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Till statsradet Maria Larsson

Regeringen beslutade den 15 maj 2008 att tillkalla en sirskild
utredare for att géra en éversyn av de myndigheter som bedriver
verksamhet inom smittskyddsomridet, frimst Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet. Samtidigt faststilldes direktiv fér utred-
ningen (dir. 2008:60, bilaga 1).

Fore detta generaldirektéren Carl-Anders Ifvarsson foérord-
nades av regeringen den 15 maj 2008 till sirskild utredare.

Som sekreterare i utredningen férordnades Eva Edstréom Fors och
Bengt Ronngren den 1 juni 2008. Frin och med den 8 september 2008
har Marja Lemne pd deltid tjinstgjort i utredningens sekretariat.
Under april och maj 2009 har f.d. regeringsridet Karl-Ingvar
Rundqvist medverkat i sekretariatet med frimst férfattningsarbete
och forfattningskommentarer samt 1 friga om andra uppgifter med
rittslig anknytning.

Som experter 1 utredningen har regeringen den 18 juni 2008
forordnat prefekten Marie Arsenian-Henriksson, departements-
sekreteraren Malin Bohlin, utredaren Ingvor Bjugird, departe-
mentssekreteraren Per Brandtell, avdelningschefen Johan Carlson,
departementssekreteraren  Anna  Humble, dmnesrddet Stefan
Karlsson, departementssekreteraren Johan Krabb, statsepidemio-
logen Annika Linde samt smittskyddslikaren Anders Osterlund.

Den 19 december 2008 férordnades statsepidemiologen Preben
Aavitsland, professorn Niels Hoiby och professorn emeritus Pauli
Leinikki att som experter bitrida utredningen i bedémningen av
forskningsfrigor. Experternas rapport, SMI Evaluation, Research —
quality, quantity, relevance biliggs betinkandet, bilaga 2.

Utredningen, som har antagit namnet Smittskyddsutredningen,
har genomfért en 6versyn av Socialstyrelsen och Smittskydds-
institutet samt utvirderat forskningssamarbetet mellan Smitt-
skyddsinstitutet och Karolinska institutet m.m. och framligger ett
antal hirav féranledda férslag och férfattningsindringar.



Smittskyddsutredningen har genomfért studiebesok till Folk-
helseinstituttet 1 Norge, Institutet f6r hilsa och vilfird i Finland
samt Centre for Infectious Disease Control Netherlands vid den
nederlindska folkhilsomyndigheten RIVM. Hirmed 6verlimnar
jag betinkandet Ett effektivare smittskydd (SOU 2009:55). Upp-
draget dr dirmed slutfort.

Stockholm i juni 2009

Carl-Anders Ifvarsson /Eva Edstréom Fors
Bengt Ronngren
Marja Lemne
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Ett effektivare smittskydd — en
sammanfattning

Ett effektivt smittskydd ir i dag ett uppdrag som berér minga
myndigheter inom skilda sektorer och pd alla nivier. Smittskydds-
frigorna har forindrats och kriver nya arbetssitt och 6kad sam-
verkan inom och utom landets grinser. Nya hot genom ett 6kat
resande, klimatférindringar, zoonoser, en 6kad migration i kombi-
nation med utvecklingen av nya infektionssjukdomar och ”gamla”
infektionssjukdomar som utvecklas till nya hot har skapat helt nya
utmaningar fér smittskyddet. Antibiotikaresistens ir ocksd ett
vixande hot av betydelse.

Min bedémning ir att smittskyddet 1 huvudsak fungerar vil. Under
utredningsarbetet har dock vissa problem uppdagats, men jag har
samtidigt mott hog kompetens. Mina férslag bygger pd de starka
sidor jag funnit och avses skapa bittre forutsittningar fér sam-
arbete dels mellan de statliga myndigheterna, dels mellan myndig-
heter och med den operativt ansvariga nivdn 1 landsting och kom-
muner. Mina forslag innebir en tydligare ansvarsférdelning f6r de
nationella myndigheterna och leder till ett effektivare smittskydd
som kan méta framtidens utmaningar.

Uppdrag och arbetssatt

Huvudfrigan i uppdraget giller hur ansvaret {6r smittskyddsfrigor
1 framtiden bist kan foérdelas mellan Socialstyrelsen och Smittskydds-
institutet, vilka bdda i dag har omfattande uppgifter inom smitt-
skyddet. Forskningsfrigorna pd Smittskyddsinstitutet skulle bedémas
sirskilt enligt utredningens direktiv. Nuvarande samverkan mellan
Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet ska utvirderas och
eventuella fortydliganden foreslas.

13
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Ansvaret enligt smittskyddslagen utgér den frimsta utgdngs-
punkten fér min analys och mina férslag'. Dirfér blir samspelet
mellan landstingens ansvariga fér smittskydd och Smittskydds-
institutet respektive Socialstyrelsen sirskilt uppmirksammat. Kom-
munernas ansvar for smittskyddsfrigor enligt annan lagstiftning
ges dirigenom mindre tyngd.

Jag har genomfort en Gversyn av den smittskyddsverksamhet
som bedrivs 1 dag pd Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen.
Oversynen har 4ven omfattat Karolinska institutets samverkan med
Smittskyddsinstitutet. I denna del har tre nordiska vilrenommerade
forskare gjort en sirskild peer review-studie syftande till att bedoma
forskningens inriktning, kvalitet och relevans for smittskydds-
omridet. Forskarnas rapport redovisas i sin helhet i bilaga 2 i
betinkandet.

For att kunna bedéma behoven av en férindring av ansvar och
innehdll pd den nationella myndighetsnivin har ansvariga fér smitt-
skyddsfrigor i landsting och kommuner fitt limna synpunkter. En
motsvarande forfrigan har ocksa riktats till ansvariga tjinstemin pd
Regeringskansliet. Den behovsbild och de énskemal som framforts
har getts en stor tyngd vid utformningen av forslagen. Nir det giller
bedémningen av forskningen vid Smittskyddsinstitutet har den
tidigare nimnda rapporten frén forskarna spelat en viktig roll. Smitt-
skyddsutredningen har ocksd genomfért studiebesék 1 Finland,
Nederlinderna och Norge vid nationella myndigheter med smitt-
skyddsansvar som p4 flera sitt bidragit till forslagen. Sjilvfallet har
dven de synpunkter och kommentarer jag fitt ta del av frdn Smitt-
skyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet haft stor
betydelse f6r mina bedémningar och forslag.

Ansvarsfordelningen oklar

Ansvarsfordelningen mellan Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen
uppfattas 1 dag som oklar. Denna bild, som dven ges i utredningens
direktiv har kunnat bekriftas under arbetet med denna utredning.
Det ir frimst en f6ljd av det breddade uppdrag som Socialstyrelsen
erhillit genom smittskyddslagens dndring 2004. Socialstyrelsen har
med denna lagindring som grund ett 6vergripande ansvar {6r smitt-
skyddsfrdgorna och ett opreciserat samordningsuppdrag. Inneborden
av ansvaret och samordningsuppdraget preciseras inte nirmare varken

! Smittskyddslag (2004:168).
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1 smittskyddslagen eller i Socialstyrelsens instruktion. Inte heller
klargors 1 instruktionen relationen till Smittskyddsinstitutet.

Socialstyrelsen har senare i lagen om skydd mot internationella
hot mot minniskors hilsa fitt ansvaret att vara kontaktpunkt gent-
emot WHO. Uppdraget innebir ansvar f6r genomférandet av de
internationella dtaganden som det internationella hilsoreglementet
(IHR) innebir. Det ir en omfattande uppgift f6r Socialstyrelsen
mot bakgrund av det decentraliserade ansvar som landsting och
kommuner har fo6r smittskyddsfrigornas hantering. Samordnings-
uppdraget har kommit att tolkas operativt av Socialstyrelsen 1 sam-
band med dessa uppdrag och regeringsuppdrag gillande pandemi-
beredskap m.m. Denna mer operativa och utvecklingsinriktade roll
riskerar att komma 1 konflikt med Socialstyrelsens tillsyns- och
normeringsansvar fér samma frigor. Oklarheten i ansvarsfordelningen
mellan myndigheterna har lett till dubbelrapportering till Smitt-
skyddsinstitutet och Socialstyrelsen ”for sikerhets skull”.

Ett annat omride dir ansvarstérdelningen mellan myndigheterna
uppfattas som oklar dr vaccinfrigorna. Smittskyddsinstitutet ir
expertmyndighet men 1 instruktionen fér institutet formuleras inte
ansvaret for vaccinfrigor pd ett tydligt sitt. I det epidemiologiska
overvakningsansvaret ligger ocksd att folja immunitetsliget hos
befolkningen och foresld dtgirder om s& krivs. Socialstyrelsen har
ocksd ansvar for vaccinfrigor, exempelvis genom myndighetens
barnvaccinationsprogram. P3 vaccinomridet behéver ocksd landsting
och kommuner mer kvalificerat st6d in vad de uppfattar sig 3 i dag
frdn myndighetsnivin och de efterlyser storre klarhet nir det giller
ansvaret. Hur ansvaret for vaccinfrigor ska fordelas ir en uppgift
fér Smittskyddsutredningen medan vilka krav som ska stillas pa
beslutsprocessen 1 dessa frigor utreds av Vaccinutredningen som
ska presentera sina férslag under 4r 2010.”

Epidemiologin behdver starkas

Den epidemiologiska évervakningen ir en huvuduppgift fér Smitt-
skyddsinstitutet och resultaten frdn denna behéver snabbt kunna
dterforas till ansvariga inom landstingen. Det saknas i dag en samlad
bild av det epidemiologiska liget som ir dtgirdsinriktad och ut-
formad som besluts- och kunskapsunderlag f6r eventuella politiska
beslut som kan féranledas av innehéllet i en sddan rapportering.

? Vaccinutredningen (dir. 2008:131).
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Bide frin ansvarigt hill inom landstingen och frin Regerings-
kansliet lyfts behoven av en forstirkning av den epidemiologiska
overvakningen fram. Effektiva 6vervakningssystem som bygger pd
smidig rapportering och som ger goda analysmojligheter ir tydliga
krav som den nuvarande organisationen inte lever upp till. Kon-
takterna mellan den centrala statliga nivin och landstingens smitt-
skyddslikare pd den regionala nivin miste bygga pd upparbetade
kontaktvigar och en tydlig ansvarsférdelning. Mer forskning efter-
frigas, dvs. sidan forskning som den epidemiologiska &vervaknings-
uppgiften genererar. Den epidemiologiskt grundade forskningen
behover siledes forstirkas.

Ansvariga inom landstingen ser med oro pd utvecklingen av den
epidemiologiska verksamheten inom Smittskyddsinstitutet. Den
har under senare 4r tappat viktig kompetens som inte 3terbesatts.
Andra verksamheter inom institutet som samarbetar kring epi-
demiologiska frigor kan inte fylla dessa behov. Nya kompetenser,
bla. i form av statistiker, beteendevetare och IT-experter, behover
tillféras arbetet inom epidemiologiomradet. Detta bekriftas ocksd
av iakttagelser 1 peer review-studien och av utredningens egen kart-
liggning. En internationell jimférelse visar att epidemiologin under
senare ir givits en starkare stillning organisatoriskt sett. Detta har
ocksd 1 ndgra fall lett till organisatoriska lsningar innebirande att
epidemiologin ges stérre tyngd di de laborativa delarna knutits
nirmare. De 6kande hoten frin zoonoser behéver ocksd uppmirk-
sammas. Veterinir kompetens behover tillféras for att komplettera
overvakningen och analysen. Mer samarbete mellan myndigheter pd
den centrala nivdn och mellan de regionala behovs pd detta omride.

Laboratorieansvaret otydligt

En gemensam syn hos Smittskyddsinstitutet och bland féretridare
fér landstingens smittskyddslikare dr att ansvaret fér den
nationella laboratorieverksamheten pd smittskyddsomrddet méste
fortydligas. Vidare behover grinsdragningen mellan vad som ir ett
nationellt smittskyddsansvar sett i férhllande till virdgivaransvaret
klargoras. I dag utférs tester och analyser av landstingen p3
uppdrag av staten, dvs. SMI. Nigon ekonomisk ersittning frin
staten till landstingen utgdr dock ej. Ett tydligt regelverk dir
ersittningen regleras till landstingen for dessa tjinster behovs.
Risken finns att krympande ekonomiska ramar gor att sidana
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undersokningar inte kommer att kunna utféras av laboratorierna 1
framtiden. Smittskyddsinstitutet har fér utredningen redovisat att
detta redan giller 1 dag. Det kan paverka méjligheten att bedriva ett
effektivt smittskydd. Det behévs tydliga ekonomiska incitament
for att landets smittskydd viktiga undersékningar ska genomféras.

Det regelverk som styr laboratorieverksamheten i dag tillkom 1
en annan tid med andra behov. Under mitt utredningsarbete har jag
kommit till slutsatsen att det nu ir dags att fortydliga vilket ansvar
ett nationellt laboratorium fér humansmittskydd ska ha i fram-
tiden. En brist i dagens regelverk ir att Smittskyddsinstitutet inte
kan bedriva rutindiagnostik ens for sin egen kompetensutveckling.
S&dana hinder behéver undanrdjas for att laboratoriekompetensen
ska kunna utvecklas 1 samklang med de krav som finns.

Det stdr ocksd helt klart att samspelet kan utvecklas bide inom
och utom landet kring laboratorieaktiviteter inom smittskydds-
omrddet. Ett system for nationella referenslaboratorier behéver ut-
vecklas som innehéller ett regelverk och konkurrensneutral finans-
tering. Detta giller ocksd mellan olika sektorer som humansmitt-
skydd och djursmittskydd.

Det foreligger ocksd ett stort behov av att institutionalisera ett
samarbete mellan den nationella myndigheten och det operativa
smittskyddet. Vidare har den tekniska utvecklingen i dag kommit
s& ldngt att kapaciteten hos regionala och lokala laboratorier ir
vilutvecklad pd smittskyddsomridet. P4 laboratorieomridet fore-
ligger goda méjligheter att samverka ocksd internationellt som inte
utnyttjas till fullo. Inom ramen f6r samverkan inom den europeiska
smittskyddsmyndigheten, ECDC, bér en nationell smittskydds-
myndighet med de laboratoriefaciliteter som Smittskyddsinstitutet
disponerar i dag kunna spela en mer aktiv roll i framtiden.’

Den nationella myndigheten bér ocksé aktivt séka samverkan med
nationella myndigheten pd djursmittskyddsomridet Statens veterinir-
medicinska anstalt, SVA och jag ser att kompetensen i dagens smitt-
skyddsinstitut behéver breddas nir det giller zoonoser.

* European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC.
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Bedomning av forskningen vid Smittskyddsinstitutet

For att kunna besvara vissa av direktivens frigor rérande den forsk-
ning som 1 dagsliget bedrivs vid Smittskyddsinstitutet, uppdrogs t
tre forskare med internationellt renommé att granska institutets
forskning.* Deras uppdrag var att for det forsta att bedéma rele-
vansen 1 den forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitutet sett 1
relation till institutets huvuduppgifter exempelvis epidemiologin.
For det andra skulle de ge sin syn pd kvaliteten p& denna forskning
och bedéma den tillgingliga laboratoriekapaciteten och dess roll
visavi forskningens inriktning och resultat. For det tredje skulle de
yttra sig om huruvida det finns angeligen forskning som skulle
behéva stirkas vid institutet. Slutligen skulle experterna i samtliga
dessa frigestillningar ocksd bedéma Smittskyddsinstitutets forskning
sedd 1 relation till motsvarande myndigheter 1 ndgra andra linder. De
iakttagelser och slutsatser som redovisas 1 rapporten ir forskarnas
egna bedémningar och gruppen ir enig.

I sin 6vergripande beddmning konstaterade forskarna att forsk-
ningen genomgiende hiller hoég kvalitet. Inom nigra omriden ir
forskningen ocks3 1 ett internationellt perspektiv av toppklass. Forsk-
ningens hoga kvalitet har varit en tillgdng nir det giller mojlig-
heterna att med externa medel kunna finansiera den. S& dven nir
det handlar om att kunna rekrytera forskare pa toppniva.

Inom ndgra omriden foreligger det dock en del problem som vira
bedémare kunnat identifiera. Det giller sirskilt forskning 1 infektions-
epidemiologi.

I jimférelse med andra nordiska smittskyddsinstitut (motsv.) ir
Smittskyddsinstitutet framgingsrikt och forskningen kan vil mita
sig med den i andra linder. Basen for institutets verksamhet ir dock
snivare 4n 1 t.ex. Norge och Finland dir motsvarande verksamhet
bedrivs organisatoriskt integrerat 1 storre myndigheter, vars verk-
samhet ticker in en rad frigor i ett bredare public health-perspektiv.
Merparten av forskningen dr 1 hog grad relevant, en del av den inte
bara ur ett nationellt perspektiv utan ocksd ur ett internationellt
sddant. Forskning p& Smittskyddsinstitutet skulle frimjas med en
bittre intern samverkan och samordning med andra omriden. Det
skulle kunna leda tll ett bittre utnyttjande av exempelvis bio-
statistisk kompetens. Aven en nirmare kontakt med praktiskt mikro-
biologisk diagnostik rekommenderas.

* Hela rapporten ingdr som bilaga 2 i betinkandet.
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Nir det giller resursfrigan konstateras att Smittskyddsinstitutet
och Karolinska institutet iven internationellt sett utgor ett av de
stora centren fér smittskyddsforskning. Forskningsportféljen ir
omfattande och rymmer allt frin molekylirbiologisk grundforskning
till studier av ingripanden/insatser pd nationell nivi. Inom méinga
omrdden handlar det om hogkvalitativ forskning och inom nigra
omriden befinner sig Smittskyddsinstitutets forskning ocksd nira
den internationella forskningsfronten. Exempel pd det senare utgor
forskningen om hiv-vaccin liksom forskning kring tuberkulos, helico-
bacter och pneumokocker. Grundforskning inom immunologi och
cellbiologi har banat vig for nya vetenskapliga upptickter som pd
ett avgorande sitt kan 6ka mojligheterna att bota olika infektioner.

Forskning som stdder sivil modern laboratoriediagnostik som
att utveckla molekylirdiagnostik har genomférts 1 friga om kik-
hosta, hiv och tarmvirusar av skilda slag. Forskarna har tillgdng till
djurfaciliteter pd P-3 och laboratorium pd P-4 niv4, vilket breddar
mojligheterna till studier kring nya hot som sars corona-virus-
infektioner eller antibiotikaresistent tuberkulos. Forskningen ticker
in samtliga relevanta omrdden i friga om bakteriologi, virologi,
parasitologi och mykologi och bildar en god bas fér Smittskydds-
institutet 1 dess roll som nationellt referenscenter och som kan ge
stdd och rdd till 6vriga aktdrer pd omrddet. Viss forskning saknas
emellertid. Overvakningen av smittsamma sjukdomar ir ett huvud-
ansvar for institutet, varfér mer verksamhet och resurser skulle
kunna avsittas for t.ex. beteendevetenskapliga studier.

Den hégkvalificerade forskningen inom en bred och omfattande
forskningsportfélj &terspeglar dock 1 viss mdn det som utred-
ningens bedémare beskriver som “akademisk frihet”, nir det giller
prioriteringarna och forskningens innehdll och inriktning. En del av
forskningen fungerar dock som ett stéd for institutet 1 dess dagliga
arbete med att fullgéra myndighetens uppgifter som inte faller
inom forskningsuppgifterna.

Aven om institutets forskning genomgiende bedéms som god
och framstiende foreligger dock nigra problem eller risker med
nuvarande verksamhet. Forvisso stirks forskningen och organisa-
tionen av att en betydande del av forskningen finansieras via externa
medel. Det senare innebir enligt experterna dock en utmaning att
med s3 stor andel externt finansierad forskning sikra att denna ocks3
ir relevant for smittskyddsverksamheten, dvs. myndighetens 6vriga
myndighetsuppgifter. Ett problem hirvidlag dr att Smittskydds-
institutet saknar en faststilld, skriftlig forskningsstrategi.
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Hir har Smittskyddsinstitutet att méta samma utmaningar som
motsvarande organisationer i andra linder, dvs. hur man pd bista
sitt ska matcha externt finansierad forskning — minga ginger ett
resultat av forskarnas intressen och tillgdngen pd forskningsresurser —
mot de krav som kirnverksamheten stiller och institutets priori-
teringar. Experterna pekar pd flera viktiga faktorer; tydligt ledarskap,
en faststilld forskningsstrategi och engagemanget frin olika
Intressenter.

Forskningsfragor vid Smittskyddsinstitutet

Det nira samarbetet med Karolinska institutet har alltifrin starten
utgjort en viktig hdrnpelare f6r Smittskyddsinstitutet. Under 2000-
talet har forskningen ocksa kraftigt expanderat.

Smittskyddsinstitutet ir i dag en av de i Sverige allt firre myndi-
gheter som bedriver egen forskning. Nuvarande samverkan mellan
Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet innebir att forsk-
ningen mellan dessa bdda ir nira integrerad. Ett tydligt uttryck for
detta ir att s.k. donationsprofessurerna och de villkor som ir for-
enade med dessa tjinster. Dessa tjinsteinnehavare ir delvis sido-
ordnade linjeorganisationen vid Smittskyddsinstitutet och ir anstillda
vid Karolinska institutet, men tjinstgor del av tiden vid Smittskydds-
institutet. Det har framkommit tydligt under arbetet med att kart-
ligga verksamheten vid Smittskyddsinstitutet och 1 det svar som
Karolinska institutet limnat att det finns en nira samverkan mellan
Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet som leder tll goda
synergieffekter. Dessa professorer spelar en betydelsefull roll nir
det giller att soka extern finansiering till kvalificerade forsknings-
projekt.

Min slutsats ir att det finns goda skil f6r att en myndighet som
har epidemiologisk 6vervakning och ett nationellt laboratorieansvar
som huvuduppgifter ocksd bedriver forskning som ett stod for sitt
uppdrag. Samtidigt existerar 1 dagsliget helt klart problem genom
kombinationen av en myndighets lag- och forfattningsreglerade
verksamhet och en s omfattande och expansiv forskning som den
vid Smittskyddsinstitutet. Forskningen dir ir, liksom forsknings-
verksamhet 1 allminhet, 1 hég grad beroende av extern finansiering.
Det innebir att forskningsinriktningen 1 stor utstrickning styrs av
forskarnas specialinritkning. Det ir en stor utmaning att med sd
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stor andel externt finansierad forskning sikra att den ocksd ir
relevant f6r den 6vriga myndighetsuppgiften.

Det finns 1 dag ingen faststilld forskningsstrategi vid Smittskydds-
institutet. Provningen av forskningsprojekten gors fortlspande vilket
innebir att frigan om externfinansierade projekt kan ligga vid sidan
av sedvanlig verksamhets- och budgetstyrning om de ska behandlas
under l6pande budgetdr. Instruktionen som birare av de lingsiktiga
médlen fér myndigheten har i detta sammanhang troligen en
begrinsad styrkraft.

Om Smittskyddsinstitutet accepterar extern finansiering av ett
forskningsprojekt si 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 uppgir till 35 procent av det beviljade beloppet. Detta
overstiger de faktiska administrativa kostnaderna som Smitt-
skyddsinstitutet har. Detta fir till foljd att om externa medel
beviljas s& innebir det en mojlighet att {3 finansiering till andra
verksamheter. Denna finansieringsmojlighet har Smittskydds-
institutet kunnat utnyttja for sin expansion under 2000-talet.

Ett problem med externfinansieringen ir att Smittskydds-
institutet har anvint dessa medel for l16pande verksamhet trots att
de inte kan ses som varaktiga medel i samma mening som myndig-
hetens forvaltningsanslag. Det hir innebir att organisationen 6ppnar
sig for risken att starta verksamheter som inte far fortsatt finansi-
ering och det innebir en sdrbarhet for strategiska verksamheter
Inom organisationen.

Den interna styrningen bygger i huvudsak pd projektstyrning. I
princip all verksamhet, siledes dven den fortlépande, ir organiserad
1 projekt. Det enda undantaget frdn denna regel ir den administrativa
verksamheten. En sidan l8ngtgdende projektstyrning leder till en
fragmentering av verksamheten. De lingsiktiga milen fér verksam-
heten — och dirmed huvuduppgiften — fir svirt att hivda sig mot
andra prioriteringar.

Linjeorganisationen forsvagas sett i forhdllande till den tydliga
prioriteringen av forskningen. Den lingtgdende organisatoriska sam-
verkan mellan Karolinska institutet och Smittskyddsinstitutet bidrar
ull att gora verksamheten ogenomskinlig. Externfinansieringens
mojligheter att gora paslag som 6verstiger de faktiska kostnaderna
riskerar leda till att externfinansierade forskningsprojekt prioriteras
framfor andra. Prestigeprojekt dir den externa finansieringen inte
ticker kostnaderna innebir att ramanslagsmedel finansierar sidan
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verksamhet. Huvuduppgiften — den epidemiologiska verksamheten
— har inte internt lyckats hivda sina intressen. Vad Smittskydds-
utredningen har kunnat utréna s& har inte detta férhllande upp-
mirksammats 1 regeringens styrning av institutet.

Socialstyrelsens uppgifter

Smittskyddsfrigorna utgér totalt sett en liten del av Social-
styrelsens verksamhet. Smittskyddsenheten vid Socialstyrelsen ir
ett nav i smittskyddsarbetet fér hela myndigheten och forstirker
med sin kunskap andra delar av organisationen. Exempelvis svarar
smittskyddsenheten for aktiviteter inom virdhygienomridet och
frigor kring antibiotikaresistens och hilso- och sjukvirdsavdelningen
deltar enligt uppgift inte 1 det arbetet. Smittskyddsenheten bistar
ocksd med kompetens i tillsynsaktiviteter. Samordningsuppdraget
forefaller att innebira mycket kontakter med smittskyddsorganisa-
tionen inom landstingen. Det breda uppdrag Socialstyrelsen har
enligt smittskyddslagen och det vixande ansvaret inom EU och for
genomférandet av det internationella hilsoreglementet, forefaller 1
sin helhet tas omhand av smittskyddsenheten inom Socialstyrelsen
samtidigt som enheten dven stddjer andra delar av organisationen
med kompetens inom smittskyddsomrddet. Det innebir ocksd att
smittskyddsenheten inom ramen {6r sin organisation ska hantera s3
skiftande uppgifter som tillsyn, normering och utveckling/stédjande
insatser vid sidan av samordningsuppgiften samt beredskaps-
relaterade frigor inom smittskyddet.

Socialstyrelsens uppgifter inom smittskyddet — som de framgdr
av myndighetens instruktion — ir otydliga. Det vidgade ansvar
styrelsen fitt enligt smittskyddslagen ges inte fértydliganden i
instruktionen och styrelsen har inte fitt fértydliganden vad ansvaret
innebir 1 relation till Smittskyddsinstitutets ansvar pid omridet.
Socialstyrelsen har genom smittskyddsenheten fitt uttolka inne-
bérden sjilv utan nirmare vigledning.

Traditionella férvaltningsuppgifter sdsom tillsyn och normering
har Socialstyrelsen haft under ling tid och dess smittskyddsenhet
var fore 2003 endast bemannad av ett fital personer. Nir ansvaret
vixte sedan smittskyddslagen dndrats och dess tilligg rorande extra-
ordinira hindelser och det nya ansvaret enligt lagen om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa tillkommit ges enheten
ansvar for fler frigor. Tillsynsansvar och normering utférs inom
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samma avdelning som iven ansvarar for uppféljning och utvirdering
samt det svirpreciserade ansvaret fér samordning. Tillika svarar
samma avdelning for utvecklingsarbetet. Frin smittskyddslikarh3ll
betraktas denna kombination av uppgifter och det operativa inne-
hill samordningsansvaret getts av styrelsen som otydligt. Smitt-
skyddsenheten har byggt upp ny kompetens och expanderat
snabbt. Det har av landstingens smittskyddslikare uppfattats bade
som positivt men ocksid som ett top-down-perspektiv. Smitt-
skyddslikaren reduceras till uppgiftslimnare men fir inte resultaten
dterforda till den egna vardagen.

