgifter i fraga om epi-
demiologisk 6vervakning, speciell diagnostik och kvalitetsstod
bor fortydligas samt hur denna verksamhet bor effektiviseras
och kvalitetssdkras. Utredaren ska, vid behov, ldamna forslag till
fordndringar av det regelverk som styr SMI:s mikrobiologiska
och immunologiska verksambhet, eller forslag pa andra atgirder
som syftar till att sdkerstdlla Sveriges behov laborativ verk-
samhet inom smittskyddsomradet. I uppdraget ingar sirskilt att
prova om verksamheten kan effektiviseras genom okat interna-
tionellt samarbete, fraimst inom EU eller inom det nordiska
samarbetet, eller genom samarbete med lokala och regionala
laboratorier och att vid behov limna sadana forslag.

Socialstyrelsens verksamhet som beror smittskyddet

Utredaren ska kartldgga och utvirdera den verksamhet som
Socialstyrelsen bedriver enligt smittskyddslagen (2004:168),
t.ex. normering, tillsyn och samordning, lagen (2006:1570) om
skydd mot internationella hot mot ménniskors hélsa och annan
verksamhet av betydelse for smittskyddet i landet, t.ex. samord-
ning av insatser mot hiv/aids och beredskapsplanering och lag-
ring av likemedel. Utredaren ska dven analysera forhallandet
mellan den verksamhet som myndigheten bedriver med stéd av
smittskyddslagen och myndighetens 6vriga uppgifter som beror
smittskyddet, t.ex. patientsdkerhet, frigor som ror blod, organ
och vivnader, hélsoskydd och krisberedskapen inom hélso- och
sjukvarden i stort.
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Forhallandet mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska
institutet

Utredaren ska kartldgga och utvirdera det samarbete som finns
mellan SMI och Karolinska institutet. Utredaren ska bl.a. belysa
hur detta samarbete paverkar SMI:s forutsittningar att utfora
sina myndighetsuppgifter i 6vrigt. Utredaren bor dven kartldgga
de s.k. donationsprofessurernas och andra gemensamma
tjansters villkor och hur ansvarsfordelningen i friga om over-
headkostnader, pensioner etc. ser ut. Utredaren ska vid behov
lamna forslag som leder till en tydligare ansvarsférdelning
mellan myndigheterna eller att myndigheternas kompetens till-
varatas pa ett effektivt sitt.

Information, kommunikation och utbildning

Utredaren ska kartligga den verksamhet med information,
kommunikation och utbildning som i dag bedrivs av SMI och
Socialstyrelsen riktad till personal inom hilso- och sjukvarden
respektive till allménheten. I detta ligger sdrskilt att prova om
den informationsverksamhet som huvudsakligen &r riktad till
allménheten dr forenlig med det offentliga atagandet. Vid be-
hov ska utredaren lamna forslag i syfte att tydliggora det
offentliga 4tagandet liksom myndigheternas respektive upp-
gifter.

Kompetensbehov och kompetensforsorjning

Utredaren ska analysera vilken kompetens som Socialstyrelsen
och SMI behover for att fullgéra sina uppdrag. I detta ligger
savil kompetens inom de expertomraden som myndigheterna &r
verksamma inom som juridisk och annan forvaltningsméssig
kompetens. Vidare ska utredaren analysera hur Socialstyrelsens
och SMI:s kompetensforsorjning kan tillgodoses med olika or-
ganisatoriska 16sningar samt om andra atgérder behover vidtas
for att langsiktigt kunna sikerstélla kompetensforsorjningen vid
myndigheterna.
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Samarbete inom EU och internationellt

Utredaren ska géra en bedéomning av hur det arbete som sker
inom EU, WHO och andra internationella samarbetsorgan pé-
verkar de krav som bor stillas pa Socialstyrelsen respektive
SMI. Utredaren ska @ven prova och lamna forslag pé vilka upp-
gifter som bor ligga pa respektive myndighet inom ramen for
genomforandet av politiken for global utveckling (prop.
2002/03:122, bet. 2003/04:UU3 samt skr. 2007/08:89).

Organisatoriska, ekonomiska och rdttsliga fragor

Det ansvar for samordning, normering och tillsyn 6ver smitt-
skyddet som faller p4 Socialstyrelsen enligt smittskyddslagen
(2004:168) och lagen (2006:1570) om internationella hot mot
maénniskors hilsa ska ligga kvar pd myndigheten. Motivet for
detta &4r att ansvaret bor hallas samman med myndighetens
ovriga uppgifter enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763)
och andra forfattningar inom hélso- och sjukvardsomradet. Med
denna utgangspunkt ska utredaren analysera och préva olika
organisatoriska alternativ for att hantera de fragor som bor ligga
pa de statliga myndigheterna inom smittskyddsomréadet. Utreda-
ren ska dven ldmna forslag till hur uppgifterna ska fordelas
mellan de berdrda myndigheterna, hur ansvarférdelningen
mellan myndigheterna ska se ut samt hur myndigheterna ska
vara dimensionerade.

Utredaren ska vid behov limna forslag som mojliggor ett
ndrmare samarbete med aktorer pa lokal och regional niva, med
andra nationella myndigheter och med myndigheter i andra
lander.

Utredaren ska ldmna de forfattningsférslag som behovs for
att genomfora de forslag som ldggs fram. Utredaren ska redo-
visa personal- och anslagsmissiga konsekvenser av de forslag
som laggs fram.
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Uppdragets genomforande och tidsplan

Utredaren ska samrdda med Forvaltningskommittén (Fi
2006:08). Utredningen ska dven samarbeta med Utredningen
om myndighetsstrukturen inom livsmedelskedjan (Jo 2007:04),
Utredningen om 6versyn av lagstiftningen om smittsamma djur-
sjukdomar m.m. (Jo 2007:05) och Utredningen om en ny myn-
dighet med ansvar for fragor om samhillets krisberedskap och
sikerhet (F6 2008:03).

Utredaren ska utvdrdera den verksamhet som SMI och
Socialstyrelsen bedriver med stéd av experter fran jamforbara
lander i Europa. Utredaren ska dven gbra en genomgang av
vilken verksamhet som bedrivs pa nationell niva i andra jam-
forbara ldnder samt hur denna verksamhet organiserats.

Utredaren ska beakta vad som framkommit i Riksrevisionens
granskning av den nationella beredskapen mot influensapande-
mier och ECDC:s utvérdering av den nationella influensapan-
demiberedskapen i Sverige.

Om forslagen paverkar kostnader for staten, landstingen
eller kommunerna ska en berdkning av dessa kostnader redo-
visas. Om forslagen medfor kostnadsokningar for stat, landsting
eller kommuner ska utredaren foresld en finansiering av dessa.
Forslagets konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474).

Utredaren ska halla berdorda myndigheter, foretrddare for
regionala och lokala huvudmin, intresseorganisationer och de
centrala arbetstagarorganisationerna informerade om arbetet
och ge dem tillfdlle att framfora synpunkter.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 1 juni
2009.

(Socialdepartementet)