Det ir en tydlig bild att Socialstyrelsen har fitt flera tunga
regeringsuppdrag som krivt samverkan bide med smittskydds-
likare och med Smittskyddsinstitutet. Det finns ocksg olika synsitt
pd smittskyddsarbetet och vad utvecklingen kriver mellan de tvd
ansvariga myndigheterna, skillnaderna redovisas dppet och skapar
osikerhet bland dem som ska hantera smittskyddsfrdgor och bidrar
ocksa till bilden av otydlig ansvarstérdelning.

Socialstyrelsens bedémning dr att nuvarande ansvarsférdelning
inte medfor ndgot dubbelarbete. Det styrelsen gor dr det som behdver
goras och som inte utférs av ndgon annan. Icke desto mindre kan
det konstateras att det sker pd informationsomridet aktiviteter frin
bida myndigheterna. Det har ocksd riktats kritik mot bristande
samverkan kring beredningen av pneumokockvaccineringen.

Smittskyddsenheten har fitt en 6kad bérda i och med det
samarbete som ska goras inom EU och i andra internationella
sammanhang. Detsamma giller det 6kade ansvaret fo6r pandemi-
planering och implementeringen av det internationella hilsoregle-
mentet. Delar av uppgifterna har klarats av genom extra medel frin
regeringen men dessa ir tidsbegrinsade. Det skapar en sdrbarhet
och finansieringen bér dndras till en 18ngsiktig sddan mot bakgrund
av att dessa uppdrag inte kan ses som tillfilliga.

Sammanfattande problemanalys

De behov som landsting och kommuner gett uttryck fér kan samman-
fattas 1 att det behdvs en stark myndighet pd omridet. En aktiv
epidemiologisk &vervakning och analys som kan ge snabba och
ullforlitliga besked ir det viktigaste kravet och det ir ocksd kravet
frdn Regeringskansliet.
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Ett tydligt ansvar fér laboratoriefrigorna fér humansmitt-
skyddet ir ocksi ett viktigt krav frdn de verksamhetsansvariga
inom landstingen. Det ansvaret innebir att utveckla samverkan
bide inom landet och internationellt. Nationella referens-
laboratorier med ansvar for vissa diagnoser ir ett viktigt steg 1 den
riktningen. Ett tydligt regelverk som klargér grinssnittet mellan ett
nationellt ansvar och ett vdrdgivaransvar miste utvecklas. Staten
miste ta sitt ansvar och ekonomiska incitament ska stédja ett
effektivt smittskyddsarbete.

Likvirdigheten behéver stirkas och dirfér behovs en aktiv
tillsyn och normering. Andra énskemal ir en myndighet fér rdd
och stéd och goda rutiner f6r att férmedla vad som ir best practice.
Det behévs ocksd en central myndighet som kan driva frigor om
kompetensutveckling och kompetensférsorjning inom sektorn. Vid
sidan av dessa krav behdvs en stark och breddad kompetens for
samarbetet inom EU och det internationella samarbetet. Sdrbarheten
ir stor 1 dag di endast ett fital personer ir engagerade i detta
arbete.

Den forskning som bedrivs 1 dag pd Smittskyddsinstitutet behdver
forindras. Det giller bide forskningens omfattning och innehdll men
ocksd de former i vilken den bedrivs. Den lingtgiende organisa-
toriska samverkan med Karolinska institutet har varit mycket fram-
gingsrik och vil uppfyllt de mil som sattes nir Smittskydds-
institutet bildades. De framgingar som nitts boér kunna ligga till
grund for fortsatt utveckling. Dirfér ser jag det som angeliget att
sddan forskning som vanligen bedrivs inom universitet bor féras dit
for att fortsatt kunna f& goda betingelser. Den starka forsknings-
prigel som Smittskyddsinstitutet kommit att i har lett till att andra
myndighetsuppgifter fitt std tillbaka. Givet den utveckling
smittskyddsfrigor fitt med en 6kad internationalisering och epide-
miologins starka roll s behévs nu en annan prioritering dir dessa
fragor lyfts fram. Forskning behévs och ir nédvindig men den ska
stddja huvuduppgiften och formerna fér hur den ska bedrivas
behdver dvervigas noga 1 samverkan med berérda.

Ambitionsnivin och utformningen av den immunologiska be-
vakningen behéver diskuteras i samverkan. Otydligheten gillande
ansvaret fér vacciner pd den nationella myndighetsnivin behéver
klaras ut.

Direktiven tar sirskilt upp frigan om informationsfrigor. Jag
konstaterar att de i dag bedrivs férhdllandevis ambitiést pd bada
myndigheterna. Vilken ambitionsniv som ir den ritta i férhillande
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till landstingen och Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap
behoéver klaras ut. Hir ser jag mojligheter till effektiviseringar.

Beredskapsfrigorna har blivit en central del av smittskydds-
frigorna och dirfor ser jag ocksd att de méste vara en huvuduppgift
for myndighetsnivdn. Smittskyddsinstitutet har 1 dag en hog kapa-
citet nir det giller sikerhetslaboratorier och dessa behéver fortsatt
utgora en central del av myndigheten. Frigan om samverkan kring
dessa beredskapskrav pd laboratoriekapacitet rymmer en samverkans-
mojlighet med andra sektorer inom landet och inom EU.

Sammantaget visar problemanalysen att ansvarsférdelningen
mellan tre myndigheter behover fortydligas. Dessa dr Smittskydds-
institutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet. Jag vill gora
denna férindring genom att renodla rollerna och 1 huvudsak bygga
pd de starka sidor myndigheterna har. Det leder till att forskning
som kvalificerar sig for att héra hemma pd ett universitet ocksd ska
foras dit. Detta dr inte en ovillkorlig princip men en huvudlinje 1
enlighet med de riktlinjer som giller. Undantag frin denna behéver
sirskilt motiveras. Jag kan se att det finns skil att bedriva forskning
pa smittskyddsomrddet pd myndighetsnivd men med annan inriktning
och i andra former jimfoért med i dag.

Myndigheter bor ha tydliga uppdrag som inte i sig innebir ofor-
enliga roller. Detta leder till att den kombination av uppgifter som
Socialstyrelsen har behover forindras.

Den decentraliserade modell vi har 1 Sverige for smittskyddet
kriver en institutionaliserad samverkan mellan smittskyddet regionalt
och den nationella myndighetsnivdn. En ny smittskyddsmyndighet
som ges ett samlat ansvar f6r smittskyddet med undantag av tillsyn
och normering skulle kunna fylla dessa behov. En sddan myndighet
ska ges en tydlig samverkansprofil och vara frimjande i1 kon-
takterna med den professionella nivdn i landsting och kommuner
som behéver rid och stdd 1 vardag och 1 kris. Myndigheten ska ha
den breda och djupa kompetens som krivs nu och i framtiden for
att kunna hantera smittskyddsfrigor nationellt och internationellt.
Det bér vara en forvaltningsmyndighet med kompetens att ge
Regeringskansliet och andra berérda de underlag de behéver inom
sitt sakomrdde. Forskningen behéver fi en annan inriktning i en
sddan ny myndighet. Den ska dven fortsittningsvis ses som en nod-
viandig del av smittskyddet men stédja det huvuduppdrag myndig-
heten har.
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En ny myndighet inrattas — Smittskyddsmyndigheten

Vigledande f6r mina férslag om en férindrad ansvarsfordelning ir
att skapa goda betingelser for den myndighet som ska axla de
utmaningar som smittskyddsarbete innebir i dag och i framtiden.
Den ansvariga myndigheten behéver mot denna bakgrund ett brett,
tydligt och sammanhillet uppdrag som litt kan férstds av de
ansvariga inom smittskyddet 1 landet och som tillgodoser deras
behov av myndighetsstéd. Mot denna bakgrund foreslar jag att det
inrittas en ny forvaltningsmyndighet — Smittskyddsmyndigheten.

Huvuduppgiften fé6r den nya myndigheten ir epidemiologisk
overvakning och analys inom smittskyddsomrddet. Den kriver hog
kompetens inom det epidemiologiska omrddet och sirskilt inom
infektionsepidemiologin. Jag ser ocksd behov av att knyta laboratorie-
verksamheten nirmare den epidemiologiska verksamheten for att nd
en bittre samverkan mellan dessa delar. Uppgiften kriver enligt
min bedémning ocksd att kompetenser som statistiker, beteende-
vetare, jurister och veterinirer m.fl. tillférs myndigheten. Vidare
kriver den epidemiologiska analysuppgiften att myndigheten prio-
riterar registeranalys och registerkvalitet inom smittskyddsomradet.

Jag foresldr att namnet pd den nya myndigheten ska vara Smitt-
skyddsmyndigheten. Hirigenom markeras att den ska ha forvaltnings-
kompetens och forse regeringen, Socialstyrelsen och andra berérda
myndigheter med erforderligt kunskaps- och beslutsunderlag.

Den nya myndigheten ska ha ett tydligt uppdrag nir det giller
ett nationellt ansvar fér laboratoriefrdgor pd smittskyddsomridet
féor humansmittskydd. I det ansvaret ingdr att utforma ett system
for nationella referenslaboratorier for vissa diagnoser. Jag foreslar
att myndigheten ska inritta ett ridgivande organ for laboratorie-
frigor. Detta ska underlitta samverkan kring laboratoriefrdgor med
ansvariga inom smittskyddet pd landstingsnivd och inom andra
viktiga sektorer som exempelvis djursmittskydd eller ansvariga foér
beredskapsfrigor. Smittskyddsmyndigheten ska vidare ha ett tydligt
ansvar for vaccinfrigor och vara ansvarig for att folja immunitets-
liget.

Smittskyddsmyndigheten ska vara en myndighet som stdr for en
samlad kompetens inom smittskyddsomridet. Dirfor ligger jag ocksd
ansvaret pd Smittskyddsmyndigheten fér samverkan inom EU och
for den internationella samverkan som ligger pd myndighetsnivd
inom omradet. Av detta foljer ocksa att ansvaret for att vara kontakt-
punkt for det internationella hilsoreglementet forliggs till myndig-
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heten. Likasd foreslir jag att ansvaret f6r den centrala filtepidemi-
ologiska gruppen placeras pd myndigheten. Min bedémning ir att
detta effektiviserar arbetet och att det forenklar kontakterna inom
smittskyddsomridet nationellt och internationellt. Jag anser ocksd
att de 6kade krav som dessa uppgifter stiller nu och i framtiden
bittre kan tillgodoses om de placeras i en sammanhillen myndighet
for smittskyddsfrigor jimfort med dagens situation di ansvaret ir
delat.

Smittskyddsmyndigheten ska bedriva egen forskning som
stoder myndighetens centrala uppgifter. Smittskyddsmyndigheten
ska ocks& samarbeta med universitet inom landet och 1 andra linder
pd smittskyddsomrddet. Jag foresldr att ett rddgivande organ in-
rittas for att bla. delta 1 beredningen av en flerdrig strategi for
forskning inom omridet. Ridet ska bidra till en 6kad legitimitet
och relevans for de behov den operativa nivin har av forskning. I
strategin ska ocks3 regler f6r extern finansiering regleras.

Jag foresldr dven att det organisatoriska nira samarbete som 1i
dag finns mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet
ska upphéra 1 sin nuvarande form. Detta innebir att de s.k.
donationsprofessurerna i sin helhet &vergdr till Karolinska
institutet som 1 dag dr huvudman foér verksamheten. Jag foreslar
ocksd att de forskningsprojekt vilka har en sidan karaktir att de
kan ges bittre betingelser inom ramen fér ett universitet som
Karolinska institutet ocksd férs dit. Det dr angeliget vid genom-
forandet att forskningen inom smittskyddsomridet fortsatt kan ges
goda forutsittningar. Detta bor dock ske inom ramen fér universitets-
forskning fér att bittre dverensstimma med de principer som giller
for s.k. sektorsforskning. Smittskyddsmyndigheten ska ocksé fort-
sitta att samverka med universiteten kring forskning och utveckling
inom smittskyddsomridet. Hir ser jag alltsd mojligheter till ett
breddat samarbete med fler universitet inom och utom landet.

Socialstyrelsens ansvar for smittskyddsfragor renodlas

Jag foresldr att Socialstyrelsens roll tydliggérs genom att ansvaret
for tillsyn och normering inom smittskyddslagens omride ligger
kvar pd myndigheten. De uppgifter som myndigheten har i dag av
s.k. frimjandekaraktir exemplifierat av utvecklingsfrigor samt det
svirpreciserade samordningsansvaret foreslds overflyttas till Smitt-
skyddsmyndigheten. Socialstyrelsen fir hirigenom en tydlig roll
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som vilar 1 det nationella ansvaret foér hilso- och sjukvardsfrigor
och lagstiftningen kopplad till det omridet. Socialstyrelsen har en
tydlig nationell roll som tillsyns- och normeringsansvarig myndig-
het inom hilso- och sjukvirden och det finns férdelar med att ligga
tillsyn och normering f6r smittskyddslagen inom samma organisation
eftersom insatserna riktas mot landstingens hilso- och sjukvards-
ansvariga respektive smittskyddslikare. Ansvaret for patient-
sikerhet pdverkas inte av mina férslag, ndgot som innebir att frigor
kring virdhygien kan hanteras inom Socialstyrelsens ansvar for
tillsyn och hilso- och sjukvard.

Beredskapsfrigorna regleras enligt den s.k. ansvarsprincipen,
vilket innebir att Smittskyddsmyndigheten &vertar beredskaps-
ansvaret for de frigor myndigheten har ansvar f6r 1 vardagen. Social-
styrelsen har emellertid ett &vergripande ansvar for planliggning
nir det giller krisberedskapsfrigor och min bedémning ir att detta
ansvar inte pdverkas av mina forslag gillande Smittskydds-
myndigheten utan ligger kvar ograverat. Mina forslag paverkar
frimst smittskyddsenheten pd Socialstyrelsen och de verksamheter
som ligger inom enhetens ansvar foreslir jag évergdr till Smitt-
skyddsmyndigheten.

Den renodling av rollerna jag foresldr for myndigheterna vilar pd
den behovsbild utredningen tidigare redovisat. Smittskydds-
myndighetens samlade ansvar leder till en 6kad effektivitet och
skapar utrymme f6r utveckling 1 den riktning som krivs mot bak-
grund av smittskyddsfrdgornas utveckling nationellt och globalt.

Ytterligare forslag

I det f6ljande redovisas nigra ytterligare forslag. Merparten av dessa
foljer logiskt av de huvudforslag bla. i friga om en ny tydligare
ansvarsfordelning som jag lagt fram i det féregdende.

Den verksamhet som bedrivs vid Strategigruppen foér rationell
antibiotikaanvindning och minskad antibiotikaresistens (Strama)
inordnas i den nya smittskyddsmyndighetens linjeorganisation. Ett
viktigt skil f6r detta dr att antibiotikaresistensen dr ett problem
som har kommit fér att stanna och dirfér for ldng tid framdt
kommer att vara en betydelsefull del av smittskyddsarbetet. Vidare
anser jag att den nya myndigheten med sin tydligt frimjande roll
och nira kontakter med ansvariga fér smittskyddet inom lands-
tingen vil kan ta hand om verksamheten. Jag bedémer ocksd att
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Strama-verksamheten kan fi en mer stabil grund for sin verksamhet
och bittre utvecklingsméjligheter.

Rédet for samordning mot hiv/aids éverférs frin Socialstyrelsen
till Smittskyddsmyndigheten.Smittskyddsmyndigheten ska sisom
beslutsmyndighet préva frdgor om statsbidrag inriktat mot hiv/aids
och vissa andra smittsamma sjukdomar.

Det ir viktigt att tydliggéra att arbetet med att férhindra sprid-
ning av sexuellt 6verférbara och blodburna sjukdomar ir en del av
det 6vriga smittskyddsarbetet och att det nationella ansvaret dirfor
1 h6g grad hor hemma pd den nya Smittskyddsmyndigheten.

Jag har under utredningsarbetet mottagit synpunkter pd utform-
ningen av smittskyddslagen. Den snabba utveckling som skett inom
smittskyddsomrddet &terspeglas inte 1 dagens lagstiftning. Exempelvis
ges inte vikten av forebyggande insatser och arbetet med antibiotika-
resistens och andra vixande hot som ingdr i ett breddat smitt-
skyddsbegrepp ett tillrickligt uttalat stéd i lagstiftningen. Andra
synpunkter giller utformingen av smittskyddslikarens ansvar som
behéver preciseras. Sammantaget innebir synpunkterna att smitt-
skyddslagen skulle behéva moderniseras f6r att fullt ut kunna méta
dagens krav.

Vidare har jag sett det som intressant att lyfta fram hur man 1
nigra andra linder har inordnat sdvil smittskyddet som annat folk-
hilsoarbete 1 en gemensam organisation. Min bedémning ir att en
sddan ordning pd sikt skulle kunna vara intressant att préva dven i
Sverige. De forslag jag ligger om inrittandet av den nya smittskydds-
myndigheten kan ses som ett tinkbart forsta steg mot en sddan
utveckling.

Genomforandefragor

Forslaget om en ny smittskyddsmyndighet innebir omfattande
férindringar 1 friga om inriktning, arbetsuppgifter och ansvars-
omriden jimfért med verksamheten vid dagens Smittskyddsinstitut.
Ny kompetens behover tillféras myndigheten, befintlig kompetens
reduceras och andra delar bor helt kunna avvecklas. Det ir tre
myndigheter som piverkas av mina forslag: Smittskyddsinstitutet,
Socialstyrelsen och Karolinska institutet. Genomférandet kriver ett
omfattande arbete dir samtliga projekt inom Smittskyddsinstitutet
ska gds igenom och prévas mot Smittskyddsmyndighetens upp-
gifter. Flera forindringar kriver lagindring och ir beroende av
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riksdagsbeslut. Mot bakgrund av att genomférandet kommer att
kriva grannlaga bedémningar av pdgiende forskning och att mina
forslag berdor manga anstillda i myndigheterna anser jag att genom-
férandefrigorna bor tas om hand av en organisationskommitté som
utsetts for indamadlet. Jag bedémer att mina férslag tidigast kan
trida i kraft den 1 juli 2010.
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Efficient and effective communicable disease control is currently a
task that is the concern of many government agencies and authori-
ties within different sectors and at all levels. Communicable disease
control issues have changed and now require new working methods
and collaboration inside and outside the borders of the country.
New threats brought about by increased travelling, climate change,
zoonoses and increased migration in combination with the deve-
lopment of new communicable diseases as well as “old” communi-
cable diseases that have developed into new threats have created
totally new challenges for communicable disease control. Resi-
stance to antibiotics is also an important, growing threat. My assess-
ment is that it works well on a general level. During the course of
this study I have identified problems but I have also come across
high levels of competence and professional activities that see the
development opportunities that become available when communi-
cable disease control changes. In my proposals I would like to build
on the strengths I have observed and establish good preconditions
for cooperation between different government agencies and county
councils and municipalities, which bear the operative responsibility.
My proposals will bring a clearly-defined division of responsibility
for the national government agencies which are to lead the way to
more efficient and effective communicable disease control, capable
of responding to the challenges of the future.

Tasks and working methods

The main task of this government Commission concerns how the
future responsibility for communicable disease control issues best
can be distributed between the National Board of Health and Wel-
fare and the Swedish Institute for Infectious Disease Control
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(SMI), both of which currently carry out extensive tasks within
this field. Research issues at the Swedish Institute for Infectious
Disease Control are to be evaluated according to the Commission
Directives. Current collaboration between the Institute and
Karolinska Institutet is to be assessed and any necessary clarify-
cation proposed. The responsibility borne by county councils and
municipalities for communicable disease control issues are not
affected by my task but proposals should strengthen their pre-
conditions for efficient cooperation. Primarily the responsibilities
stated in the Communicable Diseases Act form the point of
departure for my analysis and my proposals.' Consequently the
interplay between county council responsibility for communicable
disease control and the Swedish Institute for Infectious Disease
Control and the National Board of Health and Welfare will receive
special examination. Municipalities’ responsibility for communi-
cable disease control issues in accordance with other legislation will
be paid less attention.

I have implemented a review of the operations currently under-
way at the Swedish Institute for Infectious Disease Control and the
part of the National Board of Health and Welfare that is respon-
sible for communicable disease control issues. This mapping has
also included Karolinska Institutet’s collaboration with the former.
In this part, three eminent Nordic researchers have carried out a
special peer review study with the aim of assessing the Institute’s
research emphases, quality and relevance to the communicable dis-
ease control field. The report submitted by these researchers, which is
in English, is given in full in Annex 2 of this report.

In order to be able to assess the necessity of changes to the
responsibilities and content of the national government agencies,
the sections responsible for communicable disease control issues in
county councils and municipalities have submitted their views. A
similar request was also made to the officials responsible for these
issues at the Government Offices. The needs and wishes submitted
have been awarded considerable weight in the design of these pro-
posals. As concerns evaluation research at the Swedish Institute for
Infectious Disease Control, the previously mentioned researchers’
report has played a vital role. The Communicable Disease Control
Commission has also carried out study visits to Finland, the
Netherlands and Norway and information gathered at these places

! The Communicable Diseases Act (2004:168).
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have contributed to several of the proposals. The views and
comments I have received from the Swedish Institute for Infec-
tious Disease Control, the National Board of Health and Welfare
and Karolinska Institutet have played a important part in my
assessments and proposals.

Division of responsibility unclear

The division of responsibilities between the Swedish Institute for
Infectious Disease Control and the National Board of Health and
Welfare are unclear at present. This picture, which also is stated in
the Commission’s terms of reference, has been confirmed during
the study. This primarily as a result of the allocation of more
broadly based tasks to the National Board of Health and Welfare
by changes to the Communicable Diseases Act in 2004. As a result
of these changes the National Board of Health and Welfare bears
overall responsibility for communicable disease control issues and
also the responsibility for coordination - which has not been clearly
defined. Neither do the instructions issued to the National Board
of Health and Welfare properly define in detail the responsibilities
for communicable disease control issues carried by the Board.
Neither are clear instructions given as concerns their relationship
to the Swedish Institute for Infectious Disease Control.

The National Board of Health and Welfare has later been
appointed as contact point for the WHO. This task includes responsi-
bility for the implementation of international measures as stated in
International Health Regulations (IHR). This is an extensive task
for the Board against the background of the decentralised
responsibility that county councils and municipalities bear for the
management of communicable disease control issues. The coordi-
nation task has been interpreted as operative by the National Board
of Health and Welfare in connection with these tasks and other
government assignments as concerns emergency preparedness for
pandemics etc. This more operative and development-oriented role
risks coming into conflict with the Board’s supervision and norma-
tive responsibilities covering the same issues. This ambiguity has
led to double reporting to the Swedish Institute for Infectious
Disease Control and National Board of Health and Welfare “just
to be on the safe side”. It is also worth mentioning here that, while
the efforts the National Board of Health and Welfare makes, are
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appreciated, criticism primarily concerns the combination of incompa-
tible tasks that the design of the Communicable Diseases Act has
led to.

Another area where the division of responsibilities between the
government agencies is perceived as ambiguous, is vaccine issues.
The Swedish Institute for Infectious Disease Control is the expert
government agency but in its instructions the responsibility for
vaccine issues is not clearly formulated. Its epidemiological moni-
toring responsibility also includes monitoring the immunity situation
of the population and proposing any necessary measures. The
National Board of Health and Welfare, indisputably, also bears
responsibility for vaccine issues, for example through its child
vaccination programme. In the vaccine field the county councils
and municipalities also need more qualified support from govern-
ment agencies. How responsibility for vaccine and vaccination issues
is to be distributed is another task of this Commission, the require-
ments to be placed on the decision-making process as concerns
these issues are currently under the microscope of the Vaccine
Commission who will present their proposals in 2010.

Epidemiology needs strengthening

Epidemiological monitoring is a primary task of the Swedish Insti-
tute for Infectious Disease Control and results of these activities
must rapidly be fed back to the officials concerned in the county
councils. Today there is no overall picture of the epidemiological
situation that is action-oriented and designed as underlying material
for knowledge and decision-making in possible political decisions
that may be predicated on its content.

Both the officials responsible at the county councils and the
Government Offices state the need for strengthening of epidemio-
logical monitoring. A well-functioning monitoring system at national
level with well-developed international links is essential. Effective
and efficient monitoring systems based on a smooth reporting
system with good analysis opportunities are clear demands that the
current organisational form cannot live up to. Contacts between
the central, state level and county councils’ communicable disease
control units at regional level have to be based on established
contact networks and a clear division of responsibilities. More

2 Vaccine Commission /Dir. 2008:131).
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research is requested, i.e. such research that is generated by the
epidemiological monitoring task. Consequently research based on
epidemiology needs to be strengthened.

The relevant officials within the county councils are concerned
by the development of the epidemiological operations within the
Swedish Institute for Infectious Disease Control. Over the last few
years it has lost important competence which has not been re-
placed. Other operations within the Institute, which cooperate on
epidemiological issues, are not able to fill these needs. New
competence in the form of statisticians, behavioural scientists,
IT experts etc. must be included in the work within the epide-
miological field. This is also confirmed by the observations of the
peer review study and by the Commission’s own surveying
activities. The development of communicable disease control con-
cepts also from an international perspective shows that epidemio-
logical issues are central. In some cases, this has also led to organi-
sational solutions that bring epidemiology closer to the laboratory
elements in order to provide them with greater weight. Increasing
threats from zoonoses need to be focussed on. Veterinary compe-
tence must be added in order to enhance monitoring and analytical
capacity. More cooperation between government agencies at
national level and between regions is necessary in this field.

Responsibility for laboratories unclear

A common view of both the Swedish Institute for Infectious Disease
Control and the county council representatives is that responsi-
bility for national laboratory operations in the communicable
disease control area need clarifying. In addition, demarcation between
what is a national communicable disease control responsibility as
regards care provision responsibility also needs clarifying. Cur-
rently, a certain amount of laboratory tests and analyses are carried
out, by the regional laboratories on demand of the government
agency. Financial compensation in the form of state funding, how-
ever, is not given. There is a risk that shrinking financial frame-
works will mean that such testing etc. will not be able to be carried
out in the future by these laboratories. The Swedish Institute for
Infectious Disease Control has described to this Commission how
this is already occurring today. This may affect opportunities to
operate efficient and effective communicable disease control.
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Regulations currently governing laboratory operations were
established in another time when there were other needs. During
the course of this Commission, I have concluded that it is now
time to clarify the responsibilities that a national laboratory for
human communicable disease control will have in the future. One
deficiency in current regulations is that the Swedish Institute for
Infectious Disease Control is not able to undertake routine dia-
gnostics, not even for its own competence development. Such con-
straints need removing, so that laboratory competence may be
developed in line with existing needs.

It is also clear that interplay can be developed both within and
outside these organisations as concerns laboratory activities in the
communicable disease control field. This also applies to the inter-
play between different sectors such as human communicable disease
control and animal communicable disease control.

There is also a considerable need to institutionalise cooperation
between the national government agencies and the operative com-
municable disease control as concerns laboratory issues. Further-
more, technical developments have progressed so much that the
capacity of regional and local laboratories is well developed in the
communicable disease control area.

In the laboratory field there are also good opportunities to
collaborate internationally which are not fully utilised. Within the
framework of collaboration with the European communicable
disease control agency, ECDC, a national communicable disease
control government agency with the laboratory facilities that the
Swedish Institute for Infectious Disease Control has at its disposal
could play an increasingly active role in the future.’
Methodological development is a field in which the quality assurance
of various commercially developed methods needs to be implemented
by national government agencies and this is also an area for
international collaboration.

3 European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC.
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Extensive research at the Swedish Institute for Infectious
Disease Control

In order to be able to answer certain of the questions included in
the Commission Directive concerning the research currently under-
way at the Swedish Institute for Infectious Disease Control, three
internationally recognised researchers were asked to examine the
Institute’s research.” Their assignment was firstly to assess the
relevance of the research undertaken by the Swedish Institute for
Infectious Disease Control in relationship to the primary tasks of
the Institute such as epidemiology. Secondly they were to give
their views on the quality of this research and assess available
laboratory capacity and its role as concerns research emphasis and
results. Thirdly they were to express their opinion on whether
there is urgent research that would need strengthening at the
Institute. Finally these experts were to also assess the Swedish
Institute for Infectious Disease Control’s research covering all
these issues in relation to the equivalent government agencies in
some other countries. The observations and conclusions stated in
the report are these researchers” own and they are unanimous.

In their overall evaluation is stated, that this research maintains
a high quality level throughout. Within some of the areas the
research is also top class from an international perspective. This
high level of research quality has been an asset as concerns oppor-
tunities to be able to finance it with external funding. This is also
the case as concerns recruiting top-level scientists.

Within certain areas, however, there are some problems that the
evaluators have been able to identify. This especially applies to
research into infection epidemiology.

In comparison with other Nordic communicable disease control
institutes, the Swedish Institute for Infectious Disease Control is
very successful and its research compares well with that of other
countries. However the basis of the Institute’s operations is narrower
than, for example, Norway or Finland where the operations that
are the equivalent of the Institute’s are organisationally integrated
into larger-scale government agencies whose activities cover a
number of issues in a broader public health perspective. In this
aspect the Swedish Institute is more similar to its Danish sister
government agency.

* Their entire report is included as Annex 2.
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The majority of the research is highly relevant, some of it not
only from a national perspective but also from an international
view. Research concerning epidemiology, communicable disease con-
trol and biostatistics would benefit from coordination with other
fields. A closer contact with practical microbiological diagnostics is
also recommended.

As concerns resource issues it can be observed that SMI and
Karolinska Institutet form, also from an international perspective,
one of the larger scale centres for communicable disease control
research. Their research portfolio is extensive covering everything
from molecular biological basic research to studies of interventions/
inputs at national level. Within many areas this is high quality
research and within some areas SMI’s research is also close to the
international front line. These areas include research into HIV
vaccine and concerning tuberculosis, helicobacteria and pneumo-
coccus. Basic research within immunology and cell biology has
decisively opened the door to new scientific discoveries that may
improve opportunities to cure various infections.

Research that supports both modern laboratory diagnostics and
develops molecular diagnostics has been implemented as concerns
whooping cough, HIV and intestinal viruses of different kinds.
Researchers have access to animal testing facilities at P3 and labora-
tories at P4 levels, which widen their opportunities for studies con-
cerning new threats such as SARS corona virus infections or
antibiotic-resistant TB. Research covers all the relevant areas as
concerns bacteriology, virology, parasitology and mychology and
forms a good foundation for SMI in its role as national reference
centre, able to provide support and advice to other actors in these
areas. However, some research gaps do exist. Monitoring of com-
municable diseases is the primary responsibility of the Institute,
consequently more operations and resources should be allocated,
to for example, studies in the behavioural sciences field.

The highly qualified research within a broad, extensive research
portfolio does however, to a certain extent, reflect what the evalu-
ators termed “academic freedom” as concerns priorities, research
content and emphases. Part of this research does function as
support for the Institute in its daily activities aimed at fulfilling its
tasks as a government agency which do not fall within the research
field.

While the Institute’s research is of a good quality and eminent
throughout, there are certain problems or risks associated with
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current operations. It is true that research and organisation are
strengthened by the fact that a considerable proportion of the
research is financed via external funding. The latter does, however,
according to the experts, present a challenge in that it is difficult to
ensure, with such a large proportion of externally financed research,
that the research in question is also relevant for the other main
tasks of the Institute. One problem is, however, that the Swedish
Institute for Infectious Disease Control lacks an established,
written research strategy.

The Swedish Institute for Infectious Disease Control has to
meet the same challenges as its sister organisations i.e. how best to
match up externally financed research — many times the result of the
individual interests of researchers and access to research resources
— with the requirements of core operations and the priorities of the
Institute. The experts indicate several important factors; clear leader-
ship, an established research strategy and the commitment of diffe-
rent stakeholders. In addition there is a lack of formalised proce-
dures aimed at ensuring influence over research and other activities
by other Swedish actors within communicable disease control,
primarily the county council communicable disease control units.

Collaboration with Karolinska Institutet

From the very beginning, close cooperation with Karolinska
Institutet has formed a vital cornerstone of the Swedish Institute
for Infectious Disease Control. Research has also expanded drama-
tically since the beginning of this century.

The Swedish Institute for Infectious Disease Control is currently
one of the diminishing numbers of Swedish government agencies
that carries out its own research. Current collaboration between the
Swedish Institute for Infectious Disease Control and Karolinska
Institutet means that the research carried out by them is closely
integrated. One clear expression of this is the positions as “Donation
Professor” and the conditions associated with these posts. People
holding these positions are partially included in the line organi-
sation of the Swedish Institute for Infectious Disease Control but
are employed by Karolinska Institutet. However, they work part of
the time at the Swedish Institute for Infectious Disease Control. It
has been clearly demonstrated during the mapping of operations at
the Swedish Institute for Infectious Disease Control and from the
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responses provided by Karolinska Institutet that there is close
collaboration between these two organisations and that this
produces good synergy effects. These professors play an important
role as concerns applications for external financing for qualified
research projects.

My conclusion is that there are good reasons for a government
agency with responsibility for epidemiological monitoring and
national laboratory as its primary task also to carry out research as
support for these operations. At the same time, given the current
situation, there are clearly problems associated with the combi-
nation of the legal authority activities of a government agency with
such extensive and expansive research as is carried out at the
Swedish Institute for Infectious Disease Control. Research that is,
like research operations generally, very dependent on external finan-
cing. Consequently research emphases, to a greater degree, are con-
trolled by external interests. It is a major challenge with such a
large amount of externally-financed research to also ensure that it
is relevant to the organisation’s other government authority tasks.

Today there is no established research policy or research strategy
at SMI. Examination of research projects is carried out on a
continuous basis which means that the issue of externally financed
projects may lie outside the scope of traditional budget and
operational planning and control if they are dealt with mid-budget
year, for example. In this context, government instructions, as
carriers of the long-term goals of a government agency, have
probably limited force.

If the Swedish Institute for Infectious Disease Control accepts
external financing for a research project, the Institute debits the
research projects in question for overhead costs in accordance with
the guidelines established by the Association of Swedish Higher
Education (SUHF). These costs amount to 35% of the grant and
exceed SMI’s actual administrative costs. As a result, external grants
bring opportunities to finance other operations. SMI has been able
to utilise these financing opportunities for its expansion since 2000.

Another issue concerned with external financing is that SMI has
used these funds for its daily operations in spite of the fact, that
they cannot be regarded as allocations in the same meaning as
government appropriations. Consequently, the organisation is open to
the risk of starting up operations which do not receive continued
financing which results in vulnerability for strategic operations
within the organisation.
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Internal control is primarily based on the project form as, in prin-
ciple, all operations are organised into projects. The only exception
is administrative operations. Such extensive and long-term project
organisation leads to the fragmentation of operations. Long-term
operational goals — and consequently the organisation’s primary
tasks — experience some difficulty — in asserting themselves against
these other priorities.

The line organisation weakens in relationship to the strong prio-
rities of research. Long term organisational collaboration between
Karolinska Institutet and the Swedish Institute for Infectious
Disease Control contributes to operations becoming less
transparent. The opportunities presented by external financing to
receive grants that exceed actual costs means that they may be
prioritised above other activities. Prestige projects, whose external
financing does not cover costs means that government’s appropri-
ation funding, is used for them instead. The primary task — the
epidemiological activities — has not been able to assert its own
interests in-house. From what this Commission has been able to
discover, this situation has not been paid any attention in the
government control of the Institute.

National Board of Health and Welfare tasks

The Communicable Disease Prevention and Control Unit at the
National Board of Health and Welfare appears to be the hub of the
communicable disease control activities for the entire government
agency and strengthens other parts of the organisation with its
knowledge. For example, this unit is responsible for activities within
the health care hygiene area as well as issues concerning resistance
to antibiotics. According to information received, the Health Care
and Medical Services Department does not participate in these activi-
ties. The Communicable Disease Prevention and Control Unit is
also assisting with competence for supervision activities. Its coordi-
nation tasks appear to include many contacts with the communi-
cable disease control organisation within the county councils and
information inputs have been prioritized. The broad mandate of
the National Board of Health and Welfare, has, according to the
Communicable Disease Control Act, and its growing response-
bilities within EU as well as for the implementation of the Inter-
national Health Regulations, IHR, appear to be totally carried out
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by this unit within the Board at the same time as it also supports
other parts of the organisation with competence in the communi-
cable disease control area. Consequently the Communicable Disease
Prevention and Control Unit, within the framework of its organi-
sation, has to manage as diverse tasks as supervision, normative and
development/support inputs as well as coordination and emergency
preparedness issues within communicable disease control. The tasks
of the National Board of Health and Welfare within communicable
disease control — as stated in its government instructions — are
ambiguous. The expanded responsibility allocated to the Board by the
Act is not clarified in its instructions and the Board has received no
clarification of what this responsibility means in practical terms in
relationship to the Swedish Institute for Infectious Disease Control’s
responsibilities in this field. The National Board of Health and
Welfare has, through its Communicable Disease Prevention and
Control Unit, had to interpret its task itself without any more
detailed guidance.

Traditional administrative tasks such as supervision and norma-
tive activities have been the responsibility of the National Board of
Health and Welfare for a long period of time while its Communi-
cable Disease Prevention and Control Unit was, up until 2003,
staffed by a very few people only. Its responsibilities grew with the
change in legislation concerning extraordinary events and its new
responsibilities according to the protection against International
Threats to Human Health Act brought additional issues. Super-
vision and normative activities are carried out within the same
department, which also deals with follow up and evaluation as well
as with the difficult-to-define responsibility for coordination.
Development activities also belong to the tasks of this unit.
Doctors working within communicable disease control regard this
combination of tasks and the operative content of the coordination
responsibility as unclear. When this Commission held an initial
hearing on the situation, this issue was taken up by some partici-
pants. They maintained that the National Board of Health and
Welfare, regarding these new tasks, had been assigned roles, which
were incompatible with each other.

The Communicable Disease Prevention and Control Unit has
built up a new competence areas and has expanded rapidly. This has
been perceived as both positive by the county council communicable
disease control doctors but also as a top-down approach in which
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they are reduced to suppliers of information but do not get the
results fed back into their own everyday operations.

It is clear that the National Board of Health and Welfare has
been assigned several, serious and time-consuming tasks by govern-
ment which have required collaboration both with communicable
disease control doctors and with the Swedish Institute for Infectious
Disease Control. There are also different approaches to the actual
communicable disease control work and what development is
required as concerns these two government agencies, differences
that are reported openly and that create insecurities among the
people who work with communicable disease control issues, which
also contribute to the ambiguous picture as far as division of
responsibilities is concerned.

According to the National Board of Health and Welfare, the
current division of responsibility does not cause any duplication of
work. The Board does what needs to be undertaken, and what is
not done by anyone else. Even so it can be observed that activities
within the area of information are carried out by both government
agencies and criticism has also been levelled at lack of collaboration
as concerns the preparation of pneumococcus vaccinations. It is
not easy to assess what this lack of collaboration is due to, but it is
experienced as an unnecessary problem by those responsible for
communicable disease control.

The Communicable Disease Prevention and Control Unit also
has received additional tasks connected with cooperation within
EU and in other international contexts. The same applies to its
increased responsibility for pandemic planning and implementation
of THR. Parts of these operations have been managed thanks to the
allocation of additional funding by the government, however this
additional help is for a certain period only. This creates vulner-
ability and the financing should be changed to a more long-term
basis on the grounds that these tasks cannot be regarded as a
temporary situation.

Summarised problem analysis

The needs expressed by county councils and municipalities can be
summarised in the fact that a strong government agency is necessary
in this field. Active epidemiological monitoring and analysis that
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can provide rapid, reliable decisions is their most important require-
ment, an opinion echoed by the officials at the Government Offices.

Clearly-defined responsibility for laboratory issues concerning
human communicable disease control is also an important require-
ment from the officials responsible within county councils. This
responsibility means developing collaboration both inside and out-
side the country. A clearly-stated body of regulations that demar-
cates the interface between national responsibility and care-
provider responsibility must be developed. The state must shoulder
its responsibility and economic incentives must be provided to
support efficient and effective communicable disease control
activities.

Equality of importance must be strengthened, consequently
active supervision and normative activities are essential. Other
stated desires include that the government agency provides advice
and support as well as high quality routines in order to demon-
strate best practice. A central government agency is also necessary
to advance issues within competence development and competence
management in the sector. In addition to these requirements, strong
broadly-based competence is essential for cooperation within EU
and other international contexts. Vulnerability is currently at a
high level in this area as only a few individuals are involved here.

Research that is currently underway at the Swedish Institute for
Infectious Disease Control should be changed as concerns both
scoope and content as well as the forms under which it is imple-
mented. Its long term organisational collaboration with Karolinska
Institutet has been extremely successful and has well fulfilled the
goals established when the Swedish Institute for Infectious Disease
Control was first formed. This success should provide a basis for
continued development. Consequently, I regard it as an urgent matter
that the research that is normally undertaken within a university be
transferred to this university in order to maintain its good standing.
The strong research profile achieved by the Swedish Institute for
Infectious Disease Control may have led to its other government
authority tasks taking a back seat. Given the fact that the develop-
ment of communicable disease control issues has become increase-
ingly internationalised and given the strong role of epidemiology,
new priorities are needed in which these issues come to the fore.
Research is necessary and essential but its aim must be to support
SMT’s primary tasks and the forms in which this is to be done must
be carefully considered in collaboration with everyone involved.
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The level of ambition and design of the country’s immunological
monitoring must be discussed using a collaborative approach. Ambi-
guity concerning responsibility for vaccines at national government
agency level must be removed.

The Commission’s terms of reference pay special attention to
information issues. In my opinion there are both implemented in a
relatively ambitious manner by both government agencies. Which
level ambition is the correct one to adopt in relationship to county
councils and government agencies working with societal protection
and emergency preparedness must be established. Here there are
opportunities for streamlining operations.

Emergency preparedness issues have become a central element
of communicable disease control and, consequently, I consider that
this must be a primary task for government agency level. The Swedish
Institute for Infectious Disease Control currently possesses a high
level of capacity as concerns secure laboratories and these must
continue to be a central part of the government agency. The
question is whether the emergency preparedness demands for labora-
tory capacity allow collaboration opportunities with other sectors
within the country and within EU.

All together, the problem analysis leads to the necessity for
clarifying the division of responsibility between three government
agencies. These agencies are the Swedish Institute for Infectious
Disease Control, the National Board of Health and Welfare and
Karolinska Institutet. I would like to make this change by refining
their roles and generally building on the strengths each of them
possesses. Consequently, research that is sufficiently qualified to
belong in a university should be transferred there. This is no
unconditional principle, but a primary course in accordance with
the applicable guidelines. Exceptions must be motivated specially. I
can see that there may be reasons for running communicable
disease control research at government agency level, however in
other forms than are used today.

Government agencies should be clearly tasked with assignments
that do not mean they have to assume incompatible roles. Conse-
quently the combination of operations under the auspices of the
National Board of Health and Welfare is not suitable. The decentra-
lised model currently prevailing for communicable disease control
must mean institutionalised collaboration between regional communi-
cable disease control and national government agency level. A new
communicable disease control government agency that is assigned
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the overall responsibility for communicable disease control with
the exception of supervision and normative activities would fulfil
these needs. Such a government agency must be assigned a clearly-
stated collaborative profile and act in a supportive manner in its
contacts with the professional level in the county councils and muni-
cipalities who need advice and assistance in their everyday operations
and in times of crisis. The government agency must possess com-
petence of sufficient breadth and depth that is required now and in
the future in order to be able to manage communicable disease
control issues nationally and internationally. This should be an
administrative government agency possessing the requisite compe-
tence to be able to provide the Government Offices and others
involved with the information they need within their specific fields.
Research issues should be assigned a clearly-defined role in such a
new government agency. They must continue to be regarded as an
essential part of communicable disease control, but should support
the primary tasks of the government agency.

A proposal concerning a new government agency — the
Communicable Disease Control Agency

Guiding my proposals concerning changes to allocation of respon-
sibilities has been the need to create good preconditions for this
government agency to be able to deal with the challenges that are
inherent in communicable disease control activities today and in
the future. In consideration of this, the government agency respon-
sible needs a broad, clearly-defined and cohesive terms of reference
that are easy to understand by everyone working within communi-
cable disease control in the country and that fulfils their need for
government agency support. Against this background I propose
that a new government agency be established — the Communicable
Disease Control Agency. Its primary task is epidemiological moni-
toring and analysis within the communicable disease control area.
This requires high levels of competence in the field and especially
within infection epidemiology. I also see the necessity of moving
laboratory operations closer to the epidemiological task in order to
achieve improved collaboration between these organisational ele-
ments. In my assessment this task also requires the contributions
of competences such as statisticians, behavioural scientists, legal
advisers and vets etc. In addition to its epidemiological analysis
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task, this government agency will also prioritise register analysis
and register quality within communicable disease control applying
the wider content concept that has been adopted during the last
few years.

The new government agency must be assigned a clearly-defined
task as concerns national responsibility for laboratory issues in the
communicable disease control area for human communicable
disease control. This responsibility includes designing a system of
national reference laboratories for certain diagnoses. I propose that
this government agency should establish an Advisory Council for
Laboratory Issues. This will facilitate collaboration concerning labora-
tory issues with those responsible within communicable disease
control at county council level and within other important sectors
such as animal communicable disease control or responsibility for
emergency preparedness matters. In addition the agency will bear a
clearly-defined responsibility for vaccine issues and be responsible
for monitoring the immunity situation.

The Communicable Disease Control Agency must be regarded
as the government agency that possesses the overall competence
within the communicable disease control area. Consequently I
would also place responsibility for collaboration within EU and for
international collaboration at government agency level here too.
From this follows the responsibility for acting as a contact point
for IHR at government agency level. In addition, I propose that
responsibility for the central Field Epidemiological Group be placed at
this government agency. I feel that this will streamline operations and
simplify contacts within communicable disease control nationally
and internationally. I also consider that the increased demands
imposed by these tasks now and in the future will receive a better
response if all tasks are located in a cohesive government agency
for communicable disease control issues, as compared to the
current situation where responsibility is shared.

The new government agency will be called the Communicable
Disease Control Agency in order to emphasise that it is an admini-
strative government agency that is to possess administrative and
management competence whose stated task is to provide the
government, the National Board of Health and Welfare and other
government agencies concerned with good quality knowledge and
underlying information for decision making that responds to their
needs.
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The Communicable Disease Control Agency will carry out its
own research and development activities as support for its central
tasks. It will also cooperate with universities in the country and
outside within the communicable disease control field. I also pro-
pose that an advisory council be established to participate in the
preparation of a multi-year strategy for research within this field.
This council will contribute increased legitimacy and relevance to
operative level research needs. This strategy will also stipulate
regulations for external financing.

I also propose that the close, organisational cooperation currently
underway between the Swedish Institute for Infectious Disease
Control and Karolinska Institutet should cease in its present form.
Consequently, the Donation Professorships will transferred to
Karolinska Institutet. I also propose that the research projects whose
character is such that they fit better within the framework of a
university such as Karolinska Institutet are also transferred there.
It is important that research within communicable disease control
continues to be provided with good preconditions for success;
however this should be done within the framework of university
research in order to move more into line with the regulations
applying to what is termed sector research. The Communicable
Disease Control Agency will also continue to collaborate with
universities as concerns research and development. Here I also see
opportunities for broader collaboration with more universities both
inside and outside Sweden. However, I am anxious that my pro-
posals in this field are not to be interpreted as some negative
evaluation of current research as such — quite the opposite, success-
ful communicable disease control activities need access to good
research results and this new government agency will also carry out
research as this competence is essential and valuable. However,
given the new terms of reference of the Communicable Disease
Control Board, all the research currently underway at the Swedish
Institute for Infectious Disease Control cannot be justified.

Responsibilities of National Board of Health and Welfare
for communicable disease control issues refined.

I propose that the National Board of Health and Welfare’s role is
to be refined into them retaining all responsibility for supervision
and normative activities within the area of the Communicable
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Diseases Act. It is proposed that the tasks currently carried out by
this government agency that are of a promotional character as
exemplified by development issues and the difficult-to-define
coordination responsibility should be moved to the new Communi-
cable Disease Control Agency. The National Board of Health and
Welfare will consequently be allocated a more clearly-defined role
based on its national responsibility for health care and medical
services connected to the area. The National Board of Health and
Welfare plays a clear, national role as a supervision and normative
government agency within health care and medical services and
there are advantages in placing supervision and normative activities
for communicable disease control within the same organisation as
activities are aimed at county council health care and medical services
officials and communicable disease control doctors. Responsibility
for patient security is not affected by my proposals but remain
with this government agency, consequently issues concerning care
hygiene are managed within the National Board of Health and Wel-
fare’s responsibility for supervision and health and medical care.

Emergency preparedness issues regulated according to the new
Principle of Responsibility mean that the Communicable Disease
Control Agency will take over this responsibility for the issues they
normally work with on a day-to-day basis. The National Board of
Health and Welfare does, however, bear the overall responsibility
for planning as concerns crisis preparedness issues and in my
assessment this responsibility is not affected by my proposals as
concerns the Communicable Disease Control Agency but remain
untouched. My proposals primarily affect the Communicable Dis-
ease Prevention and Control Unit at the National Board of Health
and Welfare plus the National Coordination of HIV/STT Prevention
Unit and the operations within their responsibility which should be
transferred to the Communicable Disease Control Agency together
with the staffing resources necessary for these tasks.

The refining of roles I propose for these government agencies is
based on the needs depiction previously given in this report. The
total responsibility of the Communicable Disease Control Agency
will lead to improved efficiency and create space for movement in
the necessary direction given the current developments in com-
municable disease control issues, nationally and globally.
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Further proposals

The operations currently implemented by STRAMA (the Strategy
Group for Rational Use of Antibiotics and Decreased Antibiotics
Resistance) will be moved into the new Communicable Disease
Control Agency line organisation.

One important reason for doing this is that resistance to anti-
biotics is a problem that is here to stay and consequently will be an
important part of communicable disease control activities for a
long time into the future. In addition I consider that the Com-
municable Disease Control Agency with its new terms of reference
and clearly-stated supportive role, as well as close contacts with
those responsible for communicable disease control within the
county councils, are well qualified to deal with this area. I also
assess that STRAMA operations may gain a more stable foundation
for its operations and improved opportunities for development.

The Council for National Coordination of HIV/STI Prevention
will also be transferred from the National Board of Health and
Welfare to the Communicable Disease Control Agency.

As the decision-making government agency, the Communicable
Disease Control Agency must examine issues concerning govern-
ment grants aimed at the combat and prevention of HIV/Aids and
certain other communicable diseases. It is important to clarify that
the work of prevention of spread of STIs and blood-borne diseases
is a part of communicable disease control activities and national
responsibility should therefore belong to the new Communicable
Disease Control Agency.

Implementation issues

Proposals concerning a new Communicable Disease Control Board
bring with them extensive change in terms of emphases, working
tasks and areas of responsibility compared with current operations
at SMI. New competence must be brought in, existing competence
reduced and other parts should be closed down. Three government
agencies are affected by my proposals: the Swedish Institute for
Infectious Disease Control, the National Board of Health and
Welfare and Karolinska Institutet. Implementation will require
extensive efforts as all projects within the Swedish Institute for
Infectious Disease Control must be reviewed and compared to the

50



SOU 2009:55

tasks of the new Communicable Disease Control Agency. Several
of these changes require legislative amendments and are dependent
on decision by Riksdag. Due to the fact that implementation will
require sensitive assessment of ongoing research and that my
proposals will affect many employees of government agencies, I
consider that implementation issues should be dealt with by an
Organisation Committee appointed for this purpose. My assessment
is that the earliest possible time for the entering into force of my
proposals would be 1 July 2010.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till

lag om andring i smittskyddslagen (2004:168)

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 7§, 2 kap. 5§ och 9 kap. 1§
smittskyddslagen (2004:168) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Socialstyrelsen ansvarar  for
samordning av smittskyddet pd
nationell nivd och skall ta de
initiativ som krdvs for att upp-
rétthdlla ett effektivt smattskydd.
Socialstyrelsen skall folja och
vidareutveckla smittskyddet.

Smuttskyddsinstitutet skall
som expertmyndighet folja och
analysera det epidemiologiska
liaget nationellt och internationellt
och foresld drgirder for att landets
smittskydd skall fungera effektivt.

7§

Smuttskyddsmyndigheten  ska
vaka Over och analysera det
epidemiologiska liget nationellt
och internationellt samt {6lja,
samordna och vidareutveckla
smittskyddet 7 landet. Myndig-
heten ska foresld de drgirder och
ta de initiativ 1 dvrigt som krivs
for att landets smittskydd ska
fungera effektivt.
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2 kap.

En behandlande likare som
misstinker eller konstaterar fall
av allminfarlig sjukdom eller
annan anmilningspliktig sjuk-
dom skall utan drojsméil anmila
detta tll smittskyddslikaren i1
det landsting dir den anmilande
likaren har sin yrkesverksamhet
och tll  Smittskyddsinstitutet.
Anmilan  skall  goras  idven
betriffande annan sjukdom som
ir eller som misstinks vara
smittsam, om sjukdomen har fatt
en anmirkningsvird utbredning
inom ett omrade eller upptrider 1
en elakartad form.

5§!

En behandlande likare som
misstinker eller konstaterar fall
av allminfarlig sjukdom eller
annan anmilningspliktig sjuk-
dom ska utan dréjsmdl anmila
detta till smittskyddslikaren i1
det landsting dir den anmilande
likaren har sin yrkesverksamhet
och tlll Smittskyddsmyndigheten.
Anmilan ska goras dven betrif-
fande annan sjukdom som ir
eller som misstinks vara smitt-
sam, om sjukdomen har fitt en
anmirkningsvird  utbredning
inom ett omrade eller upptrider
1 en elakartad form.

Anmilningsskyldigheten enligt forsta stycket férsta meningen

giller dven

— likare vid laboratorium som utfér mikrobiologisk diagnostik,
— den som ir ansvarig for ett sddant laboratorium, och

— likare som utfér obduktion.

9 kap.

1§
Socialstyrelsen  har tillsyn Socialstyrelsen  har tillsyn
over smittskyddet 7 landet. Vid 6ver smittskyddet.  Tillsynen

tillsynen enligt denna lag tillim-
pas bestimmelserna 1 6 kap. 9-
178§ och 8kap. 16§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens om-
ride.

innebdr granskning och kontroll
av att smittskyddsverksambeten i
landet foljer riktlinjer och upp-
fyller krav enligt denna lag och
andra foreskrifter samt beslut som
har meddelats med stéd av
sddana foreskrifter. Vid tillsynen
tillimpas  bestimmelserna 1
6 kap. 9-17§§ och 8 kap. 16§
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet  p&  hilso-  och

! Senaste lydelse 2004:877.
2 Senaste lydelse 2004:877.
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sjukvirdens omréde.

Denna lag trider i kraft den

55



Forfattningsforslag

2  Forslag till

SOU 2009:55

lag om andring i lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot manniskors hdlsa

Hirigenom foreskrivs att 5, 10-13 och 16 §§ lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen  skall ~ vara
nationell kontaktpunkt enligt
hilsoreglementet och ansvara
for de uppgifter den ir skyldig
att fullgéra enligt denna lag eller
enligt foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen.

Myndigheter, kommuner och
landsting  som  inom  sina
respektive ansvarsomriden fir
information om ett misstinkt
internationellt hot mot minni-
skors hilsa skall omedelbart
underritta Soczalstyrelsen om det
misstinkta hotet. Underrittel-
sen skall innehilla de uppgifter
som Socialstyrelsen behover for
att kunna bedéma om det fore-
ligger ett internationellt hot
mot minniskors hilsa.

P4 begiran skall myndigheter,
kommuner och landsting inom
sina respektive ansvarsomrdden
snarast mojligt  limna  den
information som Socialstyrelsen
behover for att kunna fullgéra sin
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Foreslagen lydelse

5§

Smuttskyddsmyndigheten  ska
vara nationell kontaktpunkt
enligt  hilsoreglementet  och
ansvara fér de uppgifter den ir
skyldig att fullgéra enligt denna
lag eller enligt foreskrifter som
har meddelats med stéd av
lagen.

10§
Myndigheter, kommuner
och landsting som inom sina
respektive ansvarsomrdden fir
information om ett misstinkt
internationellt hot mot minni-
skors hilsa ska omedelbart
underritta  Smittskyddsmyndig-
heten om det misstinkta hotet.
Underrittelsen ska innehdlla de
uppgifter som Smittskyddsmyn-
digheten behéver for att kunna
bedéma om det foreligger ett
internationellt hot mot minni-
skors hilsa.
P3 begiran ska myndigheter,
kommuner och landsting inom
sina respektive ansvarsomrdden

snarast mojligt  limna  den
information som  Smuttskydds-
myndigheten behover {or att
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informationsskyldighet ull

Virldshilsoorganisationen.

Berorda myndigheter, kom-
muner och landsting  skall
informera Socialstyrelsen om vilka
dtgirder som har vidtagits och
som kommer att vidtas med stod
av denna lag. Socialstyrelsen skall
limna information om 4tgirderna
till berérda myndigheter, kom-
muner och landsting.

Socialstyrelsen skall, om den
fir information om ett miss-
tinkt internationellt hot mot
minniskors hilsa, skyndsamt
och senast inom 24 timmar
underritta Virldshilsoorganisa-
tionen om det misstinkta hotet.

Om Virldshilsoorganisatio-
nen har fitt information om ett
misstinkt internationellt hot
mot minniskors hilsa 1 landet
skall Socialstyrelsen, pa begiran
frin Virldshilsoorganisationen,
skyndsamt och senast inom 24
timmar efter begiran limna
information tll  Virldshilso-
organisationen om hilsoliget i
landet.

Socialstyrelsen  skall ~limna
information om ett misstinkt
internationellt hot mot

minniskors hilsa till berorda
myndigheter, kommuner och
landsting.

Forfattningsforslag

kunna fullgéra sin informations-
skyldighet  till ~ Virldshilso-
organisationen.

Berérda myndigheter, kom-
muner och landsting  ska
informera  Smuttskyddsmyndig-
heten om vilka dtgirder som har
vidtagits och som kommer att
vidtas med stdd av denna lag.
Smittskyddsmyndigheten ska
limna information om &tgirderna
till berérda myndigheter, kom-
muner och landsting.

11§

Smittskyddsmyndigheten  ska,
om den fir information om ett
misstinkt internationellt hot
mot minniskors hilsa, skynd-
samt och senast inom 24 timmar
underritta Virldshilsoorganisa-
tionen om det misstinkta hotet.

Om Virldshilsoorganisatio-
nen har fitt information om ett
misstinkt internationellt hot
mot minniskors hilsa 1 landet
ska Smittskyddsmyndigheten, pd
begiran frin Virldshilsoorgani-
sationen, skyndsamt och senast
inom 24 timmar efter begiran
limna information till Virlds-
hilsoorganisationen om hilso-
liget i landet.

Smittskyddsmyndigheten  ska
limna information om ett
misstinkt internationellt hot
mot minniskors hilsa  till
berérda myndigheter, kom-

muner och landsting.

57



Forfattningsforslag

Om det bedéms nodvindigt
for att skydda mot ett interna-
tionellt hot mot mainniskors
hilsa skall Socialstyrelsen och
andra  berérda myndigheter,
kommuner och landsting limna
uppgifter till Virldshilsoorgani-
sationen och tll berdrda
utlindska myndigheter dven om
de ir sekretessbelagda enligt
sekretesslagen (1980:100).

Bestimmelser om skydd mot
krinkning av enskilds personliga
integritet genom behandling av
personuppgifter finns 1 person-
uppgiftslagen (1998:204). Social-
styrelsen.  och andra  berérda
myndigheter, kommuner och
landsting fir oavsett bestim-
melserna 1 33 § personuppgifts-
lagen overfora personuppgifter
tll  Virldshilsoorganisationen
och tredje land for att fullgéra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna
lag. Uppgifter som rér nigons
hilsa fir behandlas helt eller
delvis automatiserat, om det ir
nodvindigt for att en myndig-
het, en kommun eller ett lands-
ting skall kunna fullgéra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna
lag.

Om ett omride inom eller
utom landet har drabbats av ett
internationellt hot mot minni-
skors hilsa skall Socialstyrelsen
forklara omridet vara drabbat av
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12 §

Om det bedéms nodvindigt
for att skydda mot ett interna-
tionellt hot mot mainniskors
hilsa ska Smittskyddsmyndighe-
ten och andra berérda myndig-
heter, kommuner och landsting
limna uppgifter till Virlds-
hilsoorganisationen  och  till
berérda utlindska myndigheter
dven om de ir sekretessbelagda
enligt sekretesslagen
(1980:100).

Bestimmelser om skydd mot
krinkning av enskilds personliga
integritet genom behandling av
personuppgifter finns i person-

uppgiftslagen (1998:204).
Smuttskyddsmyndigheten och
andra  berérda myndigheter,

kommuner och landsting fir
oavsett bestimmelserna 1 33§
personuppgiftslagen  6verféra
personuppgifter till Virldshilso-
organisationen och tredje land
for att fullgéra sin uppgifts-
skyldighet enligt denna lag.
Uppgifter som ror ndgons hilsa
fir behandlas helt eller delvis
automatiserat, om det ir ndd-
vindigt for att en myndighet, en
kommun eller ett landsting ska
kunna fullgéra sin uppgifts-
skyldighet enligt denna lag.

13§
Om ett omride inom eller
utom landet har drabbats av ett

internationellt hot mot
minniskors hilsa ska  Smutt-
skyddsmyndigheten forklara
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ett sidant hot. Omridet skall
anses vara drabbat till dess
Socialstyrelsen férklarar omradet
fritt frin hotet.

Innan ett fartyg anléper
forsta svenska hamn eller senast
vid ankomsten till hamnen skall
befilhavaren pi fartyget limna
information om hilsotillstindet
ombord till Tullverket eller
Kustbevakningen om

Forfattningsforslag

omridet vara drabbat av ett
sidant hot. Omridet ska anses
vara drabbat till dess Smutt-
skyddsmyndigheten forklarar om-
ridet fritt frin hotet.

16 §

Innan ett fartyg anloéper
forsta svenska hamn eller senast
vid ankomsten till hamnen ska
befilhavaren pi fartyget limna
information om hilsotillstindet
ombord till Tullverket eller
Kustbevakningen om

1. befilhavaren har anledning att anta att smittimnen eller andra
imnen som kan utgora ett internationellt hot mot minniskors hilsa
finns ombord,

2. fartyget kommer frin en hamn i ett omrdde som har
forklarats drabbat av ett internationellt hot mot minniskors hilsa
och ankomsten sker inom inkubationstiden fér en smittsam sjuk-
dom, eller

3. det ombord p4 fartyget finns en person som har vistats inom
ett omride som har forklarats drabbat av ett internationellt hot
mot minniskors hilsa under sidan tid att inkubationstiden for en
smittsam sjukdom inte har gdtt ut vid fartygets ankomst till

hamnen.

Nir Tullverket eller Kust-
bevakningen har fitt sidan
information som avses i forsta
stycket, skall myndigheten
omedelbart underritta smitt-
skyddslikaren och Socialstyrel-
sen om innehdllet 1 informatio-
nen. Giller sidan information
fartyg som tillhér och bemannas
av  Forsvarsmakten skall iven
generallikaren omedelbart under-
rattas.

Vad som sigs 1 forsta och
andra stycket om fartyg och
hamn skall iven gilla luftfartyg

Nir Tullverket eller Kust-
bevakningen har fitt sidan
information som avses i forsta
stycket,  ska  myndigheten
omedelbart underritta smitt-
skyddslikaren och Smuttskydds-
myndigheten om innehdllet 1
informationen.  Giller sidan
information fartyg som tillhor
och bemannas av Forsvars-
makten ska dven generallikaren
omedelbart underrittas.

Vad som sigs 1 forsta och
andra stycket om fartyg och
hamn ska idven gilla luftfartyg
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respektive flygplats. Den skyldig-
het som befilhavare pd luftfartyg
har att limna information enligt

forsta stycket giller dock endast 1
forhéllande till Tullverket.

Denna lag trider 1 kraft den
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respektive flygplats. Den skyldig-
het som befilhavare pd luftfartyg
har att limna information enligt

forsta stycket giller dock endast 1
forhéllande till Tullverket.
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3  Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i smittskyddsférordningen

(2004:255)

Regeringen  foreskriver

Nuvarande lydelse

Smittskyddsinstitutet skall
fortlopande sammanstilla och ut-
virdera anmilningar till instituter
enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen
(2004:168) och pi begiran frin
Socialstyrelsen  eller  andra
myndigheter inom smittskyddet
tillhandahdlla sddan information.
Institutet skall ocksd med limpliga
mellanrum sinda ut information
till berérda myndigheter, likare
och veterinirer.

att
(2004:255) ska ha féljande lydelse.

smittskyddsférordningen

63§

Foreslagen lydelse

6§

Smittskyddsmyndigheten  ska
fortlopande sammanstilla och ut-
virdera anmilningar till myndig-
heten enligt 2kap. 5§ smitt-
skyddslagen (2004:168) och pi
begiran frén Socialstyrelsen eller
andra myndigheter inom smitt-
skyddet  tillhandahdlla  sddan
information. Smuttskyddsmyndig-
heten ska ocksd med limpliga
mellanrum sinda ut information
till berérda myndigheter, likare
och veterinirer.

Denna férordning trider i kraft den
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4  Forslag till

SOU 2009:55

forordning om andring i férordningen (2007:156)
om skydd mot internationella hot mot manniskors

hélsa

Regeringen foreskriver att 5§ férordningen (2007:156) om
skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen fir meddela
nirmare foreskrifter om

—vilka  misstinkta  eller
konstaterade fall av sjukdomar
som skall rapporteras till Social-
styrelsen enligt 10 § forsta stycket
lagen (2006:1570) om inter-
nationella hot mot minniskors
hilsa, och

—vilka uppgifter en under-
rittelse som avses 1 10§ forsta
stycket lagen om skydd mot
internationella hot mot minni-
skors hilsa skall innehilla.

Foreslagen lydelse

5§
Socialstyrelsen fir meddela
nirmare foreskrifter om
—vilka  misstinkta  eller
konstaterade fall av sjukdomar
som ska rapporteras till Smurt-

skyddsmyndigheten  enligt 10§
forsta stycket lagen (2006:1570)
om internationella hot mot

minniskors hilsa, och

—vilka uppgifter en under-
rittelse som avses 1 10 § forsta
stycket lagen om skydd mot
internationella hot mot minni-
skors hilsa ska innehilla.

Denna férordning trider i kraft den
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5  Forslag till

forordning om andring i férordningen (2006:942)
om krisberedskap och hdjd beredskap

Regeringen foreskriver att 1 bilagan' till férordningen
(2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap ordet ”Smitt-
skyddsinstitutet” ska bytas ut mot *Smittskyddsmyndigheten”.

Denna férordning trider i kraft den

! Senaste lydelse av bilagan 2008:1003.
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6  Forslag till

SOU 2009:55

forordning om andring i forordningen (2006:93) om
statsbidrag till verksamhet inriktad mot hiv/aids och
vissa andra smittsamma sjukdomar

Regeringen foreskriver i friga om férordningen (2006:93) om
statsbidrag till verksamhet inriktad mot hiv/aids och vissa andra

smittsamma sjukdomar

dels att 1 14, 22 och 23 §§ ordet ”Socialstyrelsen” ska bytas ut

mot “Smittskyddsmyndigheten”,

dels att 5-7, 10, 15 och 17-20 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ansékan om bidrag enligt
denna férordning prévas av
Socialstyrelsen efter horande av
Statens folkhilsoinstitut  och
Smittskyddsinstitutet.

En ansékan om organisations-
eller verksamhetsbidrag skall ha
kommit in senast den 1
september dret fore bidragsdret
eller senast den senare tidpunkt
som Socialstyrelsen beslutat.

Ansokan om bidrag skall goras
skriftligen pd blankett som
Socialstyrelsen tillhandahiller.

Det skall intygas i ansdkan
att de uppgifter som limnas dir
ar riktiga.

Ansokan skall vara egenhin-
digt undertecknad av en behorig
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Foreslagen lydelse

5 §
Ansékan om bidrag enligt
denna férordning provas av
Smittskyddsmyndigheten  efter
hoérande av Socialstyrelsen och
Statens folkhilsoinstitut.

6§

En ansékan om organisa-
tions- eller verksamhetsbidrag
ska ha kommit in senast den 1
september dret fore bidragsiret
eller senast den senare tidpunkt
som  Smuttskyddsmyndigheten
beslutat.

75

Ansokan om bidrag ska goras
skriftligen pd blankett som
Smittskyddsmyndigheten
tillhandahiller.

Det ska intygas 1 ansékan att
de uppgifter som limnas dir ir
riktiga.

Ansokan ska vara egenhin-
digt undertecknad av en behorig
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foretridare f6r den organisation
som ansdker om bidrag.

Sokanden dr skyldig att
limna  Socialstyrelsen  ocksd
andra handlingar som styrelsen
begir for prévning av ansékan.

Beslut om bidrag skall avse
ett visst bidragsdr. Ett bidragsir
fér organisationsbidrag avser ett

kalenderdr. For verksamhets-
bidrag avser ett bidragsér en tolv-
ménadersperiod.

Socialstyrelsen fattar beslut om
organisationsbidrag vid endast ett
tillfille under ett kalenderdr samt
om verksamhetsbidrag vid hogst
tre tillfillen under ett kalenderdr,
vid de tdpunkter som Social-
styrelsen beslutar.

For att mojliggéra ett
erfarenhetsutbyte 1 frigor som
ror statsbidraget skall det hos
Socialstyrelsen finnas ett rid med
representanter  for  sddana
organisationer som avses 11 §.

En organisation som har
tagit emot organisationsbidrag
ir skyldig att senast den 1 mars
dret efter det &r di det beviljade
bidraget betalats ut limna

Forfattningsforslag

foretridare f6r den organisation
som ansdker om bidrag.

10§

Sokanden dr skyldig att
limna  Smattskyddsmyndigheten
ocks8 andra handlingar som
myndigheten begir foér prévning
av ansokan.

15§

Beslut om bidrag ska avse ett
visst bidragsdr. Ett bidragsdr for
organisationsbidrag  avser  ett
kalenderdr. For verksamhets-
bidrag avser ett bidragsir en tolv-
ménadersperiod.

Smuttskyddsmyndigheten
fattar beslut om organisations-
bidrag vid endast ett tillfille
under ett kalenderdr samt om
verksamhetsbidrag vid hogst tre
tillfillen under ett kalenderir,
vid de tidpunkter som Smitt-
skyddsmyndigheten beslutar.

17§

For att mojliggora ett
erfarenhetsutbyte 1 frigor som
ror statsbidraget ska det hos
Smuttskyddsmyndigheten  finnas
ett rdd med representanter for
sddana organisationer som avses

i18.

18 §

En organisation som har
tagit emot organisationsbidrag
ir skyldig att senast den 1 mars
dret efter det &r di det beviljade
bidraget betalats ut limna
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Socialstyrelsen en ekonomisk
redovisning av de utbetalade
medlen och en redovisning av
vad medlen har anvints tll.

En organisation som har
tagit emot verksamhetsbidrag
enligt denna foérordning ir
skyldig att limna en slutredo-
visning till Socialstyrelsen senast
en minad efter det att aktivite-
terna har slutférts. Redovis-
ningen skall innehdlla en
ekonomisk  redovisning, en
redogorelse fér vad medlen
anvints till, de resultat som
uppndtts och hur de forhiller
sig till det indamil som bidraget
har beviljats for.

Organisationens revisor och,
om det bidrag som har tagits
emot uppgdtt till minst fem
prisbasbelopp  enligt  lagen
(1962:381) om allmin férsikring,
en auktoriserad eller godkind
revisor, skall intyga att redo-
visningen ir tillforlitlig  och
rikenskaperna rittvisande samt
att tillimpliga foreskrifter och
villkor m.m. har foljts.

En organisation som har
tagit emot bidrag enligt denna
férordning ir férutom vad som
anges 1 18§ skyldig att, pd
begiran av Socialstyrelsen, limna

styrelsen  det underlag som
behdvs foér granskningen av
redovisningen.
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Smuttskyddsmyndigheten en
ekonomisk redovisning av de
utbetalade medlen och en
redovisning av vad medlen har
anvints till.

En organisation som har
tagit emot verksamhetsbidrag
enligt denna foérordning ir
skyldig att limna en slutredo-
visning till Smittskyddsmyndig-
heten senast en ménad efter det
att aktiviteterna har slutférts.
Redovisningen ska innehidlla en
ekonomisk  redovisning, en
redogorelse fér vad medlen
anvints till, de resultat som
uppndtts och hur de forhiller
sig till det indamil som bidraget
har beviljats for.

Organisationens revisor och,
om det bidrag som har tagits
emot uppgdtt till minst fem
prisbasbelopp  enligt  lagen
(1962:381) om allmin férsikring,
en auktoriserad eller godkind
revisor, ska intyga att redo-
visningen ir tillforlitlig  och
rikenskaperna rittvisande samt
att tillimpliga féreskrifter och
villkor m.m. har foljts.

19§

En organisation som har
tagit emot bidrag enligt denna
férordning ir forutom vad som
anges 1 18§ skyldig att, pd
begiran av Smittskyddsmyndig-
heten, limna myndigheten det
underlag  som  behdvs for
granskningen av redovisningen.
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Socialstyrelsen  skall &rligen
senast den 31 maj limna
regeringen en samlad ekono-
misk redovisning. Av redovis-
ningen skall det framgd vilka
som fitt bidrag, med hur stort
belopp och fér vilka indamail.
Vidare  skall  redovisningen
innehilla en sammanfattande
redogorelse for statsbidragets
anvindning 1 foérhillande il
bidragets syfte och till de mail
som  angetts 1  sirskilda
regeringsbeslut. Den ekono-
miska redovisningen skall vara
granskad av en auktoriserad eller
godkind revisor.

Socialstyrelsen skall vartannat
&r, med borjan dr 2008, vid samma
tid dven limna regeringen en
bedémning av  statsbidragets
effekter 1 forhdllande till syftena
med bidraget.

Forfattningsforslag

20§

Smuttskyddsmyndigheten  ska
drligen senast den 31 maj limna
regeringen en samlad ekono-
misk redovisning. Av redovis-
ningen ska det framg3 vilka som
fitt bidrag, med hur stort
belopp och fér vilka indamal.
Vidare ska redovisningen inne-
hilla en sammanfattande redo-
gorelse  for  statsbidragets
anvindning 1 foérhillande il
bidragets syfte och till de mél
som  angetts 1  sirskilda
regeringsbeslut. Den  ekono-
miska redovisningen ska vara
granskad av en auktoriserad eller
godkind revisor.

Smittskyddsmyndigheten  ska
vartannat ir vid samma tid dven
limna regeringen en bedémning

av  statsbidragets  effekter i
forhillande tll syftena med
bidraget.

1. Denna férordning trider i kraft den

2. Ansdkningar om statsbidrag som har kommit in till Social-
styrelsen fore ikrafttridandet men inte har prévats slutligt vid
ikrafttridandet ska éverlimnas fér handliggning hos Smittskydds-

myndigheten.

3. Den samlade ekonomiska redovisning och den bedémning av
statsbidragets effekter som foreskrivs 1 20 § ska fortsatt goras av
Socialstyrelsen med avseende pd tid fére ikrafttridandet.
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7  Forslag till
forordning med instruktion for
Smittskyddsmyndigheten

Regeringen foreskriver f6ljande.

Uppgifter

1§ Om ansvarsférdelningen mellan myndigheter inom smittskyd-
det finns bestimmelser 1 smittskyddslagen (2004:168). Dirav f6ljer
att Smittskyddsmyndigheten har till uppgift att vaka over det
epidemiologiska liget i friga om smittsamma sjukdomar bland
minniskor, att nira folja smittskyddsverksamheten i landet, att
frimja samordning och utveckling pd omradet och att 1 6vrigt verka
for att smittskyddet ska fungera effektivt. Myndigheten har ocksd
en central funktion inom skyddet mot internationella hot mot
miénniskors hilsa.

2 § Myndigheten ska sirskilt

1. folja och analysera det epidemiologiska liget nationellt och
internationellt i friga om smittsamma sjukdomar och skyddet mot
dessa, limna Socialstyrelsen och andra berérda regelbunden
information om det epidemiologiska liget samt vidta eller limna
forslag till dtgirder som behévs pd grund av vad som framkommit,

2. utarbeta och tillhandahilla regeringen samt myndigheter och
andra berorda kunskaps- och beslutsunderlag av god kvalitet inom
sitt verksamhetsomride, i friga om Socialstyrelsen med beaktande
sirskilt av dess uppgifter avseende normgivning, tillsyn och
samordnad beredskapsplanering,

3.4rligen limna regeringen en rapport om liget och utveck-
lingen inom smittskyddet,

4. ge rad och annat stod 3t dem som ansvarar for att behovliga
smittskyddsdtgirder vidtas regionalt och lokalt,

5. ha nationellt ansvar for att den laboratorieverksamhet som
krivs inom smittskyddet kan uppritthillas och utvecklas,

6. bedriva forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild betydelse
for myndighetens centrala uppgifter och samverka med universitet
och hogskolor 1 sddana frigor som berér myndighetens ansvars-
omride,

68



SOU 2009:55 Forfattningsforslag

7.f6lja  utvecklingen inom vaccinomridet och foresld
vaccinationsitgirder, bidra med kunskapsunderlag fér beslut i1
vaccinfrigor samt bedéma effekterna av nationella vaccinations-
program,

8. verka for sektorsovergripande samordning 1 frigor som ror
rationell antibiotikaanvindning och minskad antibiotikaresistens,

9.1 sirskilt foreskriven ordning préva frigor om statsbidrag till
verksamhet inriktad mot hiv/aids och vissa andra smittsamma
sjukdomar,

10. verka for att smittimnen eller andra imnen som utgor eller
kan utgéra ett internationellt hot mot minniskors hilsa uppticks,
anmils, bedéms och rapporteras,

11. delta 1 internationellt samarbete inom sitt verksamhets-
omride och svara for den omvirldsbevakning som behévs for att
myndigheten ska kunna fullgéra sina uppgifter,

12. ta initiativ till att smittskyddet 1 landet utvirderas med
limpliga mellanrum.

3 § Foreskrifter om myndighetens medverkan i totalforsvaret finns
i foérordningen (2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap.

4 § Myndigheten fir inom sitt ansvarsomride och om verksamheten i
ovrigt medger det utféra uppdrag inom eller utom landet.

Myndighetens ledning
5§ Myndigheten leds av en myndighetschef.

6 § Vid myndigheten ska det finnas ett insynsrdd som bestdr av
hogst tio ledamoter.

Ridgivande organ

7§ Vid myndigheten ska det finnas ett rdd for nationella och
strategiska forskningsfrdgor och ett rdd for laboratoriefrdgor inom
smittskyddet.

Myndigheten beslutar vilka som ska ingd 1 rdden.
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8 § Det ska vid myndigheten ocksd finnas ett rdd for samordning
mot hiv/aids. Ridet har till uppgift att

—verka for samordning av de insatser som vidtas mot hiv/aids
och andra sexuellt &verférbara och blodburna sjukdomar pd
nationell, regional och lokal nivi,

— se till att information om utvecklingen av hiv/aids och andra
sexuellt 6verforbara och blodburna sjukdomar och om omvirlds-
forindringar av betydelse for att kunna férebygga och begrinsa
konsekvenserna av dessa sjukdomar f6ljs upp och analyseras,

— se till att utvecklingen av de insatser som vidtas inom berérda
samhillssektorer pd lokal, regional och nationell nivé {6ljs upp och
analyseras,

—verka for att skapa dppenhet kring hiv/aids och att motverka
stigmatisering och diskriminering av hivsmittade och deras
anhoriga,

— identifiera utvecklingsbehov pd lokal, regional och nationell
nivi och inom berérda samhillssektorer,

— identifiera behov av kunskapsutveckling och kunskapssprid-

ning,

—identifiera behov av kommunikations- och informations-
insatser,

—verka for att stddja ideella organisationers verksamhet inom
omridet,

— bidra tll utvecklandet av 6vergripande principer f6r upptélj-
ning och utvirdering av de insatser som fitt statligt bidrag, samt

—verka for att utveckla det internationella samarbetet inom
omridet.

Om Smittskyddsmyndigheten bestimmer det fir rddet dven
fullgora andra uppgifter.

Rédet bestir av en ordférande och nio andra ledaméter.

Anstillningar och uppdrag
9 § Generaldirektdren ir myndighetschef.

10 § Vid anstillning som adjungerad professor ska yttrande frdn
sakkunniga inhimtas.

11 § Ordféranden i ridet f6r samordning mot hiv/aids utses av
regeringen.
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Personalansvarsnimnd

11 § Vid myndigheten ska det finnas en personalansvarsnimnd.

Tillimpligheten av viss forordning

12 § Personalféretridarforordningen (1987:1101) ska tillimpas pd
myndigheten.

Avgifter

13 § Myndighetens uppgifter enligt 4 § ska finansieras genom
avgifter.
Myndigheten bestimmer i det enskilda fallet avgiftens storlek.

Denna foérordning trider i kraft den , dd foérordningen
(2007:1215) med instruktion f6r Smittskyddsinstitutet ska upphéra
att gilla.
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8 Forslag till
forordning om andring i férordningen (2007:1202)
med instruktion fér Socialstyrelsen

Regeringen foreskriver att 13 och 20 §§ férordningen (2007:1202)
med instruktion fér Socialstyrelsen ska upphora att gilla vid
utgingen av
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9  Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i livsmedelsforordningen

(2006:813)

Regeringen  foreskriver

Nuvarande lydelse

Om det behovs frin allmin
hilsosynpunkt och om
Livsmedelsverket begir det skall
en livsmedelsforetagare  och
innehavaren av eller forestdnda-
ren for ett laboratorium anmila
nir sjukdomsalstrande bakterier
eller frimmande #mnen har
iakttagits vid undersdkning av
livsmedel och andra kontroll-
prov. Sddan anmilan skall goras
till  Livsmedelsverket  och
Smittskyddsinstitutet.

En likare eller veterinir som
har grundad anledning att anta
att matforgiftning orsakats av
att livsmedel vid yrkesmissig
verksamhet férorenats av sjuk-
domsalstrande bakterier eller
nigot frimmande imne skall
anmila detta till linsstyrelsen,
smittskyddslikaren eller den
kontrollmyndighet som utévar
kontroll enligt livsmedelslagen
(2006:804).

En likare som har grundad
anledning att anta att en person
som 1 yrkesmissig livsmedels-
verksamhet handhar oférpackade
livsmedel har sjukdom, smitta,
sir eller annan skada som kan

att
(2006:813) ska ha féljande lydelse.

39§ livsmedelsforordningen

Foreslagen lydelse

39§

Om det behévs frin allmin
hilsosynpunkt och om
Livsmedelsverket begir det ska
en livsmedelsforetagare  och
innehavaren av eller forestdnda-
ren for ett laboratorium anmila
nir sjukdomsalstrande bakterier
eller frimmande #mnen har
iakttagits vid undersdkning av
livsmedel och andra kontroll-
prov. Sidan anmilan ska goras
till  Livsmedelsverket  och
Smuttskyddsmyndigheten.

En likare eller veterinir som
har grundad anledning att anta
att matforgiftning orsakats av
att livsmedel vid yrkesmissig
verksamhet férorenats av sjuk-
domsalstrande bakterier eller
nigot frimmande imne ska
anmila detta till linsstyrelsen,
smittskyddslikaren eller den
kontrollmyndighet som utévar
kontroll enligt livsmedelslagen
(2006:804).

En likare som har grundad
anledning att anta att en person
som 1 yrkesmissig livsmedels-
verksamhet handhar oférpackade
livsmedel har sjukdom, smitta,
sir eller annan skada som kan
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gora livsmedel icke sikra som
livsmedel skall anmila detta will
den kontrollmyndighet som
utévar  kontroll  6ver den
aktuella verksamheten samt till
smittskyddslikaren.  Anmilan
skall innehdlla uppgift om
personens namn och arbetsplats.
Kontrollmyndigheten skall utan
drojsmal underritta smittskydds-
likaren om iakttagelser som kan
vara av betydelse for smitt-
skyddet f6r minniskor.

SOU 2009:55

gora livsmedel icke sikra som
livsmedel ska anmila detta will
den kontrollmyndighet som
utévar  kontroll  6ver den
aktuella verksamheten samt till
smittskyddslikaren.  Anmilan
ska  innehdlla  uppgift om
personens namn och arbetsplats.
Kontrollmyndigheten ska utan
dréjsmal underritta smittskydds-
likaren om iakttagelser som kan
vara av betydelse for smitt-
skyddet f6r minniskor.

Denna férordning trider i kraft den
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1 Inledning

Mitt uppdrag kan enkelt beskrivas som att jag ska foresld en
effektiv och indaméilsenlig ansvarsfordelning mellan de statliga
myndigheterna inom smittskyddsomridet. Frimst dr det Smitt-
skyddsinstitutet och Socialstyrelsen som idr berérda av mina
direktiv. Dessa myndigheters ansvar nir det giller smittskydds-
frigor regleras frimst i smittskyddslagen'. T denna lag regleras
ocksd hur ansvaret f6r smittskyddet ser ut fér landstingen. Sirskilt
smittskyddslikarens ansvar ges stort utrymme mot bakgrund av
det speciella ansvar denna har pd smittskyddsomridet. Relationen
mellan smittskydd och virdgivarens ansvar for patienter inom
hilso- och sjukvirden tydliggors ocksd 1 lagen. Smittskyddslagen
klargor sdledes att det huvudsakliga operativa ansvaret fér smitt-
skyddet &vilar landstingen.

For att smittskyddet ska fungera sdvil 1 vardagen som i en
utbrottssituation méste de 1 lagen beskrivna relationerna mellan
olika huvudmin och myndigheter fungera vil. Det kriver att regel-
verket och ansvarsférdelningen uppfattas som tydliga av alla berorda.
S8 som smittskyddsfrigorna har utvecklats under det senaste dec-
enniet krivs det hirutdver ocksi ett vilutvecklat samspel med lands-
ting och kommunerna och med ett antal olika myndigheter i landet.
Smittskyddet berér minga sektorer 1 samhillet och ansvaret kan
betecknas som tvirsektoriellt.

Mot denna bakgrund har jag sett det som en betydelsefull del av
mitt uppdrag att klarligga hur detta samspel fungerar i dagsliget.
Sirskild vikt har jag lagt vid hur ansvariga f6r smittskyddsverksam-
heten inom landstingen och kommunerna ser pi den nuvarande
ansvarstordelningen och hur de ser p& behoven av en eventuell
férindring. Jag har ocks3 tillfrigat dem om vilka krav och behov de
anser att den nationella myndighetsnivin ska tillgodose for att
effektivisera samverkan. Motsvarande forfrigan har ocksg stillts till

! Smittskyddslag (2004:168).
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de ginstemin vid Socialdepartementet som har ansvar f6r smitt-
skyddsfrigor. Dessa samlade synpunkter har fitt en stor betydelse i
utredningen och f6r utformningen av mina forslag.

En annan viktig utgdngspunkt i mitt utredningsarbete ir hur
smittskyddsfrigorna har utvecklats éver tiden och vad som kan
sigas om framtiden. Smittskyddsansvariga myndigheter ska i dag ha
beredskap att tackla nya hot och hantera nya sjukdomspanoraman.
Innehdllet 1 smittskyddsbegreppet har vidgats. Dir tillkommer att
annat in smittimnen méiste beaktas 1 anslutning till smittskydds-
verksamheterna. Zoonoser (smittsamma sjukdomar som &verfors
frin djur tll minniskor) utgor ett pdtagligt hot att rikna med i
framtiden. Internationell forskning beriknar att 70 procent av nya
smittsamma sjukdomar som drabbar minniskor utgors av zoonoser.
Klimatférindringar, en 6kning av multiresistenta bakterier, en 6kad
migration och globaliseringen 1 sig med 6kad handel och ©kat
resande innebir nya utmaningar fér smittskyddet. Aven ildre
sjukdomar som 1 Sverige har betraktats som nirmast utrotade har
blivit nya hot. Ett exempel pd detta ir TBC vars bakterie pryder
omslaget pa betinkandet.

Jag ser det som viktigt att ocksd balansera denna bild genom att
peka pd framtida férvintade positiva resultat frin forskningen. De
kan innebira nya, mer verksamma vacciner och nya likemedel. Den
tekniska utveckling som mojliggérs av modern IT-teknik kan stirka
den epidemiologiska évervakningen och den tekniska utvecklingen
inom laboratorieverksamheten innebir positiva effekter nir det giller
mojligheten att decentralisera diagnostik. Forsknings- och utveck-
lingsarbete kan ocks3 leda till nya metoder fér prevention och inter-
vention. Jag anser sammantaget att utgingsliget f6r Sverige ir mycket
gott, di det svenska smittskyddet fungerar 1 huvudsak vil.

Smittskyddsfrigorna har pdtagligt internationaliserats. Ocks3 i
det nationella arbetet med smittskydd finns ofta en global aspekt.
P& smittskyddsomridet sker en aktiv samverkan i dag inom sdvil
EU som inom Virldshilsoorganisationen (WHO) och Sverige har
forbundit sig att klara av de krivande dtaganden som giller for
implementeringen av det s.k. internationella hilsoreglementet (IHR).
Jag ser ocksd att en 6kad samverkan inom EU kan leda till effekti-
viseringar medlemslinderna emellan. Det dr ocksd viktigt att de
synergier som kan skapas i och med lokaliseringen av Europeiskt
centrum for foérebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) till
Sverige fullt ut kan tas till vara. Bdde Smittskyddsinstitutet och
Socialstyrelsen deltar 1 dag pd olika sitt och med olika uppdrag 1
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denna internationella samverkan och bistdr ocksd regeringen med
olika underlag. Min bedémning ir att de internationella och EU-
relaterade frigorna ir ett omridde som behover utvecklas och ges
mer tyngd i framtiden pd den nationella myndighetsnivin.

I mitt utredningsarbete har jag ocksd tagit intryck av hur nigra
andra linder organiserar sitt smittskydd givet dessa nya utmaningar.
Smittskyddsutredningen har genomfort studiebessk 1 Norge,
Nederlinderna och Finland. En iakttagelse dr att dessa linder har
samlat smittskyddsfrigorna i en myndighet med ett brett uppdrag.
Exempelvis fir frigor om livsmedelskontroll, hilsoskydd, krisbered-
skap och folkhilsofrigor samsas med smittskyddsfrigor. Aven
ansvaret for vaccinfrigor har organisatoriskt kopplats till smitt-
skyddsfrigorna. Grunden for detta ir bl.a. begreppet public health
som jag uppfattar har en vidare innebérd in den mera livsstils-
orienterade betydelse som begreppet “folkhilsa” i Sverige numera
oftast kommit att f. Det forefaller som om det i dessa linder ocksd
har skett en utveckling av smittskyddsfrigorna som lett till ett
breddat innehdll. En annan iakttagelse ir att den epidemiologiska
overvakningen och analysen dr den centrala uppgiften pa smittskydds-
omridet och att man prévar nya arbetssitt och organisationsformer
dir exempelvis laboratorieverksamheten integreras med epidemiolo-
gin. Detta for att epidemiologin ska fi ¢kad tyngd. Den analytiska
kompetensen har breddats med kompetenser som hilsoekonomer,
beteendevetare, statistiker m.fl.

Dessa utgdngspunkter har jag anvint i min analys av hur den
nuvarande fordelningen av ansvar och tillgdng till olika kompeten-
ser mellan Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen svarar mot de
utmaningar som ett framtida smittskyddsarbete kan innebira. Jag
har ocksd gjort en noggrann kartliggning av verksamheten av i dag
pd myndigheterna och vigt den bild som framkommit mot de
behov som ansvariga for smittskyddsfrigorna 1 landsting och
kommuner uttryckt. I regeringens direktiv f6r mitt utrednings-
uppdrag ingdr bla. att gbra en &versyn av den forskning som
bedrivs vid Smittskyddsinstitutet och préva vilka forsknings-
uppgifter som bér falla pd denna myndighet. Jag har mot den bak-
grunden uppdragit 3t en grupp bestiende av tre vilrenommerade
nordiska forskare inom omrddet att genomfoéra en oberoende
utvirdering av den forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitu-
tet. Slutsatserna i deras rapport har varit av stor betydelse fér mina
forslag nir det giller forskningens framtida roll i en nationell

myndighet.
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Sammantaget gor jag bedémningen att nuvarande ansvarsfor-
delning behover férindras. De forindringar jag foresldr ska ses som
steg pd vigen mot ett effektivare smittskydd. Min bedémning ir att
det behdver goras fler férindringar inom omradet. Det ricker inte
att bara behandla frigan om ansvarstérdelningen mellan nuvarande
Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen vilket enligt direktiven till
utredningen ir min huvuduppgift. Under utredningsarbetet har det
framkommit att det finns ett antal frigor som kan behéva évervigas i
ett fortsatt forindringsarbete. Dessa redovisar jag i betinkandet i
avsnitt 5.6.
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2 Uppdrag och arbetssatt

2.1 Uppdraget

Smittskyddsutredningens huvuduppgift ir att tydliggéra ansvars-
fordelningen mellan Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen och
effektivisera verksamheten. Omvirldsférindringar inom smittskydds-
omridet och samarbetet inom EU, WHO och andra internationella
samarbetsorgan ska belysas. Vilka krav som ska stillas pd den natio-
nella myndighetsnivin mot bakgrund av dessa férindringar ska 6ver-
vigas. Vidare ska utredningen analysera forutsittningarna fér att
effektivisera samarbetet mellan den nationella myndighetsnivdn och
landsting och kommuner. Beredskapsfrigornas betydelse for vilka
krav som ska stillas pd myndigheterna ska analyseras.

De centrala statliga myndigheternas verksamhet pd smittskydds-
omridet ska kartliggas och utvirderas. Utredningen ska foresld en
effektiv ansvarsférdelning och limna forslag till hur uppgifter ska
fordelas mellan myndigheterna. Vidare ska utredningen féresld en
dimensionering av myndigheterna. I direktiven tas dven upp omra-
den som information, utbildning och kunskapsuppbyggnad som
sirskilda analysomriden. En 6versyn av forskningen som bedrivs
pd Smittskyddsinstitutet ska genomféras. Vidare ska denna bedém-
as utifrdn vilka mojligheter som finns att bedriva och finansiera
forskning inom ramen fér det sammantagna svenska forsknings-
systemet. Samarbetet mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska
institutet (KI) ska kartliggas och utvirderas och de s.k. donations-
professurernas villkor och stillning ska analyseras. Utredaren ska
vid behov limna férslag som leder till en tydligare ansvarstor-
delning mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet.

I uppdraget ingdr att limna de forfattningsforslag som foranleds
av forslagen.
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2.2 Avgransning av uppdraget

Ansvarsférdelningen mellan  Smittskyddsinstitutet och  Social-
styrelsen omfattas av utredningen direktiv. Ansvaret som landsting
och kommuner har fér smittskyddsfrigor pdverkas inte av mitt
uppdrag men forslagen bor stirka forutsittningarna for ett effekti-
vare samarbete. Det ir frimst ansvaret enligt smittskyddslagen som
bildar utgingspunkt fé6r min analys och de kommande forslagen'.
Dirfor blir samspelet mellan landstingens ansvariga f6r smittskydd,
smittskyddslikarna, och Smittskyddsinstitutet respektive Social-
styrelsen sirskilt uppmirksammat. Kommunernas ansvar for smitt-
skyddsfrigor som regleras genom annan lagstiftning in smitt-
skyddslagen ges dirigenom mindre tyngd. Smittskyddsutredningen
har i utredningsarbetet haft tjinstemannakontakter represente-
rande landsting och kommuner pd smittskyddsomridet. Utred-
ningen har inte under utredningsarbetet haft kontakt med den
politiska nivdn inom landsting och kommuner.

De lagindringar som foreslds giller de frigor som hinger
samman med ansvaret fér de berérda myndigheterna. Nigra av de
synpunkter som utredningen mottagit pd otydligheter 1 lagstiftning
eller andra problem redovisas 1 avsnitt 5.6.

Statens folkhilsoinstitut(FHI) har enligt sin instruktion vissa
uppgifter inom folkhilsoomridet inkluderande vissa uppgifter
rorande smittskydd men i realiteten utfér inte FHI ndgra uppgifter
inom smittskyddsomradet. Inga forslag liggs mot denna bakgrund
som beror FHI.

Enligt uppdraget ska utredningen préva det offentliga dtagandet.
Uppdraget knyts 1 direktiven till den informationsverksamhet som
huvudsakligen riktar sig till allmidnheten. Frigan om det offentliga
tagandet ir emellertid inte aktuell i samband med informations-
frigorna men prévas i samband med vissa forslag betriffande
ansvaret for laboratorieverksamhet inom smittskyddsomridet. I
detta sammanhang har frigan relevans eftersom privata laboratorier
inte ska missgynnas av mina forslag.

! Smittskyddslag (2004:168).
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2.3 Arbetssatt

Smittskyddsutredningen piborjade sitt arbete i juni 2008.
Uppdraget ir forhillandevis omfattande och den korta utrednings-
tiden har pdverkat utredningens val av arbetssitt. Utredningsarbetet
inleddes med en hearing for att snabbt och effektivt {8 en 6ver-
gripande bild av hur olika intressenter sdg pd nuvarande ansvars-
fordelning. Till hearingen inbjods samtliga berérda myndigheter, ett
urval landsting och kommuner samt intresseorganisationer. Inbjudan
mottes av ett positivt gensvar och hearingen genomfoérdes med drygt
60 deltagare. Direktiven presenterades och ett antal frigor disku-
terades, bl.a. hur den nuvarande ansvarsférdelningen pd central nivd
uppfattades fungera. Resultatet frin hearingen har legat till grund for
utredningens uppliggning av analysarbetet. Inledande kontakter togs
samtidigt infér kommande studiebesdk av utredningen.

Efter bearbetning har materialet frdn hearingen delvis legat som
grund for de frigor som stillts under besoken. Dessa redovisas i
bilagorna 6 respektive 7 till betinkandet. Studiebesék har genom-
forts 1 Stockholms och Visterbottens lin samt 1 Vistra Gétaland.
Bide smittskyddsansvariga inom landsting och kommuner har
beretts tillfille att limna synpunkter. Under besdken har utred-
ningen triffat smittskyddsenheten och smittskyddslikare, infektions-
likare, virdhygienlikare inkluderande personer involverade i arbetet
med Strama-frigor, barnéverlikare samt ansvariga for asylsokande
(migrationsfrigor), hiv/aidsfrigor samt representanter fér labora-
torier for klinisk virologi respektive bakteriologi’. Aven beredskaps-
ansvariga 1 bide landsting och kommuner har deltagit och limnat
synpunkter.

Frin kommunalt hdll har utredningen triffat ansvariga for ildre-
omsorg och virdhygienfrigor, miljo- och hilsoskydd inkluderande
karantinshamnsverksamhet samt ansvariga f6r migrationsfrigor och
hiv-aidsfrigor. For att {8 synpunkter bdde frin storstad och nigot
mindre kommuner har 1 Vistra Gétaland féretridare fér bade
Alingsds och Goteborgs stad deltagit tillsammans 1 méte med
utredningen. I Visterbotten deltog Umed kommun och representant
frn Vindelns kommun. I Stockholms stad har vi triffat bide miljs-
forvaltningen och ildreomsorgsforvaltningen. Aven ansvariga for
arbetet med hiv/prevention deltog 1 métet. Smittskyddsutredningen
har ocksd triffat sex smittskyddslikare frin andra landsting 4n dem vi

? Strama stér {6r strategigruppen f6r rationell antibiotikaanvindning och minskad
antibiotikaresistens.
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gjort studiebesdk 1 f6r att 8 bittre spridning. Utredningen har vidare
sammantriffat med miljochefer fran S6derhamn och samverkans-
kommunerna Avesta, Norberg och Fagersta vid ett mote pd
Sveriges Kommuner och Landsting. Utredningen har dven triffat
yjanstemin pad Sveriges Kommuner och Landsting fér att {3 syn-
punkter pd frigor inom ramen fér uppdraget. Foreningen for
medicinsk mikrobiologi och Svensk férening fér virdhygien har
bida framfért virdefulla synpunkter till utredningen. Sammantaget
bildar resultaten frin de studiebesék utredningen genomfért och
de kompletterande kontakterna en god grund foér utredningens
dverviganden.

Studiebesoken har lagts upp pa s sitt att fragor skickats 1 férvig
till landstingen och kommunerna. Mot bakgrund av att utrednin-
gen varit sirskilt inriktad pd oklarheter 1 ansvarsfrigor och eventu-
ella problem har minga sddana synpunkter limnats men samtidigt
har uppgiftslimnarna varit angeligna om att ge uttryck ocksd for
det som fungerar bra och som man ir n$jd med.

Under hosten 2008 genomférde Smittskyddsutredningen ett
seminarium i syfte att inleda kartliggningen av det arbete som sker
inom EU och inom internationella organisationer pd smittskydds-
omridet. Till seminariet inbjéds berérda tjinstemin vid Social-
departementet, Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen.

Till utredningen ir knuten en grupp med experter. I den ingdr
representanter frdn Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och
Karolinska institutet, Sveriges Kommuner och Landsting samt en
smittskyddslikare och tjinstemidn frdn ber6érda departement i
Regeringskansliet. Utredningen har haft tre méten med hela
gruppen och dven haft ett antal individuella kontakter med exper-
terna under utredningsarbetet. Frigor som diskuterats 1 gruppen ir
uppliggningen av utredningens arbete och tidplan, smittskydds-
begreppets utveckling och innehdll, analysmodell f6r utredningens
arbete och aktuella frigor kring sektorsforskning. Avrapporte-
ringar har gjorts betriffande resultat frin studiebesok 1 landsting
och kommuner. Slutligen har ocksd resultatet av utredningens
analys och kommande forslag avrapporterats.

Smittskyddsutredningen har genomfért samrdd med Forvaltnings-
kommittén (Fi 2006:08), Utredningen om myndighetsstrukturen
inom livsmedelskedjan (Jo 2007:04), Utredningen om &versyn av
lagstiftningen om smittsamma djursjukdomar m.m. (Jo 2007:05)
samt med Vaccinutredningen (S 2008:10). Smittskyddsutredningen
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har dven 6verlagt med Utredningen om en ny myndighet med ansvar
for frigor om samhillets krisberedskap och sikerhet (F6 2008:03).

2.4 Analysarbetet

Smittskyddsutredningen har genomfért analysen 1 flera steg. Det
forsta har varit att utveckla ett schema f6r analysen 1 syfte att klar-
ligga vilka behov den nationella myndighetsnivin behover till-
godose utifrdn synpunkter frin berérda inom smittskyddet pd savil
central som regional/lokal niv3.

Det andra steget har varit kartliggning och analys av de bida
myndigheterna Smittskyddsinstitutet respektive Socialstyrelsen i
den del dir ansvaret fér smittskydd ir placerat.

Det tredje steget har varit en peer-review-studie av den forsk-
ning som bedrivs pd Smittskyddsinstitutet i nira samverkan med
Karolinska institutet.

Det fjirde steget har varit studiebesdk i ett antal linder dir
frimst motsvarigheten till Smittskyddsinstitutet studerats.

2.4.1 Analysschema

Inom utredningen har ett analysschema utvecklats och tillimpats
for att ge en bild av hur behoven och kraven pd den nationella
myndighetsnivin ser ut frin berérda. Analysen omfattar bide de
operativt ansvariga 1 landsting och kommuner samt uppdrags-
givaren regeringen, hir representerad av ansvariga tjinstemin i
Regeringskansliet. Smittskyddsutredningen har anvint analys-
schemat bdde nir det giller att analysera nuliget men ocksd for att
préva hur vdra forslag tillgodoser de behov vi klarlagt finns hos
dessa viktiga intressenter. Tvi principiella utgdngspunkter har
formulerats. De har kompletterats med en rad frigestillningar, dels
utifrin direktiven, dels utifrdn frigor som utredningsarbetet
genererat och som nirmare behéver analyseras.

1. Den statliga myndighetsnivin ska svara mot regeringens, frimst
Socialdepartementets, krav inom smittskyddsomridet samt ha kom-
petens att kunna hantera framtida krav till foljd av nya hot, omwirlds-
forindringar och okad internationalisering.

83



Uppdrag och arbetssatt SOU 2009:55

2. Den statliga smittskyddsorganisationen ska bygga pd och stirka den
nu gillande ansvarsfordelningen mellan staten 4 ena sidan och den
regionala och kommunala nivin @ den andra. Det innebdr ocksd att
myndighetsorganisationen pd nationell nivd ska spegla och stédja
denna ansvarsfordelning s att verksambeten underlittas for dem som
har det huvudsakliga ansvaret for den operativa verksambeten, dvs.
kommunerna och landstingen.

Den bild utredningen fitt fram av behov och krav frin olika
intressenter redovisar utredningen i kapitel 4. Den ligger till grund
for problemanalysen och utformningen av férslagen. Under studie-
besoken 1 landsting/regioner och kommuner anvindes ett antal
frigor for att f8 fram synpunkter pd nuvarande ansvarstordelning

och en behovsbild.

2.4.2  Kartlaggning och analys av Smittskyddsinstitutet och
Socialstyrelsen

Grunden for analysen av ansvarsférdelningen mellan Smittskydds-
institutet och Socialstyrelsen ir dokumentstudier av tidigare pro-
positioner och utredningar, styrdokument, regeringsuppdrag eller
liknande som ger en bild av bakgrunden till nuvarande uppdrag.
Smittskyddsutredningen har genomfoért en kartliggning av Smitt-
skyddsinstitutet nuvarande verksamhet. Den har genomférts
genom besdk pd myndigheten som fitt tillfille att presentera sin
verksamhet. Efter dokumentstudier och analys har utredningen
skriftligt stillt ett antal frigor till Smittskyddsinstitutet for att £3
en bild av hur verksamheten f6rholl sig till myndighetens uppdrag,
finansieringsfrigor m.m. Dessa frgor finns redovisade 1 bilaga 3 till
betinkandet. Smittskyddsutredningen gjorde kompletterande besok
med tillfille till dialog. Aven ett mer visionirt material har efter-
frigats av utredningen och resulterat i intressanta dokument bide
fér myndigheten centralt och avdelningarna. Atskilliga komplet-
teringar har gjorts. Innehavarna av de s.k. donationsprofessorerna
pd Smittskyddsinstitutet har triffat utredningen f6r en diskussion.
Utredningen har ocksd triffat Strategigruppen fér rationell anti-
biotikaanvindning, Strama, som presenterade sin verksamhet.
Dessa moten har alla varit viktiga informationstillfillen. Smitt-
skyddsutredningen har sammanstillt en PM, ett underlag f6r utred-
ningens analys och detta har kvalitetssikrats av Smittskyddsinstitutet.
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Kartliggningen av Socialstyrelsen foregicks dven den av dokumen-
tstudier. De delar av myndigheten som omfattats av kartliggningen ir
frimst smittskyddsenheten pi tillsynsavdelningen. Ovriga delar ir
enheten f6r hiv-prevention, enheten for hilsoskydd, enheten for kris-
beredskap och Epidemiologiskt centrum. Skriftliga frigor stilldes till
myndigheten, kompletterande méten och idven kompletterande
frigor ligger till grund for analysen. Smittskyddsutredningen har dven
betriffande Socialstyrelsen sammanstillt en PM som utgor ett under-
lag for analysen och denna har kvalitetssikrats av Socialstyrelsen.

Bilderna frin myndigheterna sjilva har vigts mot de intryck
utredningen fitt i kontakt med olika intressenter. Karolinska
institutet har svarat pd skriftliga frigor om sitt samarbete med Smitt-
skyddsinstitutet och utredningen har genomfért besék pd den euro-
peiska smittskyddsmyndigheten ECDC”. Slutligen har ocksd Statens
folkhilsoinstituts ledning, bdde avgiende chef och nya chefen for
myndigheten, limnat synpunkter till utredningen. Smittskyddsutred-
ningen har ocksd besokt Statens veterinirmedicinska anstalt 1 syfte
att fi synpunkter pd ansvarsférdelningen pd myndighetsnivd ocksd
frdn en annan sektor med liknande verksamhet.

2.4.3  Peer review-studie av forskningen pa
Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsutredningen har anlitat sirskild expertis fér den delen
av utredningens direktiv som avser en bedémning av forskningen
pd Smittskyddsinstitutet som bedrivs i samverkan med Karolinska
institutet. Tre vilrenommerade nordiska forskare med kompetens
frin smittskyddsomrddet har anlitats f6r en sirskild peer review-
studie. Det ir professor Niels Hoiby, professor emeritus Pauli
Leinikki samt statsepidemiolog Preben Aavitsland som genomfort
denna granskning. Forskarna svarar sjilva {or slutsatserna och de
star eniga 1 sin bedémning.

Metoden som anvints i studien ir att varje avdelning pd Smitt-
skyddsinstitutet har valt ut 20 forskningsprojekt frdn de senaste
fem &ren. Projektledarens respektive avdelningschefens CV har ingdtt
i bedémningen liksom en bibliometrisk studie av publikationer.
Forskarna har kompletterat dessa studier med besék pd Smitt-
skyddsinstitutet. Méten holls med avdelningschefer och myndig-
hetens ledning m.fl. och dven laboratoriefaciliteterna ingick i bedém-

* Eurepean Centre for Disease Prevention and Control.
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ningen. Metoden ger en god grund fér bedémningen av forsk-
ningen. Mojligen kan det faktum att Smittskyddsinstitutet valt ut
de projekt som skulle granskas innebira en vil positiv bild av
forskningens kvalitet men metoden har {6ljt gingse praxis.

Rapporten kan lisas 1 sin helhet i bilaga 2 till betinkandet. I
samma avsnitt finns ocks en presentation av forskarna.

2.4.4 Studiebesok i andra lander

Smittskyddsutredningen har genomfért tre studiebesok il
smittskyddsmyndigheter i andra linder 1 syfte att f8 jimférande
material till analysen och forslag till en effektiv ansvarsfordelning
pd nationell nivd. Studiebesoken inriktades mot att studera
ansvarsfordelningen pid nationell nivd och med en sirskild
tyngdpunkt pd Smittskyddsinstitutets motsvarighet 1 dessa linder.
De linder som besoktes var Finland, Nederlinderna och Norge.
Skilen tll att studiebeséken riktades mot dessa linder var
rekommendationer utredningen fick frdn olika hdll. En bakgrund
var ocksi att dessa linder har relativt nyligen forindrat sin
organisation pi smittskyddsomrddet. Smittskyddsutredningen har
dvergripande studerat dven Danmark och England for att f8 mer
material till analysen.
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3 Nuvarande ansvarsfordelning

3.1 Flera ansvarar for det svenska smittskyddet

Ansvaret for smittskyddet dr i Sverige fordelat mellan olika sam-
hillssektorer och involverar flera myndigheter och offentliga verk-
samheter pd olika nivier, bdde nationellt, regionalt och lokalt.
Bestimmelser om smittskyddsitgirder dterfinns ocksd inom flera
lagomraden.

Sambhillets smittskydd ir dirfor beroende av mingas insatser.
Detta beskrivs vil i inledningen till antologin Smittskyddsboken
frdn 2003:

Bland de personer, som tillsammans utgdér det vi skulle vilja kalla
Smittskydds-Sverige, dterfinns teknikerna pd reningsverken som an-
svarar for att vi har ett dricksvatten av god kvalitet, BVC-skoterskorna
som vaccinerar vira smibarn och utbildar deras férildrar, veterinirerna
som ser till att den svenska djurhilsan ir i virldsklass och dirmed
minimerar spridning av zoonotiska smittimnen frén djur till minniska,
likarna som behandlar patienter med infektioner och ger dem rad hur
de ska undvika att smitta andra, mikrobiologerna p4 véra laboratorier
som diagnostiserar smittimnena, miljé- och halsoskyddsmspektorerna
som genom sin tlllsyn svarar for en god hygien pd restauranger och
storkok, personalen pd smittskyddsenheterna och de virdhygieniska
avdelningarna som har det operativa ansvaret for smittskyddet 1 sam-
hillet och i virden, yrkesinspektérerna som tillser att vira arbets-
platser ir sikra, kuratorerna som smittsparar och stéder de sjuka, och
ménga andra.’

Smittskyddslagen (2004:168) reglerar smittskyddsitgirder som
riktar sig till minniskor. En nyhet 1 den nuvarande smittskydds-
lagen frin 2004 jimfért med den tidigare lagstiftningen ir att dven
den enskildes ansvar skrevs in 1 lagen. Var och en ska genom upp-
mirksamhet och rimliga forsiktighetsdtgirder medverka till att for-
hindra spridning av smittsamma sjukdomar. Den som vet eller har

' K. Ekdahl & J. Giesecke (red.): Smittskyddsboken, Studentlitteratur 2003, s. 17.
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anledning att misstinka att han eller hon bir pi en smittsam sjuk-
dom ir skyldig att vidta de dtgirder som krivs for att skydda andra
mot smittrisk. Den som vet att han eller hon bir pd en allminfarlig
sjukdom dr ocksd skyldig att limna information om smittan till
andra minniskor som han eller hon kommer 1 sidan kontakt med
att beaktansvird risk f6r smittodverféring kan uppkomma.

Varje landsting ansvarar for smittskyddsdtgirder inom det egna
landstingsomridet. I varje landsting finns en smittskyddslikare
som inom landstingets omrdde bl.a. ansvarar fér att planera, organi-
sera och leda smittskyddet, att férebyggande dtgirder vidtas och att
allminheten har tillging till information och rid.

Behandlande likare ansvarar for smittskyddsdtgirder kring sina
egna patienter och anmiler konstaterade eller misstinka fall av anmal-
ningspliktiga sjukdomar till smittskyddslikaren och till Smittskydds-
institutet. For smittspdrningspliktiga sjukdomar ansvarar likaren
ocks3 for att smittsparning sker.

Aven mikrobiologiska laboratorier ska anmila fall av anmilnings-
pliktiga sjukdomar till smittskyddslikaren och till Smittskydds-
institutet.

Socialstyrelsen ansvarar fér samordning av smittskyddet pd
nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs for att uppritthilla
ett effektivt smittskydd. Socialstyrelsen ansvarar for tillsynen av
smittskyddet 1 landet och ska ocksd f6lja och vidareutveckla skyd-
det. Smittskyddsinstitutet ska félja och analysera det epidemiolo-
giska liget nationellt och internationellt och foresld dtgirder for att
landets smittskydd ska fungera effektivt.

Smittskyddsdtgirder som roér djur eller livsmedel eller andra
objekt regleras 1 miljobalken, livsmedelslagen (2006:804), lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m., epizootilagen (1999:657)
och zoonoslagen (1999:658). Kommunerna, linsstyrelserna och
myndigheterna inom livsmedels- och djurhilsoomrddena ansvarar
for dtgirder och kontroll. Om det finns en misstanke om att ett
objekt, t.ex. livsmedel eller vatten, eller ett sillskapsdjur bir pd en
allvarlig smittsam sjukdom som kan foras dver till minniskor ska
kommunen vidta de dtgirder som behovs for att spdra smittan och
undanréja risken for smittspridning. Kommunerna och Livs-
medelsverket ansvarar f6r livsmedelskontrollen vid anliggningar
och verksamheter som producerar livsmedel och fér att vidta dtgir-
der om smitta uppticks. Linsstyrelserna ansvarar for kontroll av
priméirproduktion av livsmedel och ska ocks8 stédja kommunerna i
deras objektkontroll. Statens jordbruksverk ansvarar f6r att 6ver-
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vaka, férebygga och bekimpa allvarliga djursjukdomar, bdde sidana
som sprids mellan djur och sddana som sprids frén djur till minni-
skor (zoonoser). Mycket av det operativa arbetet utférs av Jord-
bruksverkets distriktsveterinirorganisation. Livsmedelsverket be-
siktigar djur vid slakterier. Linsstyrelserna ansvarar f6r tillsynen av
epizootilagstiftningen och deltar dven i1 bekimpningen av smitt-
samma sjukdomar.’

Aven andra myndigheter har uppgifter med koppling till smitt-
skyddsomridet. Arbetsmiljoverket utfirdar t.ex. foreskrifter om
mikrobiologiska arbetsmiljorisker och beslutar om tillstdind for
laboratorier som diagnostiserar och forskar pd vissa smittimnen.
Likemedelsverket ansvarar for godkinnande och kontroll av like-
medel, bl.a. vacciner, och tar ocksid emot anmilningar om like-
medelsbiverkningar. Migrationsverket informerar landstingen om
asylsokande som etablerat boende inom landstinget eller som 1i
annat fall vistas dir {or att landstingen ska kunna uppfylla sin skyl-
dighet att erbjuda hilsoundersokningar enligt 7 § lagen (2008:344)
om hilso- och sjukvird it asylsékande m.fl.

Vid smittutbrott som kan fi stora samhillskonsekvenser, t.ex.
influensapandemier, kan det finnas behov av samverkan med bl.a.
Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, polisen, linsstyrel-
serna, Tullverket, Transportstyrelsen, Sjofartsverket och Totalfor-
svarets forskningsinstitut.

3.2 Socialstyrelsen
Historik

Det har linge funnits tvd myndigheter som har det huvudsakliga
centrala ansvaret inom smittskyddet pd den humana sidan. Den ena
har varit expertinriktad (Smittskyddsinstitutet, fore 1993 Statens
bakteriologiska laboratorium), den andra har huvudsakligen haft
foreskrivande och tillsynsinriktade uppgifter (Socialstyrelsen, fore
1968 Medicinalstyrelsen).

?En sirskild utredare, Gerhard Larsson, har pd regeringens uppdrag gjort en Sversyn av
Statens jordbruksverk, Statens veterinirmedicinska anstalt, Livsmedelsverket och Fiskeri-
verket (dir. 2007:166). Utredaren har bl.a. foreslagit att en ny sammanhéllen myndighet f6r
livsmedelskedjan inrittas och att det centrala ansvaret for bla. livsmedels- och djurhilso-
kontroll samlas vid den nya myndigheten (SOU 2009:8 Trygg med vad du iter). Regeringen
har dven gett en sirskild utredare, Christer Wretborn, i uppdrag att gora en bred éversyn av
lagstiftningen om djursjukdomar och zoonoser (dir. 2007:175). Uppdraget ska redovisas
senast den 31 december 2009.
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1996 ars smittskyddskommitté, som utarbetade férslaget som
ligger till grund f6r den nuvarande smittskyddslagen, ansdg att det
fanns ett behov att klargéra vilken myndighet som har det &ver-
gripande nationella ansvaret for smittskyddet. Enligt kommittén
borde Socialstyrelsen ha detta ansvar, eftersom Socialstyrelsen som
tillsynsmyndighet och genom befogenheterna att utfirda fére-
skrifter och allminna rdd redan hade ett samordningsansvar.
Kommittén ansig att detta ansvar borde faststillas 1 lag. Genom en
sddan lagreglering skulle Socialstyrelsen dven fi ansvaret for att
initiera och samordna smittskyddsarbetet vid stérre utbrott som
beror hela landet eller flera landsting’. Vid remissbehandlingen av
kommitténs forslag framholl ett par instanser att detta ansvar i
stillet borde ligga pd Smittskyddsinstitutet.* Regeringen instimde
dock i kommitténs férslag och Socialstyrelsens samordningsansvar
skrevs in 1 den nya smittskyddslagen (2004:168).

Bl.a. som en foljd av detta har Socialstyrelsens verksamhet inom
smittskyddsomridet under 2000-talet expanderat frin att tidigare
ha omfattat en handfull personer som specifikt har arbetat med
smittskyddsfrigor till 1 dag ett drygt tjugotal. Bidde verksamheten
och dess forutsittningar har under denna period priglats dels av de
allvarliga utbrotten av sars och figelinfluensa 2003, dels av den all-
mint 6kade uppmirksamheten pd internationella hilsohot och ter-
rorism.

I september 2006 inrittades ett sirskilt rid f6r samordning av
insatser mot hiv/aids vid Socialstyrelsen. Ridet ska verka for sam-
ordning av insatser pd nationell, regional och lokal nivd.” I samband
med detta 6verfordes dven verksamhet inom hiv/aids-omridet frin
Statens folkhilsoinstitut till Socialstyrelsen. Socialstyrelsen fick
ocksd ta 6ver ansvaret for det sirskilda statsanslaget for insatser
mot hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar.

Socialstyrelsens uppgifter enligt lagar och férordningar
Smittskyddslagen

Det ir 1 smittskyddslagen (2004:168) som Socialstyrelsen uppdrag
inom smittskyddsomrddet nirmare regleras. Enligt 1 kap. 7§ an-
svarar Socialstyrelsen for samordning av smittskyddet pd nationell

3 Dir. 1996:68. SOU 1999:51 Smittskydd, samhille och individ, del A, s. 428ff.
* Prop. 2003/04:30 om ny smittskyddslag m.m., s. 171.
513 § férordningen med instruktion fér Socialstyrelsen (2007:1202).
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nivd och ska ta de initiativ som krivs fér att uppritthilla ett
effektivt smittskydd. Socialstyrelsen ska dven félja och vidare-
utveckla smittskyddet.

Det framgér vidare av 3 kap. 8 § om extraordinira smittskydds-
tgirder vilka uppgifter som faller pd Socialstyrelsen om det 1 ett
visst geografiskt omrdde skett utbrott av en sambhillsfarlig sjuk-
dom. Socialstyrelsen f&r di besluta att personer som anlinder till
Sverige frén det berérda omridet samt andra personer som anlin-
der med samma transportmedel ska genomgd hilsokontroll pé plat-
sen for inresan.

I 3 kap. 10 § foreskrivs vidare att Socialstyrelsen 1 ett akut lige
har mandat att vidta vissa tvdngstgirder:

Om en samhillsfarlig sjukdom har eller misstinks ha fitt spridning
inom ett avgrinsat omride utan att smittkillan eller smittspridningen
ar fullstindigt klarlagd, fir Socialstyrelsen besluta att ett visst omride
skall vara avspirrat. Ett beslut om avspirrning innebir férbud f6r den
som vistas 1 omrédet att limna det och férbud fér den som befinner sig
utanfér omradet att beséka det.

I 9 kap. 1§ regleras Socialstyrelsens tillsynsansvar éver smittskyd-

det:

Socialstyrelsen har tillsyn 6ver smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillimpas bestimmelserna i 6 kap. 9-17 §§ och 8 kap.
16 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride.

Det kan konstateras att det dr ett brett uppdrag inom smittskydds-
omrddet som tilldelas Socialstyrelsen enligt smittskyddslagen: till-
syn, normering, samordning, uppféljning och utvecklingsansvar.

Smittskyddsférordningen

I regeringens sirskilda smittskyddsférordning (2004:255) meddelas
kompletterande foreskrifter till smittskyddslagen. Av férordningen
framgdr att Socialstyrelsen kan besluta om nirmare féreskrifter
rérande anmilningsskyldigheten 1 frdga om smittsamma sjuk-
domar. Socialstyrelsen fir ocksd besluta om vilka smittsamma sjuk-
domar, utdver de som i smittskyddslagen har definierats som all-
minfarliga, som ska vara smittspirningspliktiga. Vidare fir Social-
styrelsen for viss tid férordna sirskilda sakkunniga for att bistd i
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ritten 1 mal som ror isolering av personer som bir pd en allmin-
farlig sjukdom.

Dirutdver ges myndigheten 1 12 § smittskyddsférordningen ett
brett mandat att “meddela de ytterligare foreskrifter som krivs for
ett indamalsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda.”

Socialstyrelsens instruktion

Socialstyrelsens instruktion ir kortfattad sivil totalt sett som 1
frdga om smittskydd®. I 1 § férordningen (2007:1202) med instruk-
tion for Socialstyrelsen, dir myndighetens uppgifter specificeras,
uttrycks uppgiften pd féljande sitt:

Socialstyrelsen ir forvaltningsmyndighet fér verksamhet som ror
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet, tandvird, hilso-
skydd, smittskydd, socialtjinst, stéd och service till vissa funktions-
hindrade samt frigor om alkohol och missbruksmedel, allt i den
utstrickning det inte ir en uppgift f6r nigon annan statlig myndighet
att handligga sddana irenden.

I 6vrigt anges 1 allminna termer vad Socialstyrelsen sirskilt ska
gora inom myndighetens verksamhetsomrdden (3 §). Socialstyrel-
sen ska bl.a. folja utvecklingen, svara for kunskapsutveckling och
delta i internationellt samarbete. Socialstyrelsen ska dven folja,
analysera och rapportera om hilsoutvecklingen i landet samt belysa
epidemiologiska konsekvenser av olika dtgirder.

Enligt instruktionen ska dven ett rdd f6r samordning mot hiv/-
aids finnas vid Socialstyrelsen.

Lagen om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa

Med anledning av det nya internationella hilsoreglementet (IHR)
som antogs av Virldshilsoorganisationens (WHO:s) generalfér-
samling 1 maj 2005 beslutade riksdagen i december 2006 om lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minniskors
hilsa. Lagen tridde i kraft den 15 juni 2007. Enligt 5 § ska Social-
styrelsen vara nationell kontaktpunkt enligt IHR och ansvara for
de uppgifter som kontaktpunkten ir skyldig att fullgéra. Det inne-
bir att Socialstyrelsen ska vara mottagare av underrittelser och
annan information om misstinkta internationella hot mot minni-

¢ Férordning (2007:1202) med instruktion fér Socialstyrelsen.
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skors hilsa samt svara for underrittelser och information till WHO
om misstinkta sddana hot och dirmed sammanhingande uppgifter.
Om ett omride inom eller utom landet har drabbats av ett interna-
tionellt hot mot minniskors hilsa ska Socialstyrelsen férklara
omridet vara drabbat av ett sidant hot. Socialstyrelsen ska ocks3 ta
emot underrittelser om fartyg som kan medféra smittimnen eller
andra imnen som kan utgéra ett internationellt hot mot minni-
skors hilsa.

Socialstyrelsen svarar f6r tillsynen av lagens efterlevnad och ska
ocksd besluta om karantinshamnar och karantinsflygplatser. Enligt
férordningen (2007:156) om skydd mot internationella hot mot
minniskors hilsa har Socialstyrelsen ritt att meddela foreskrifter
med anslutning till lagen.

Andra férordningar

Enligt férordningen (2006:942) om krisberedskap och héjd bered-
skap har Socialstyrelsen ett sirskilt ansvar inom samverkansomr4-
dena farliga dmnen samt skydd, undsittning och vird for svil
krisberedskap som infér och vid hojd beredskap. Utéver vad som
anges 1 férordningen ska Socialstyrelsen enligt 5 § i sin instruktion
samordna och 6vervaka planliggningen av beredskapen for flera
verksamhetsomriden, bl.a. smittskyddet.

Socialstyrelsen ska ocksd préva ansékningar om bidrag enligt
férordningen (2006:93) om statsbidrag till verksamhet inriktad
mot hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar. For att moj-
liggora erfarenhetsutbyte 1 frigor som rér statsbidraget ska det hos
Socialstyrelsen finnas ett rdd med representanter fér de berdrda
organisationerna.

Regeringens styrning genom regleringsbrev

Fr.o.m. 2005 har mingden 3terrapporteringskrav och regerings-
uppdrag inom smittskyddsomrddet som stills till Socialstyrelsen
okat. Tidigare innebar regeringens dterrapporteringskrav 1 regle-
ringsbreven 1 huvudsak att Socialstyrelsen pd en generell nivd skulle
redovisa tillstdndet och utvecklingen inom smittskyddet, vilka &t-
girder Socialstyrelsen hade vidtagit och vilka resultat man bedémde
att detta hade lett till. Fr.o.m. 2005 mirks en 6kad prioritering av
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insatser for att forstirka Sveriges pandemiberedskap och 1 samband
med det ocksd ett okat fokus pd internationellt samarbete. Social-
styrelsen fick 1 uppdrag att i samverkan med andra berérda myndig-
heter samt Svenska Kommunférbundet och Landstingsférbundet
se till sd att nédvindiga planeringsinsatser genomfors dels for att
minska riskerna fér en influensapandemi, dels for att begrinsa
konsekvenserna av en pandemi. Ar 2006 fick Socialstyrelsen i upp-
drag att 1nga avtal med en eller flera vaccinproducenter om att
leverera vacciner vid en influensapandemi. Ar 2007 inférdes ett
krav att redovisa Socialstyrelsens verksamhet inom EU och andra
internationella organ nir det giller beredskap mot globala allvarliga
smittutbrott och ocksi vilka effekter det arbetet har f6r den natio-
nella beredskapen. Socialstyrelsen fick dven i uppdrag att ta fram
underlag om strategiskt Vlktlga smittskyddsfrigor, dels inom det
nationella smittskyddet, dels inom EU-samarbetet. Ar 2008 fick
Socialstyrelsen 1 uppdrag att i samverkan med berérda myndigheter
vidareutveckla handlingsplanen fér beredskap f6r pandemisk influ-
ensa. Enligt regleringsbrevet for 2009 ska Socialstyrelsen félja lins-
styrelsernas uppdrag att identifiera verksamheter som ir sirskilt
viktiga f6r samhillet vid en influensapandemi.

Ar 2007 fick Socmlstyrelsen ocksd tvd uppdrag som ror antibio-
tikautvecklingen, dels en inventering av antibiotikaanvindningen
inom hilso- och sjukvarden, dels en uppféljning av den strategi f6r
ett samordnat arbete mot antibiotikaresistens och vérdrelaterade
sjukdomar som presenterades av regeringen 2005.”

Som en foljd av att Socialstyrelsen under 2006 fick ett samord-
ningsansvar f6r de samlade insatserna mot hiv/aids och andra sexu-
ellt 6verférbara och blodburna sjukdomar har myndigheten fitt
flera uppdrag 1 anslutning till denna nya uppgift.

Aven insatser som syftar till att 6ka medvetenheten bland unga
om sexuellt 6verférbara infektioner har prioriterats i regeringens
styrning av Socialstyrelsen. Ar 2007 fick myndigheten i uppdrag att
ta fram ett kunskapsunderlag och en vigledning f6r riktade insatser
till ungdomar och unga vuxna inom omrddet sexuellt dverforbara
sjukdomar inklusive sex- och samlevnadsinformation och 2009 fick
Socialstyrelsen i uppdrag att genomféra nationella informations-
insatser riktade till ungdomar och unga vuxna.

7 Prop. 2005/06:50 om strategi for ett samordnat arbete mot antibiotikaresistens och vird-
relaterade sjukdomar.
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Socialstyrelsens organisationsplan framgar av bilden nedan.
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Verksamheten inom smittskyddsomridet bedrivs huvudsakligen
vid tillsynsavdelningens smittskyddsenhet. I samband med att upp-
gifter inom hiv/aids-omridet 6verférdes frin Statens folkhilso-
institut till Socialstyrelsen 2006 inrittades dven vid tillsynsavdel-
ningen en sirskild enhet fér hivprevention.

Smittskyddsenheten fungerar som ett nav 1 smittskyddsarbetet
for hela myndigheten och férstirker med sin kunskap andra delar
av organisationen. Enheten har under senare ar fitt ett 6kat ansvar,
personalstyrkan har utdkats och kompetensen breddats. Vid utgdngen
av 2004 hade personalstyrkan 6kat till nio anstillda (motsvarande 6,93
drsarbetskrafter) och vid utgdngen av 2008 till 23 (motsvarande 18,32
drsarbetskrafter).

Finansiella forutsattningar

Smittskyddsenhetens kostnader 8ren 2004-2008 framgir av tabell
3.1. Sedan 2006 har Socialstyrelsen tilldelats ett sirskilt anslag fér
samordning av beredskap foér utbrott av allvarliga smittsamma
sjukdomar. Under 2007 6kade kostnaderna p.g.a. 6kade samordnings-
uppgifter samt arbete med virdhygien. Kostnaderna 2008 utgjorde
drygt 2 procent av Socialstyrelsens totala kostnader. Den expansion
som skett har 1 huvudsak finansierats med andra medel in Social-
styrelsens forvaltningsanslag.

Tabell 3.1 Smittskyddsenhetens kostnader 2004-2008 (belopp i tkr)
2004 2005 2006 2007 2008

7 689 9763 13921 18 935° 19 876°

Killa: Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen avsatte 2008 ca 9,2 mnkr av myndighetens forvalt-
ningsanslag till smittskyddsenhetens verksamhet, vilket utgjorde ca
1,9 procent av Socialstyrelsens totala férvaltningsanslag.

Sedan 2006 har regeringen avsatt 10 mnkr per &r for att for-
stirka beredskapen for utbrott av allvarliga smittsamma sjukdomar.
Aren 2006-2007 disponerade Socialstyrelsen 4,5 mnkr av detta
anslag och fr.o.m. 2008 5 mnkr. Smittskyddsenheten férvaltar dessa

8 Exkl. kostnader {6r det sirskilda uppdraget att ingd avtal om vaccinleverans vid en eventuell
influensapandemi.
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medel. Enligt budgetpropositionen fér 2009 ir avsikten att medel
ska avsittas dven for 2010.

Den resterande verksamheten finansieras via bidrag frin Kris-
beredskapsmyndigheten for verksamhet inom omradet spridning av
farliga dmnen. Bidraget uppgick 2008 till 5,8 mnkr. I ir bidrar
Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap med ca 7,5 mnkr.”

3.3 Smittskyddsinstitutet
Historik

Smittskyddsinstitutet (SMI) inrittades den 1 juli 1993. Den verk-
samhet som bedrivs vid SMI har dock en lingre historia och har
under &ren genomgitt flera forindringar bdde vad giller innehill
och organisation. Ursprungligen har den sina rétter i Statsmedi-
cinska anstalten, som startade sin verksamhet 1909, och direfter
Statens bakteriologiska laboratorium (SBL), som grundades 1918.
Vid SBL bedrevs férutom epidemiologisk och diagnostisk verk-
samhet dven produktion av vacciner.

Den senaste storre forindringen genomfordes 1993, di SBL:s
vaccinproduktion bolagiserades och SBL 1 samband med det lades
ned. De epidemiologiska och diagnostiska uppgifterna évertogs av
SMI, som dock i fortsittningen enbart skulle bedriva s.k. sirpriglad
diagnostik. Laboratoriekapaciteten vid sjukhusen bedémdes vara
tillrickligt vil utvecklad for att landstingen sjilva, som har det
direkta ansvaret for bide hilso- och sjukvird och smittskydd,
skulle kunna ansvara f6r den rutindiagnostiska verksamheten. Sta-
ten skulle i fortsittningen enbart ansvara f6r diagnostik av sjuk-
domar som sillan férekommer i Sverige eller smittimnen som kri-
ver speciell utrustning eller metodik. Den sirpriglade diagnostiken
skulle bedrivas som uppdragsverksamhet och vara avgiftsfinansie-
rad.'

SMI skulle ha sin tyngdpunkt i ett kvalificerat forsknings- och
utvecklingsarbete inom smittskyddsomrddet och verksamheten
skulle bedrivas i nira samarbete med Karolinska institutet (KI).
Den nya myndigheten skulle placeras pd KI:s omrdde och samord-

? Krisberedskapsmyndigheten lades ner den 1 januari 2009 och uppgifterna évertogs av den
nyinrittade Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap.
' Prop. 1992/93:46 om ett nationellt smittskyddsinstitut m.m., avsnitt 6.
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ning med KI:s forskning och utbildning liksom méjligheterna till
lokal- och personalmissig samordning skulle prévas."

Ett nirmare samarbete med KI hade pdborjats redan pd SBL:s
tid. For att forstirka forskningspotentialen inom smittskydds-
omridet och vidareutveckla resurserna vid SBL hade 1990 tre
tjdnster 1 professors stillning vid SBL omvandlats till professurer
vid KI. Professurerna var férenade med tjinst som avdelningsfore-
stindare vid SBL. Efter SBL:s avveckling fortsatte detta samarbete,
nu mellan KI och SMI, och tre ytterligare professurer férenade
med tjinst vid SMI inrittades vid KI. Samarbetet skulle stabiliseras
och tydliggéras genom langsiktiga avtal mellan SMI och KI och
SMI skulle disponera medlen fér professurernas finansiering.'

Den expansion som SMI har genomgitt — personalstyrkan har
okat frin drygt 200 anstillda 2001 till ca 370 1 dag — beror enligt
myndighetens generaldirektor till stor del pd en kraftig utveckling
av institutets forskningsverksamhet. ’ Laboratoriekapaciteten har
ocksd forstirkts, inte minst genom sikerhetslaboratoriets tillkomst
2000, det enda laboratoriet 1 Norden som bedriver mikrobiologisk
diagnostik med hégsta sikerhetsklass, och Astrid Fagraeus labora-
torium, som invigdes 2003 och som ersatte det tidigare djurhuset.
Laboratoriet méjliggér kvalificerad forskning med hjilp av for-
soksdjur under forhillanden som bide ir sikra och virldsledande
ur djurhdllningssynpunkt.

Uppgifter enligt lagar och forordningar

Smittskyddsinstitutets (SMI) uppgifter ir nirmare reglerade 1 for-
ordningen (2007:1215) med instruktion fér Smittskyddsinstitutet.
Den centrala uppgiften ir att bevaka det epidemiologiska liget i
frdga om smittsamma sjukdomar bland minniskor och frimja
skyddet mot sidana sjukdomar. SMI ska enligt instruktionen sir-

skilt:

o f5lja och analysera det epidemiologiska liget nationellt och
internationellt 1 friga om smittsamma sjukdomar och skyddet
mot dessa,

1 ibid
12 Prop. 1989/90:90 om forskning, avsnitten 6.1.2 och 14.5.
" Intervju med Ragnar Norrby i tidningen Smittskydd, nr 2, 2009.
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e limna Socialstyrelsen och andra berérda information om det
epidemiologiska liget och foresld dtgirder som detta kan for-
anleda,

e folja och analysera immunitetsliget i utvalda befolkningsgrup-
per efter genomférda vaccinationsprogram och féresld vaccina-
tionsdtgirder,

e tainitiativ till dtgirder som medfor ett gott skydd 1 landet mot
smittsamma sjukdomar, dven 1 kris och krig,

o uppritthdlla kompetens att utféra diagnostiska undersékningar
av unik karaktir som ett led 1 landets smittskydd,

o uppritthdlla ett f6r landets smittskydd relevant f6rrdd av bakte-
rier, virus och andra imnen,

e svara for kvalitetsstéd till landets mikrobiologiska och infek-
tionsimmunologiska diagnostik,

e bedriva forskning, metodutveckling och utbildning inom smitt-
skyddsomridet,

e delta i internationellt samarbete inom smittskyddsomridet,

o folja och analysera utvecklingen i friga om virdrelaterade sjuk-
domar, antibiotikaresistens och annan antimikrobiell resistens
samt limna Socialstyrelsen och andra berérda information om
utvecklingen och foresld dtgirder som denna kan féranleda.

SMI:s ansvar for smittskyddet dr dven reglerat 1 smittskyddslagen
(2004:168). Enligt 1 kap. 7 § andra stycket ska SMI, som expert-
myndighet, f6lja och analysera det epidemiologiska liget nationellt
och internationellt och féresld dtgirder for att landets smittskydd
ska fungera effektivt. Enligt 2 kap. 5§ ska SMI ta emot anmil-
ningar om misstinkta eller konstaterade fall av allminfarlig eller
annan anmilningspliktig sjukdom.

Enligt 6 § smittskyddsférordningen (2004:255) ska SMI fort-
l6pande sammanstilla och utvirdera de anmilningar som myndig-
heten tar emot om anmilningspliktiga sjukdomar. P4 begiran frin
Socialstyrelsen eller andra myndigheter inom smittskyddet ska SMI
tillhandah&lla sddan information. SMI ska ocksd med limpliga mel-
lanrum sinda ut redogdrelser med sidan information till berérda
myndigheter, likare och veterinirer.
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SMI tar dven emot anmilningar om sjukdomsalstrande bakterier
eller frimmande imnen 1 livsmedel enligt 39 § livsmedelsférord-
ningen (2006:813)". De kommunala nimnder som utévar tillsyn
enligt livsmedelslagen ska, enligt Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSEFS 2005:7) om epidemiologisk utredning av livsmedelsburna
utbrott, samarbeta bl.a. med SMI nir utredningar genomfors.

SMI har enligt férordningen (2006:942) om krisberedskap och
héjd beredskap sirskilt ansvar inom samverkansomridet farliga
imnen for sdvil krisberedskap som infér och vid hojd beredskap.

Inom SMI finns dven, i enlighet med myndighetens instruktion,
samverkansorganet Strategigruppen f6ér rationell antibiotika-
anvindning och minskad antibiotikaresistens (Strama). Stramas
syfte dr att verka for sektorsdvergripande samordning i frigor som
ror forutsittningar att bevara mojligheten att effektivt anvinda
antibiotika vid bakteriella infektioner hos minniskor och djur samt
att ta initiativ till tgirder som 1 f6rsta hand rér minniskors hilsa.
Stramas verksamhet ska enligt instruktionen redovisas skilt frn
SMI:s 6vriga verksamhet 1 drsredovisning och budgetunderlag.

Regeringens styrning genom regleringsbrev

Enligt den enhetliga verksamhetsstruktur, indelad 1 politikomra-
den, verksamhetsomriden och verksamhetsgrenar, som inférdes i
statsférvaltningen 2001 och som har gillt t.o.m. 2008, har SMI:s
verksamhet varit inordnad 1 politikomridet Folkhilsa och verk-
samhetsomrddet Smittskydd och hilsoskydd. Verksamheten har
varit indelad 1 f6ljande verksamhetsgrenar:

¢ Epidemiologisk évervakning, analys och utvirdering

e Forskning och metodutveckling

o Kvalitetsstod

e Speciell diagnostik

e Experimentell biomedicin

Milen 1 regleringsbreven har 1 huvudsak hillits pd en allmin nivd

och de dterrapporteringar som begirts har mestadels handlat om att
beskriva utvecklingstendenser och insatser som har vidtagits.

* Anmilan gérs dven till Livsmedelsverket.
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SMI har endast i begrinsad omfattning erhillit sirskilda upp-
drag fran regeringen. Regeringen har vid ett par tillfillen begirt sir-
skilda redovisningar angdende SMI:s ekonomiska situation, i syn-
nerhet kring den avgiftsfinansierade verksamheten och di i forsta
hand den experimentella biomedicinska verksamheten vid det s.k.
djurhuset. SMI har liksom flera andra myndigheter fitt 1 uppdrag
att redovisa hur verksamheten relaterar till s.k. generella politik-
omriden som folkhilsopolitiken, barnrittspolitiken, handikappoli-
tiken och politiken for global utveckling. Dirutéver har SMI sedan
2000 endast haft tvd uppdrag med syfte att utreda och utveckla fri-
gor inom smittskyddsomradet. Det ena uppdraget innebar att, till-
sammans med Likemedelsverket och Socialstyrelsen, ta fram ett
underlag om behovet av och férutsittningar for att inritta ett
nationellt vaccinationsregister i Sverige. Det andra innebar att, till-
sammans med Strama och i1 samarbete berérda myndigheter, gora
en dversyn av existerande nationella system f{6r dvervakning av an-
tibiotikaresistens, antibiotikaférsiljning samt férskrivningsorsaker.

Ledning

SMI leds av en generaldirektor. Tidigare fanns vid SMI en styrelse
med begrinsat ansvar men sedan den 1 januari 2008, d den nu gil-
lande myndighetsférordningen (2007:515) tridde 1 kraft, ir SMI en
enridighetsmyndighet". SMI har ett insynsrdd som utses av reger-
ingen och som ska bestd av hogst tio ledaméter. Insynsridets upp-
gift dr att utdva insyn 1 verksamheten och ge myndighetschefen
rad.

Regeringen har nyligen utnimnt en ny generaldirektor fér SMI
med anledning av att den tidigare generaldirektdrens férordnande
16pt ut. Den nye generaldirektoren tilltrider 1 juni i &r.

5T samband med att myndighetsférordningen tridde i kraft avvecklades ledningsformen
styrelse med begrinsat ansvar 1 hela statsférvaltningen.
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Direkt under verksledningen finns tre stabsorgan: Informations-
sektionen, sektionen for biosikerhet och kvalitet samt antibiotika-
resistensgruppen. [ &vrigt ir verksamheten indelad 1 sju avdel-
ningar:

e Avdelningen f6r bakteriologi

e Avdelningen for epidemiologi

e Avdelningen f6r immunologi och vaccinologi

e Avdelningen fér parasitologi, mykologi, vatten och miljo

e Avdelningen for virologi

¢ Kunskapscentrum f6r mikrobiologisk beredskap

¢ Administrativa avdelningen

Dessutom finns pd SMI ett samordnande kansli f6r Stramas verk-
samhet.

SMI:s lokalyta uppgér till ca 11 200 m®. Astrid Fagraeus labora-
torium och sikerhetslaboratoriet upptar dirutéver lokalytor pd
2 650 respektive 975 m”.

Sedan 2001 har personalstyrkan vid SMI expanderat kraftigt, se
diagram 3.1. Enligt &rsredovisningarna var medeltalet anstillda 2001

234 st. och antalet drsarbetskrafter 197. Det hade 2008 6kat till 367
respektive 341.
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Diagram 3.1 Personalstyrka vid Smittskyddsinstitutet 2001-2008
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Killa: Smittskyddinstitutets rsredovisning 2001-2008.

I januari 2009 var det totala antalet drsarbetskrafter vid SMI 313 st.
Fordelningen av dessa mellan SMI:s avdelningar framgir av tabell
3.2. Tabellen visar dven hur stor del av arsarbetskrafterna som
finansierades via myndighetens forvaltningsanslag (inkl. avgifts-
intikter for speciell diagnostik) respektive externa bidrag.

Tabell 3.2  Arsarbetskrafter och antal anstillda vid SMI i januari 2009
Avdelning Antal aa Antal anstallda
Férvaltningsanslag Externa Totalt Totalt
inkl. speciell diagnostik bidrag
Verksledning inkl. 15 8 23 26
biobank
Bakt 37 21 58 64
Epi 24 6 30 40
IVA 20 18 38 45
PMV 40 8 48 54
Vir 32 22 54 69
KCB 6 20 26 31
Adm. avd. 36 0 36 42
Totalt 210 103 313 3N

Killa: Smittskyddsinstitutet.
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Finansiella forutsattningar

SML:s intiktsutveckling 2001-2008 (anslag, externa bidrag samt
avgifter och andra ersittningar) framgr av diagram 3.2. De senaste
ren har anslagsintikterna legat pd en relativt stabil nivd pd knappt
190 mnkr per &r. Totalt 6kade intikterna under denna period frin
214 mnkr 2001 tll 351 mnkr 2008. Utvecklingen de senaste tre
dren framgdr av tabell 3.3. De externa bidragen dkade med ca 33
procent mellan 2006 och 2008. Okningen av avgifter och andra
ersittningar beror dven de till viss del pd en 6kning av bidragen. Av
administrativa skil fakturerar SMI 1 vissa fall finansiirer till
bidragsfinansierade projekt. Intikterna bokférs dirfér preliminirt
som avgiftsintikter och bokas sedan om till bidragsintikter — vilket
paverkar hur intikterna redovisas i rsredovisningen.

Diagram 3.2 Smittskyddsinstitutets intdktsutveckling 2001-2008
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Killa: Smittskyddsinstitutets rsredovisning 2001-2008.
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Tabell 3.3  Smittskyddsinstitutets intakter 2006-2008 (belopp i tkr)

2006 2007 2008
Statliga anslag 186 327 189 640 188 235
Externa bidrag 83 447 94 043 110 850
Avgifter och andra ersattningar 40 936 52 658 49710
Finansiella intékter 742 1334 2070
Summa 311 452 337675 350 865

Kalla: Smittskyddsinstitutets arsredovisning 2008

Kostnadsutvecklingen per verksamhetsgren under perioden 2001—
2008 framgdr av diagram 3.3. Kostnaderna fér forskning och
metodutveckling uppgick 2008 till 169 mnkr, vilket utgjorde nistan
hilften, 48,5 procent, av de totala kostnaderna.

Diagram 3.3 Smittskyddsinstitutets kostnader per verksamhetsgren

2001-2008
200 000
150000 - —e— Epidemiologisk 6wenakning
och smittskydd
—a— Forskning och
metodutveckling
100 000 | ——Kualitetsstod
—s«— Speciell diagnostik
—x— Experimentell biomedicin
50 000
0 T T T T T T T
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Killa: Smittskyddsinstitutets drsredovisning 2001-2008.

Perioden 2001-2008 har allts priglats av en kraftig 6kning bide av
finansiella intikter, personalstyrka och verksamhet vid SMI. Det ir
framfér allt SMIis forskningsverksamhet som har expanderat.
Enligt SMI:s ledning har detta varit en medveten strategi for att
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attrahera kvalificerade forskare till myndigheten. Man har sett detta
som ett sitt att forstirka och uppritthilla en hég kvalitet pd SMI:s
hela verksamhet och pd si sitt bidra till ett starkare smittskydd i
Sverige. Forskningsverksamheten har p3 s sitt blivit en motor 1
SMI:s verksamhet. Genom att fler kvalificerade forskare knyts till
myndigheten 6kar méjligheterna att erhilla forskningsbidrag vilket
forbittrar forutsittningarna fér hela verksamheten. Genom en
utvecklad forskningsverksamhet vidgas myndighetens kunskaps-
bas, vilket blir till nytta fér hela verksamheten. Forskningsverk-
samheten bidrar pd sd sitt dven till bittre forutsittningar for SMI
att fullgora sitt myndighetsuppdrag. Bidragsfinansieringen innebir
ocksd att SMI fir overhead-intikter som underlittar inkép och
drift av utrustning .

Forvaltningsanslaget

SMI:s forvaltningsanslag uppgick 2008 till ca 186 mnkr. Lokalkost-
naderna uppgick till 79,5 mnkr, dvs. ca 43 procent av anslaget. Ca
hilften av lokalkostnaderna utgérs av kostnader for sikerhetslabo-
ratoriet och Astrid Fagraeus laboratorium. Under &ren 2000-2003
dkades forvaltningsanslaget med totalt 50,5 mnkr p.g.a. de dkade
lokalkostnaderna med anledning av de nya laboratorierna.

Via forvaltningsanslaget finansieras dven de sex professurerna 1
smittskydd vid Karolinska institutet (KI) som enligt ett sirskilt
samarbetsavtal dven tjinstgor vid SMI. Till varje professur stills
dven lokaler pd SMI till forfogande (140 kvm/professur) for
respektive professors forsknings- och hogskoleuppdrag inom KI.

Ovriga anslag

Sedan 2006 har regeringen avsatt 10 mnkr per r for att forstirka
beredskapen for utbrott av allvarliga smittsamma sjukdomar. Aren
2006-2007 disponerade SMI 5,5 mnkr av detta anslag och fr.o.m.
2008 5 mnkr. Enligt budgetpropositionen fér 2009 ir avsikten att
medel ska avsittas dven for 2010.

SMI disponerar dven, sedan 2006, 10 mnkr arligen for den verk-
samhet som bedrivs av Strategigruppen for rationell antibiotika-
anvindning och minskad antibiotikaresistens (Strama). Enligt SMI:s
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instruktion redovisas Stramas verksamhet skilt frin SMI:s &vriga
verksamhet i drsredovisning och budgetunderlag.

Avgiftsfinansierad verksamhet

De diagnostiska undersokningar av unik karaktir som utférs vid
SMI (den s.k. speciella diagnostiken) ska finansieras med full kost-
nadstickning via avgifter. Avgiftsintikterna uppgir till ca 20 mnkr
per ar.

For att uppritthlla nodvindig kompetens for att bistd landets
mikrobiologiska laboratorier med rid och stéd nir det giller dia-
gnostik av smittsamma sjukdomar har SMI till regeringen framfért
forslag om forindrat regelverk kring myndighetens diagnostiska
verksamhet. Forslaget innebir att SMI 1 begrinsad omfattning
skulle f& mojlighet att genomféra rutindiagnostik. SMI anser dven
att kravet pd full kostnadstickning f6r den speciella diagnostiken
borde indras. Det handlar i regel om diagnostik som ofta ir s3 sill-
synt att den har svirt att bira sina kostnader.'®

Aven driftskostnaderna for den experimentella biomedicinska
verksamheten vid Astrid Fagraeus laboratorium finansieras via av-
gifter. Hyra och kapitalkostnader finansieras dock via férvaltnings-
anslaget. Ar 2008 uppgick driftskostnaderna (och intikterna) till
ca 13 mnkr och hyra och kapitalkostnader till ca 33 mnkr.

Externa bidrag

SMI:s intikter frdn externa bidrag uppgick 2008, enligt SMI:s &rs-
redovisning, till ca 111 mnkr. Bidragsintikterna har 6kat med ca 37
mnkr sedan 2005 och utgjorde 32 procent av de totala intikterna
2008.

De externa bidragen utgérs till stérsta delen av medel som
erhdlls frin statliga myndigheter, frimst Krisberedskapsmyndig-
heten (KBM), SIDA och de vetenskapliga forskningsriden och
medel frén EU. Genom bidragen finansieras sivil mer permanent
verksamhet vid SMI som tidsbegrinsade projekt.

' Forslag till forindrat regelverk avseende diagnostik vid Smittskyddsinstitutet. Skrivelse till
Socialdepartementet 2004-11-30. Oversyn av Smittskyddsinstitutets verksamhet inom
mikrobiologisk och infektionsimmunologisk diagnostik. Redovisning av regeringsuppdrag
2007-03-29.
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Via KBM har SMI sedan 2003 erhillit bidrag frdn medel for
krisberedskap som finns anslagna inom utgiftsomride 6. Den verk-
samhet som bedrivs vid Kunskapscentrum fér mikrobiologisk
beredskap vid SMI finansieras huvudsakligen genom dessa medel.
Bidraget uppgick 2008 till 25,9 mnkr och minskades 2009 till
23 mnkr."”

Andelen bidrag frin privata finansiirer varierar frin &r till &r och
har de senaste &ren utgjort ca 15-20 procent av de externa bidragen.
Bland finansiirerna mirks bla. olika likemedelsforetag, Bill &
Melissa Gates Foundation, AERAS Global TB Vaccine Founda-
tion, International Aids Vaccine Initiative samt andra fonder och
stiftelser.

Enligt regleringsbrevet fir SMI ta emot bidrag frén sdvil statliga
som icke-statliga finansiirer fér forsknings- och utvecklingsverk-
samhet. De senaste dren har varje ir ca 200 bidragsfinansierade
forsknings- eller utvecklingsprojekt bedrivits vid SMI samt ca 20-
30 anslagsfinansierade projekt."

34 Statens folkhalsoinstitut

Folkhilsoinstitutet (FHI) inrittades 1992 med uppgift att fore-
bygga sjukdomar och annan ohilsa och att frimja en god hilsa for
alla.” Under 1990-talet bedrevs verksamheten i hg utstrickning i
programform. Inom ramen for varje program skulle kunskap om
moderna metoder for folkhilsoarbete tas fram, stillas samman och
spridas till berérda instanser. Bla. bedrevs programverksamhet
inom hiv/aids-omrddet och FHI fick ta dver ansvaret for det sir-
skilda statsanslaget for insatser mot hiv/aids, som avsatts arligen
sedan hiv-epidemin brot ut pd 1980-talet.

FHI ombildades 2001 och myndighetens namn indrades till
Statens folkhilsoinstitut. Den nya inriktningen innebar att institu-
tet 1 storre utstrickning dn tidigare skulle bistd regeringen med
beslutsunderlag 1 form av uppféljningar, utvirderingar och andra
analyser. Institutet skulle ocksd vara en resurs i form av ett natio-
nellt kunskapscentrum i férhillande till kommuner, landsting och

andra myndigheter 1 folkhilsofrigor. En ny uppgift efter ombild-

'7 Bidraget erhills 2009 frin Myndigheten for samhillsskydd och beredskap.
'8 SMI:s 4rsredovisning 2008, s. 50.
¥ Prop. 1990/91:175.
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ningen ir att ansvara for tillsyn inom alkohol-, narkotika- och
tobakomridet samt omridet hilsofarliga varor. *

I samband med ombildningen upphérde den tidigare program-
indelningen av FHI:s verksamhet. Regeringen ansig dock att aids-
programmet tills vidare borde ligga kvar pd institutet. FHI hade
fatt i uppdrag att i samverkan med andra berérda ta fram en hand-
lingsplan fér det framtida arbetet inom hiv/aids-omridet. Reger-
ingen kunde direfter se flera tinkbara alternativ for det fortsatta
hiv-preventiva arbetet. I maj 2002 tillsattes en sirskild utredare
med uppdrag att gora en samlad Sversyn av samhillets insatser mot
hiv/aids®'. Utredaren féreslog att Socialstyrelsen skulle f3 ett for-
mellt ansvar {6r samordningen av de nationella hiv/STI-insat-
serna.”” I den nationella strategi mot hiv/aids och vissa andra smitt-
samma sjukdomar som presenterades i december 2005 aviserade
regeringen sin avsikt att, som en sirskild inrittning vid Social-
styrelsen, inritta en funktion for samordning av de samlade insat-
serna.” T enlighet med detta inrittades 2006 ett sirskilt rid vid
Socialstyrelsen fér samordning av insatser mot hiv/aids.

Under 2006 6vertog Socialstyrelsen som en foljd av detta upp-
gifter inom hiv/aids-omridet, som tidigare utférts vid FHI. Aven
resurser fordes dver frdn FHI till Socialstyrelsen. Regeringen fram-
hoéll dock i propositionen att FHI iven fortsittningsvis, inom
ramen for sitt uppféljnings- och kunskapscentrumsuppdrag, borde
kunna bidra till det langsiktiga forebyggande arbetet di det giller
sexuellt 6verférbara sjukdomar.

FHI:s nuvarande instruktion beslutades av regeringen si sent
som 1 april i &r. Huvuduppgifterna ir 1 huvudsak oférindrade jim-
fort med tidigare, men uppgiftsbeskrivningen har anpassats nigot i
enlighet med den malstruktur {f6r det samlade folkhilsoarbetet med
elva milomrdden som beslutades om av riksdagen 2003 1 samband
med att det 6vergripande nationella folkhilsomalet, att skapa sam-
hilleliga forutsittningar for en god hilsa pd lika villkor fér hela
befolkningen, antogs.”* Enligt instruktionen dr FHI:s huvuduppgif-
ter att:

e ansvara f6r sektorsévergripande uppféljning av utvecklingen av
folkhilsans bestimningsfaktorer,

% Prop. 2000/01:99.

21 Dir. 2002:68.

250U 2004:13, s. 139.

23 Prop. 2005/06:60.

2 Prop. 2002/03:35, bet. 2002/03:SoU7, rskr. 2002/03:145
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e utvirdera insatser inom folkhilsopolitikens m3lomriden,

e vara ett nationellt kunskapscentrum fér metoder och strategier
inom folkhilsoomridet, och

e ansvara for tillsyn inom alkohol-, narkotika- och tobaksomridet
samt omridet hilsofarliga varor.””

Upptoljningsuppdraget har sedan 2003 varit koncentrerat till upp-
foljningen av det nationella folkhilsomalet. FHI ska regelbundet
limna en folkhilsopolitisk rapport till regeringen, som ska beskriva
utvecklingen av folkhilsans viktigaste bestimningsfaktorer. Skydd
mot smittspridning ir ett av de folkhilsopolitiska m3lomriden som
ska foljas upp. Den forsta rapporten limnades 2005 och FHI arbe-
tar nu med nista rapport, som ska limnas senast den 1 november
2010. Rapporteringen genomférs i samverkan med de myndigheter
som har ansvar inom de olika milomridena, for smittskyddets del
Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen.

Som kunskapscentrum ska FHI stilla samman och sprida forsk-
ningsresultat till kommuner, landsting och den ideella sektorn om
effektiva metoder och strategier inom folkhilsoomrddet. Denna
uppgift har i FHI:s nya instruktion avgrinsats till att sirskilt gilla
forskningsresultat inom sju av de elva milomrddena. Sexualitet och
reproduktiv hilsa ir ett av de utpekade mdlomrddena, diremot inte
skydd mot smittspridning.

FHI har dirmed numera en betydligt mer begrinsad uppgift
inom omrddet smittsamma sjukdomar jimfért med fére 2006. Det
finns dock en nira anknytning mellan FHI:s uppgifter inom omridet
sexualitet och reproduktiv hilsa och Socialstyrelsens respektive SMI:s
uppgifter nir det giller sexuellt 6verférbara sjukdomar.

» Férordning (2009:267) med instruktion for Statens folkhilsoinstitut.
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3.5 EU-samarbete och 6vrigt internationelit
samarbete

3.5.1 Samarbetet inom EU
Samordning inom folkhilsoomridet

Folkhilsoomridet ir, liksom det socialpolitiska omridet 1 6vrigt,
primirt en nationell kompetens inom EU. Det samarbete som
bedrivs bygger huvudsakligen pd den s.k. 6ppna samordningsmeto-
den, som syftar till att frimja samarbete inom socialpolitikens
omréide utan att fora dver den formella beslutsmakten till EU. Sam-
arbetet bygger 1 stor utstrickning pd att medlemsstaterna utbyter
kunskap och erfarenheter, lir av varandra och sitter upp gemen-
samma mal for politiken. Som grund fér samarbetet inom folkhil-
soomridet har man inom EU beslutat om flerdriga program. Det
nuvarande hilsoprogrammet giller f6r perioden 2008-2013.% Ett av
maélen dr att forbittra medborgarnas hilsoskydd. Detta ska t.ex. ske
genom att man utarbetar strategier och mekanismer for att fore-
bygga, utbyta information om och vidta &tgirder mot olika former
av hilsohot. Man ska ocksd stddja laboratorier som utfér arbete
med relevans for gemenskapen och arbeta for att uppritta ett nit-
verk av gemenskapens referenslaboratorier. Vidare ska man stédja
utvecklingen av strategier for férebyggande, vaccination och im-
munisering och forbittra partnerskap, nitverk, verktyg och system
foér rapportering av vaccinationsstatus och évervakning av allvarliga
biverkningar. Slutligen ska man ocksd stirka riskhanterings-
formigan och forbittra krisberedskapen inom EU. For att stodja
denna utveckling delfinansierar EU projekt som bidrar till att nd
maélen och som har ett tydligt europeiskt mervirde.

Inom smittskyddsomradet finns vid sidan av hilsoprogrammet
endast ett par bindande rittsakter. Europaparlamentet och Euro-
peiska unionens rdd beslutade 1998 att inom gemenskapen bilda ett
nitverk for epidemiologisk Gvervakning och kontroll av smitt-
samma sjukdomar.” Ar 2004 beslutade man att inritta ett europe-
iskt centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar.” Dirut-
over finns sedan 2001, med st6d av radsslutsatser, ett informellt
samarbete kring hilsorelaterade risker, den s.k. hilsosikerhets-
kommittén.

26 Furopaparlamentets och ridets beslut nr 1350/2007/EG.
¥ Europaparlamentets och rddets beslut nr 2119/98/EG.
2 Furopaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 851/2004.
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Nitverket for overvakning och kontroll av smittsamma
sjukdomar

Nitverkets syfte dr att frimja samarbete och samordning mellan
medlemsstaterna for att man inom EU bittre ska kunna forebygga
och kontrollera smittsamma sjukdomar. Nitverket ska anvindas
for:

¢ epidemiologisk dvervakning av smittsamma sjukdomar

e ett system for tidig varning och reaktion for férebyggande och
kontroll av dessa sjukdomar.

Medlemsstaterna ir skyldiga att férmedla 6vervakningsdata till var-
andra och till kommissionen. For detta syfte har sjukdomsspecifika
nitverk etablerats mellan de organ och institutioner som svarar for
den epidemiologiska 6vervakningen inom de olika linderna. I
Sverige ir Smittskyddsinstitutet (SMI) kontaktpunkt for dessa
nitverk.

For tidig varning och reaktion har ett webbaserat varnings-
system (Early Warning and Response System, EWRS) utvecklats.
Socialstyrelsen ir svensk kontaktpunkt fér detta system.

For att bistd Europeiska kommissionen 1 arbetet med att
genomfora nitverksbeslutet inrittades en sirskild kommitté under
kommissionen, den s.k. nitverkskommittén. Kommitténs uppgift
ir bla. att ta stillning till vilka sjukdomar som ska ¢vervakas inom
EU. Bide Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet representerar
Sverige i kommittén.

Europeiskt centrum {6r férebyggande och kontroll av
sjukdomar

Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC)
inrittades for att forstirka smittskyddsarbetet inom EU. ECDC:s
uppdrag ir att identifiera, bedéma och informera om befintliga och
uppkommande risker fé6r minniskors hilsa till f6ljd av smittsamma
sjukdomar. ECDC:s verksamhet bygger 1 hog grad pa ett utvecklat
samarbete med institutioner och organ med ansvar inom smitt-
skyddsomridet 1 de enskilda medlemsstaterna inom EU. Varje
medlemsstat har en representant i ECDC:s styrelse och en repre-
sentant med erkind vetenskaplig kompetens i den ridgivande

113



Nuvarande ansvarsfordelning SOU 2009:55

gruppen (advisory forum). Medlemsstaterna har ocksd utsett vilka
s.k. behoriga organ (competent bodies) i1 respektive land som kan
hjilpa till med gemenskapens dtgirder mot hilsorisker. T Sverige
har Socialstyrelsen och SMI wutsetts. I styrelsen representeras
Sverige f.n. av en chefstjinsteman frdn Socialdepartementet med
chefen for Socialstyrelsens tillsynsavdelning som ersittare. SMI:s
generaldirektdr har representerat Sverige 1 den rddgivande gruppen.

ECDC ska bl.a. samordna de epidemiologiska évervakningsnit-
verken och ansvarar iven f6r administrationen av det gemensamma
varningssystemet EWRS.

Hilsosikerhetskommittén

Hilsosikerhetskommitténs mandat utvidgades 2007 wll att for-
utom hilsorelaterade risker frin terroristddd och liknande iven
omfatta pandemisk influensa och 6vergripande beredskapsplane-
ring. Kommittén fungerar som ett informationsforum och som ett
rddgivande organ till EU:s hilso- och sjukvirdsministrar och EU-
kommissionen. Kommittén ska ocksd delta 1 och samordna medlems-
staternas och kommissionens insatser vid krissituationer pd hilso-
omradet.

Kommitténs mandat har férlingts 1 avvaktan pd en allmin éversyn
av EU:s struktur f6r hantering av hilsorisker. Sedan 2007 finns ocksi
tre undersektioner med experter, som forbereder kommitténs
drenden. For Sveriges rikning deltar Regeringskansliet (Socialdeparte-
mentet) och Socialstyrelsen 1 kommitténs plenarméten. Socialsty-
relsen deltar dven 1 undersektionernas arbete.

Ovrigt inom EU

Inom hiv/aids- och antibiotikaresistensomridena sker samarbete
med stdd av ridsslutsatser och ridsrekommendationer fér att sam-
ordna medlemsstaternas insatser. Inom hiv/aids-omridet inrittade
kommissionen 2004 en arbetsgrupp (Hiv/Aids Think Tank) dir
Socialstyrelsen deltar for Sveriges rikning.

Ett antal méten har hillits inom EU fér kunskapsutbyte om
WHO:s internationella hilsoreglemente for att frimja en likartad
tillimpning av regelverket inom EU och identifiera omrdden dir EU-
samarbete ir av mervirde.
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P3 teknisk nivd deltar sdvil Smittskyddsinstitutet som Social-
styrelsen 1 flera arbetsgrupper och samarbetsprojekt inom olika sak-
omriden.

EU och folkhilsa i framtiden

Inom kommissionen pdgdr for nirvarande ett arbete med att se
over EU:s system for hilsohot. All gillande lagstiftning inom
omrddet ses 6ver. Syftet dr att dversynen ska resultera i en langsik-
tig 16sning och en 6vergripande struktur for hilsohotsomridet.
Kommissionen ska presentera ett férslag senast 2010.

Enligt det nya EU-férdraget, det s.k. Lissabon-férdraget, som
undertecknades av EU:s stats- och regeringschefer i december 2007
men som innu inte godkints av alla medlemsstater, kommer EU:s
politik pd folkhidlsoomridet dven fortsittningsvis att fungera som
ett komplement till medlemsstaternas politik. Skrivningarna inne-
bir dock 1 viss mdn ett tydliggérande och ett férstirkt mandat for
EU:s insatser pid smittskyddsomridet. Det tydliggors bla. att
unionens politik pd folkhilsoomridet ska omfatta *6vervakning av,
tidig varning f6r och bekimpning av allvarliga grinséverskridande
hot mot minniskors hilsa”. Medlemslinderna ska 1 samverkan med
kommissionen samordna sin politik och sina program inbérdes.
Kommissionen ska i nira kontakt med medlemslinderna ta initiativ
fér att frimja samordning. Genom Lissabon-férdraget stirks
arbetssittet med 6ppen samordning pd folkhilsoomridet.*’

3.5.2  Ovrigt internationellt samarbete
Virldshilsoorganisationen och FN

Smittsamma sjukdomar ir en stor friga inom Virldshilsoorganisa-
tionen (WHO) och finns ofta med pd dagordningen vid organisa-
tionens moten. Det globala samarbetet handlar dels om att virna de
framgingar som uppndtts, t.ex. nir det giller smittkoppor och
polio, dels att motarbeta aktuella globala problem, som t.ex.
hiv/aids, tuberkulos, malaria och antibiotikaresistens. Pandemi-
beredskap dr ocksd en stor friga inom WHO. Socialstyrelsen bistir
Regeringskansliet i forberedelserna infér generalférsamlingens och

# Redovisning av regeringsuppdrag for strategiskt viktiga frigor inom smittskyddsomridet
pd EU-niv, Socialstyrelsen 2008.
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europaregionens arliga méten samt 1 de nordiska férmétena. Bide
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet (SMI) bistdr Regerings-
kansliet vid ministerkonferenser och andra méten dir sirskilda
sakfrdgor tas upp.

SMI deltar pd minga sitt 1 WHO-samarbetet pd expertnivd, i
nitverkssamarbete, arbetsgrupper och utvecklingsprojekt, inte
minst pd laboratoriesidan. Sedan 2005 ir SMI WHO Collaborating
Centre for Biological Safery och har inom ramen f6ér det uppdraget
bla. tillhandahillit utbildning och information inom omridet
biosikerhet och bioskydd. SMI 4r ocksd nationellt referenslabora-
torium f6r WHO vad giller resistent tuberkulos, polio, influensa,
missling och réda hund.

Aven Socialstyrelsen deltar i det tekniska samarbetet inom
WHO, bl.a. i anslutning till genomférandet av det nya internatio-
nella hilsoreglementet (IHR). En utvirdering av medlemslindernas
genomforande av IHR-bestimmelserna ska ske under 2009 och ev.
brister tgirdas till 2012.

I utbrottssituationer kan Sverige bistd WHO med stéd frin den
centrala filtepidemiologiska grupp som Socialstyrelsen administre-
rar.
Inom FN har hiv/aids-problematiken lyfts till hégsta politiska
nivd. Vid generalférsamlingens sirskilda session om hiv/aids 2001
antogs en deklaration om behovet av omedelbara tgirder for att
bekimpa den globala spridningen av hiv/aids. Deklarationen inne-
hiller mal och tidsramar f6r nir de ska nds, och anger att sdvil
globala som regionala och nationella dtgirder krivs for att stoppa
den virldsomspinnande epidemin. Socialstyrelsen ansvarar fér den
svenska uppféljningen av deklarationen och presenterade den for-
sta svenska rapporten 2008.

Ovrigt samarbete

Insatser mot spridning av smittsamma sjukdomar som t.ex.
hiv/aids och tuberkulos och insatser mot 6kad antibiotikaresistens
ir vanligt dterkommande prioriteringar dven i 6vrigt internationellt
samarbete som Sverige ir delaktigt 1. T.ex. inom ramen f6r Barents-
riddet ir prevention och bekimpande av smittsamma sjukdomar ett
av tre prioriterade omrdden. Sedan 2003 finns ett gemensamt
hiv/aids-program. Aven inom ramen fér samarbetet inom den s.k.
nordliga dimensionen, som omfattar EU:s medlemsstater och
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Norge, Island och Ryssland, ir arbetet for att férhindra spridning
av smittsamma sjukdomar och sirskilt hiv/aids ett prioriterat
omride. Med Kina har Sverige ett bilateralt samarbetsavtal inom
hilsoomrddet som bl.a. fokuserar smittsamma sjukdomar och anti-
biotikaresistens. Sdvil Socialstyrelsen som Smittskyddsinstitutet dr
1 mer eller mindre utstrickning involverade i dessa samarbeten.

3.5.3  Sveriges politik for global utveckling

Regeringen har 1 en skrivelse till riksdagen konkretiserat den
svenska politiken fér global utveckling genom att identifiera sex
globala utmaningar som centrala fér Sveriges bidrag till en rittvis
och héllbar utveckling.”® Inom varje utmaning har tre sirskilda
fokusomrdden identifierats. Smittsamma sjukdomar och andra hil-
sohot ir en av de globala utmaningarna. Héllbara hilsosystem och
okad tillgdng till likemedel ir ett av de tre fokusomridena inom
denna utmaning. Hit riknas bl.a. insatser f6r att motverka infek-
tionssjukdomar som t.ex. hiv/aids, tuberkulos och malaria genom
att frimja vaccinutveckling och tlllgang till god vdrd och behand-
ling for dem som drabbats. Aven insatser mot antibiotikaresistens
ir ett prioriterat omride.

Politiken for global utveckling forverkligas dels genom Sveriges
bistidnd, dels genom en samstimmighetspolitik som omfattar alla
politikomriden. Alla politikomridden och policyinstrument som
stdr till regeringens férfogande ska anvindas pd ett samlat och sam-
stimmigt sitt for att Sveriges bidrag till global utveckling ska bli s3
effektivt som mojligt. Inom hilsoomridet handlar det, utéver
bistdndsinsatser, bl.a. om att inom ramen foér det befintliga hilso-
samarbetet, t.ex. WHO, aktivt arbeta fér att frimja en positiv
utveckling. Det handlar ocksd om finansiellt stéd till olika utveck-
lingsinsatser, som t.ex. Globala fonden mot hiv/aids, tuberkulos
och malaria. Socialstyrelsen och SMI bidrar till politikens mal
genom sitt deltagande i det internationella samarbetet. SMI bidrar
dven genom ett omfattande engagemang i olika bistinds- och
forskningsprojekt.

%% Globala utmaningar — virt ansvar (skr. 2007/08:89).
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3.5.4  Nagra slutsatser

Myndigheternas delaktighet 1 EU-samarbetet och annat internatio-
nellt samarbete ir omfattande och denna redogorelse gor inte
ansprik pd att vara heltickande. Samarbetet har 6kat under senare
ar fr.a. pd grund av den 6kade uppmirksamheten pd internationella
hilsohot. Savil inrittandet av den europeiska smittskyddsmyndig-
heten som genomférandet av det nya internationella hilsoregle-
mentet har de senaste 8ren mirkbart ¢kat kraven pd insatser frin
myndigheternas sida.

I princip fordelas ansvaret mellan myndigheterna si att Social-
styrelsen ansvarar for samarbete som giller riskhantering och SMI
for samarbete som giller riskvirdering. Ibland ir dock grinserna
svdra att dra. Utvecklingen innebir bide en vidareutveckling av
tidigare samarbete och att nya former kommer till som bidde kom-
pletterar, ersitter och konkurrerar med redan existerande kontakt-
vigar och samarbeten.

3.6 Sammanfattande bedémning av nulaget

Socialstyrelsens verksamhet inom smittskyddsomrédet har expan-
derat sedan den nuvarande smittskyddslagen tridde 1 kraft 2004,
dven om verksamheten fortfarande utgér en endast liten del av
myndighetens totala verksamhet. Sedan 2004 har ocksi mingden
regeringsuppdrag till Socialstyrelsen 6kat inom smittskyddsomra-
det. De finansiella forutsittningarna har forstirkts genom extra
statsanslag och bidrag frin Krisberedskapsmyndigheten (KBM).
Bide nationell pandemiberedskap och internationellt beredskaps-
samarbete har 1 hog grad priglat verksamheten de senaste &ren.
Som en f6ljd av att EU-samarbetet kring riskhantering inom hilso-
omridet har ¢kat har ocksd Socialstyrelsens EU-engagemang 6kat.
Funktionen som nationell kontaktpunkt enligt WHO:s internatio-
nella hilsoreglemente har ocksg inneburit en forstirkning av Social-
styrelsens ansvar inom smittskyddsomridet.

Smittskyddsinstitutets (SMI:s) verksamhet har likasd expande-
rat under 2000-talet. Aven om ocksi SMI:s finansiella forutsitt-
ningar har forstirkts genom extra anslag for forstirkt beredskap
och bidrag frdin KBM férklaras dock expansionen frimst av en
kraftig utveckling av forskningsverksamheten och ¢kade externa
forskningsanslag. Medan Socialstyrelsens expansion 1 hég grad ir
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en f6ljd av den allmint 6kade uppmirksamheten pd pandemibered-
skap och 6kade krav frin regeringens sida har SMI:s utveckling
snarare varit en f6ljd av myndighetens egen ambition att bygga en
stark bas for sin verksamhet genom att utveckla myndigheten till
ett framgingsrikt och starkt forskningsinstitut. Aven SMI deltar i
hog grad 1 det internationella samarbetet, inte minst inom EU och
WHO. SMI:s EU-engagemang har kraftigt ¢kat sedan inrittandet
av den europeiska smittskyddsmyndigheten (ECDC). Aven om
ansvarsfordelningen mellan myndigheterna 1 det internationella
samarbetet 1 princip innebir att Socialstyrelsen ansvarar f6r sam-
arbete kring riskhantering och SMI f6r samarbete kring évervak-
ning och riskvirdering, si ir ibland grinserna svdra att dra.

I och med att de sirskilda uppgifterna inom hiv/aids-omridet
2006 fordes 6ver frin Statens folkhilsoinstitut (FHI) till Social-
styrelsen har FHI numera en mer begrinsad uppgift inom omridet
smittsamma sjukdomar jimfért med fére 2006.

Sammanfattningsvis har bide Socialstyrelsen och SMI de senaste
dren utdkat sin verksamhet inom smittskyddsomrddet, medan
FHI:s roll nu dr mer begrinsad dn tidigare. Fér Socialstyrelsen del
hinger expansionen samman med den samordningsuppgift som
gavs 1 smittskyddslagen 2004 och den 6kade uppmirksamheten pd
pandemiberedskap. Fér SMI:s del ir expansionen huvudsakligen en
foljd av myndighetens strategi for att skapa s& goda férutsittningar
som mojligt f6r myndighetens verksamhet.
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4 Problemanalys

I kapitel 4 redovisar jag den problemanalys som ligger till grund fér
forslag till forindringar. Problemanalysen inleds med en redovis-
ning av de krav och behov som Regeringskansliet 1 sin roll som
uppdragsgivare uttryckt avseende den nationella myndighetsnivan.
Den f6ljs av en motsvarande redovisning av krav och behov som
landsting och kommuner uttryckt. Dessa krav och behov har getts
tyngd 1 analysen och pdverkat utformningen av mina férslag.

I avsnitt 4.2 redovisas ett antal generella problem som analysen
pavisat. Dessa generella problem innebir att férutsittningarna for
samspelet mellan den statliga och kommunala nivin paverkas.
Under arbetet med detta betinkande har under kartliggningsfasen
det inte bara varit problem som tagits upp i mina kontakter. Minga
exempel har givits pd vad som fungerar vil. I detta kapitel kommer
dock tyngdpunkten att ligga pa problemen.

Avsnittet 4.3 redovisar analysen av Socialstyrelsen. Problem-
analys avseende Smittskyddsinstitutet redovisas i avsnitt 4.4 och
det avsnittet behandlar ocksd frigor kring samverkan med Karo-
linska institutet.

I avsnitt 4.5 redovisar nigra utgdngspunkter f6r mina férslag.
Avsnittet inleds med en redovisning av nigra internationella erfa-
renheter av betydelse f6r mina férslag (avsnitt 4.5.1). Direfter fol-
jer en genomging ndgra forvaltnings- och forskningspolitiska
utgdngspunkter (avsnitt 4.5.2) Avslutningsvis sammanfattas slut-
satserna frin problemanalysen som utgér utgdngspunkter for for-
slagen (avsnitt 4.5.3) som presenteras i kapitel 5.
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4.1 Krav pa de statliga myndigheterna

Huvudfrigan 1 utredningens uppdrag giller hur ansvaret f6r smitt-
skyddsfrigor i framtiden bist kan férdelas mellan myndigheterna
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet, vilka bida i dag har om-
fattande uppgifter inom smittskyddet. Ansvaret som landsting och
kommuner har {6r smittskyddsfrigor paverkas inte av mitt uppdrag
men férslagen bor stirka forutsittningarna f6r ett etfektivare sam-
arbete. Det idr frimst ansvaret enligt smittskyddslagen som bildar
utgingspunkt fér min analys och mina férslag'. Darfér blir sam-
spelet mellan landstingens smittskyddslikare och Smittskyddsinsti-
tutet respektive Socialstyrelsen sirskilt uppmirksammat. Kom-
munernas ansvar fér smittskyddsfrigor enligt annan lagstiftning
ges dirigenom mindre tyngd.

For att kunna bedéma behoven av en férindring av ansvar och
innehdll pd den nationella myndighetsnivdn har verksamhetsansva-
riga for smittskyddsfrigor i landsting och kommuner fitt limna
synpunkter. En motsvarande forfrdgan har ocksd riktats till ansva-
riga tjinstemin pi Regeringskansliet. Den behovsbild och de 6ns-
kema3l som framférts har getts en stor tyngd vid utformningen av
forslagen.

4.1.1 Regeringskansliets krav och behov

Hur uppdragsgivaren, hir frimst tjinstemin 1 Socialdepartementet,
ser pd vilka krav som myndigheterna behover tillgodose inleder
redovisningen. Dessa synpunkter har inhimtats genom intervjuer
med berdrda tjinstemin.

Fungerande o6vervakningssystem idr en avgérande friga och
myndigheterna har en viktig uppgift nir det giller hot inom smitt-
skyddsomridet. Regeringen behover en alarmeringsfunktion som
svarar mot de krav som giller bdde nationellt och internationellt.
Detta ir en central uppgift f6r myndighetsnivin och regeringen ir
beroende av dess kompetens och vil grundade underlag.

Socialdepartementet har ingen egen sakkompetens pd smitt-
skyddsomridet och inte heller ndgon medicinsk sidan. Det innebir
att departementet ir beroende av underlag frin myndigheterna nir
sddana frigor ska beredas. Underlag kan behdvas med kort varsel
infér méten inom EU eller som underlag f6r Regeringskansliets

! Smittskyddslag (2004:168)
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beredningar infér interpellationer i riksdagen eller infér férhand-
lingar. Den 6kande internationaliseringen och EU-medlemskapet
innebir kande behov av denna typ av insats. Det krivs siledes en
hog flexibilitet och smidighet i kontakterna d& behoven kan skifta.

Underlagen som behévs kan ocksd ha évergripande och strate-
gisk karaktir och kriva lingre beredningstid hos myndigheten. Det
giller exempelvis fo6r rapporter som utgdr svar pd regeringsupp-
drag. Samtidigt behéver myndigheten f6r att kunna motsvara dessa
krav bdde djup och bred kompetens inom omridet. Viktigt ir att
myndigheterna har aktuella kunskaper om smittskyddet i landet
som baseras pd goda kontakter med landstingens smittskydds-
enheter. Ocksd goda internationella nitverk ir virdefulla for act £3
motsvarande aktuella kunskaper om liget internationellt. Under-
lagen frin myndigheterna ska belysa frigorna vil och innehilla
konsekvensbedémningar av eventuella férslag. Dessa ska vara bide
kostnadseffektiva och realiserbara. En god férvaltningskompetens
ir nédvindig och goda juridiska bedémningar ir viktiga 1 samman-
hanget.

Socialdepartementet dr ocksd huvudman f6r myndigheterna och
behéver goda underlag infér budgetarbete och andra frigor som
hér samman med styrningen av myndigheterna. Budgetdisciplin
och ett effektivt utnyttjande av givna resurser ir givetvis viktigt.
Samverkan med andra myndigheter ir en viktig foérutsittning pd
smittskyddsomridet for att exempelvis beredskapstrigor eller sam-
verkan med djursmittskyddet ska fungera. Att sddan samverkan
fungerar smidigt ir ocksi viktiga krav p8 myndigheterna frin
Regeringskansliets sida.

Upptoljningar och utvirderingar inom omridet ir efterfrigade
och behovs for olika typer av beredningsarbeten.

4.1.2 Landstingens och kommunernas behov och krav

Kommunernas och landstingens behov av och krav pd den centrala
statliga nivdns smittskyddsverksamhet bygger i huvudsak p3 de
omfattande kontakter jag haft under utredningsarbetets ging (se
kap. 2). Redovisningen i det foljande bygger huvudsakligen pd de
krav som framférts frin verksamma inom smittskyddet pd lands-
tingsnivd. Landstingen dr den aktdr som svarar f6r merparten av de
operativa uppgifterna inom smittskyddsomridet. Avslutningsvis
redovisas kortfattat kommunernas syn.
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De statliga myndigheterna och landstingen — ansvarsfordelning
och samverkansfragor

Inledningsvis kan konstateras att den bild som landstingens smitt-
skyddslikare har av samverkan ser olika ut, men det finns ocksd
gemensamma drag. Bakgrunden ir att det varierar i vilken utstrick-
ning de har kontakter med de statliga myndigheterna. Vid utbrott
kan kontakterna vara omfattande och frekventa. Generellt sett ir
smittskyddslikarna néjda, sirskilt vad giller kontakterna med den
epidemiologiska avdelningen vid Smittskyddsinstitutet. Kontak-
terna bygger dock 1 hég grad pa vil upparbetade personkontakter,
dvs. de idr starkt personberoende och i mindre grad organisations-
relaterade. Det faktum att den epidemiologiska kompetensen pd
senare ir har minskat pd Smittskyddsinstitutet oroar. Oron spids
pd mot bakgrund av stundande pensionsavgingar.

Det skulle behovas en okad prioritering av forskning med
koppling till de behov den regionala nivdn har. I dag finns inga
institutionaliserade kanaler som méjliggor en dialog mellan nivé-
erna. Det finns ett visst ifrigasittande av den forskning som be-
drivs 1 forhallande till dessa icke tillgodosedda behov.

Bide Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen har i1 nuliget ett
tydligt top down-perspektiv 1 forhdllande wll landstingsnivin.
Smittskyddslikarna blir 1 alltfér hog grad uppgiftslimnare och
bidragsgivare, vilket i sin tur drar resurser pd regional nivd sam-
tidigt som en tydlig dterforing av resultat saknas.

Ansvarsfordelningen mellan Smittskyddsinstitutet och Social-
styrelsen dr ur landstingens perspektiv oklar. Detta problem har
torstirkts under senare &r till £6ljd av att Socialstyrelsens uppgifter
pd smittskyddsomridet okat, bl.a. genom att ansvaret for det inter-
nationella hilsoreglementet inneburit att Socialstyrelsen kommit
att tilldelas en mer operativ roll. En f6ljd av denna 6kade oklarhet
ir att smittskyddslikarna ”for sikerhets skull” rapporterar till bida
myndigheterna vid utbrott. Den oklara ansvarstérdelningen bidrar
dven till viss ineffektivitet genom att dubbelarbete férekommer.

Smittskyddsinstitutets roll dr otydlig dven 1 friga om det natio-
nella ansvaret for laboratorieverksamhet pd smittskyddsomridet.
Det saknas ett tydligt och utvecklat system for nationella referens-
laboratorier, dven om det finns enstaka laboratorier med sidant
uppdrag. Ocksd nir det handlar om institutets ansvar {or évervak-
ningen av immunitetsliget ir nuvarande verksamhet otillricklig,
uppfoljningen gors for sillan. I framtiden behéver de regionala och
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lokala behoven ocksd prioriteras hogre, aterforingar till smite-
skyddslikarna tar for 1ang tid. Men bilden ir inte ensidigt negativ —
mycket dr ocksd positivt. Smittskyddsinstitutet har hég kompe-
tens, vilken behdvs ocksd for den ansvariga nivén i landstingen.

Aven Socialstyrelsens roll ir otydlig. Myndigheten har i sin
organisation sammanfért tillsyn, normering och den mer operativa
verksamhet som foljer dels av det dvergripande samordningsansva-
ret, dels implementeringen av det internationella hilsoreglementet,
av utvecklingsansvar samt dven en rad uppdrag frin regeringen.
Smittskyddslikarna efterlyser mer stéd frdn Socialstyrelsen, bl.a. i
form av tydligare stillningstaganden, nationella mél och indikatorer
samt rekommendationer och forhdllningssitt for att 6ka den natio-
nella likvirdigheten.

Ocksd linsstyrelsernas roll och uppgifter ir oklara. Smitt-
skyddslikarna ser det som &nskvirt att linsstyrelsens mandat gent-
emot kommunerna skulle vara tydligare, och en mer aktiv aktor
efterlyses 1 ”vardagens smittskyddsarbete, vid mindre utbrott”.
Kontakterna med linsveterinirerna vid linsstyrelsen fungerar vil.

Nuvarande lagreglering av smittskyddet

Kraven pd férindringar som kommit till uttryck 1 mina kontakter
med landstingens smittskyddslikare giller frimst smittskydds-
lagen, som i betydande grad priglas av mojligheterna att vidta
tvangsdtgirder.

Lagen speglar 1 dag inte hela smittskyddet s& som det utvecklats
under senare &r. I lagen saknas ett ullrickligt tydligt stéd for
dagens arbete med forebyggande insatser. Den strategiska frigan
om problemet med en accelererande antibiotikaresistens behandlas
inte heller. Det saknas vigledning i lagen om samverkan och i friga
om vad som ska samordnas av smittskyddslikaren. Synpunkter
finns ocksd pd det stora antal anmilningspliktiga och smittspér-
ningspliktiga sjukdomar — dr det ritt antal och ritt sjukdomar ir
frigor som stillts.

Det ir en viktig uppgift f6r de statliga myndigheterna att for-
tydliga och stédja en korrekt tillimpning av smittskyddslagen. Det
behovs fler stillningstaganden och rekommendationer frin de stat-
liga myndigheterna. Nationella mél saknas.

Smittskyddsarbetet stods bist genom att frdgorna ges politisk
tyngd. Fastslagna, politiskt forankrade mal inom ett landsting
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utgor ett kompletterande stdd till lagstiftning och féreskrifter.
Vidare krivs att smittskyddslikarna har nira kontakt med lands-
tingsledningen och att smittskyddet uppfattas vara en strategisk
friga.

Nir regler dndras dr det viktigt med kompetenshojande insatser
initierade frdn den nationella nivin. Hir behévs en hojd ambitions-
niva.

Att identifiera kunskapsluckor genom exempelvis uppféljning
eller i samverkan med smittskyddslikarna liksom att utarbeta stod-
material f6r kompetensutveckling dr ocksd en viktig nationell upp-
gift som behover stirkas.

Samverkan och effektiviseringsméjligheter

Det foreligger ett behov av 6kad samverkan inom laboratorieverk-
samheten pd smittskyddsomrddet. Den tekniska utvecklingen har
ocksd mojliggjort att fler laboratorier 1 dag kan klara komplicerade
typningar och analyser. P4 detta omrdde finns ocksd effektivise-
ringsmojligheter genom samverkan med andra linder, exempelvis
genom referenslaboratorier och kvalitetssikring av metoder.
Grinsdragningen mellan det nationella uppdraget sett 1 f6rhillande
till vardgivaransvaret behover tydliggoras och finansieringen ses
over. I dag genomfér landstingen analyser som man sjilv inte
behéver — de fyller endast den nationella nivins behov. Landstingen
erhdller heller inte nigon ekonomisk kompensation for detta.

Smittskyddsinstitutets mandat och roll nir det giller den natio-
nella laboratoriefunktionen ir oklar och behover tydliggoras. Ett
utvecklat system f6r nationella referenslaboratorier saknas. Det
finns ocksd en rad andra problem i friga om laboratorieverksam-
heten. Fér Smittskyddsinstitutet dr det ett problem att man saknar
rutindiagnostik. Detta forsvagar legitimiteten i uppgiften att svara
for specialdiagnostiken. Virusdiagnostik utférs 1 dag pa 3 stillen
och kunskapen om denna ”férflackas”. Strivandena efter kostnads-
effektivitet pd laboratorierna leder till att kvaliteten i diagnosarbe-
tet kan hotas. Smd specialiteter fir inte det utrymme som krivs.

Prestigeskil fir inte hindra nédvindig samverkan, den behévs
men det gor ocksd en tydlig nationell aktér som har mandat att
agera. Ansvaret kan mycket vil decentraliseras men det krivs ett
nationellt ansvar for helheten.
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Kompetensfrigorna inom smittskyddet

Ett kompetensforsorjningsproblem inom smittskyddet vintar
framgent. Pensionsavgingar kommer att leda till kompetensbrist
bide pd central och pd lokal nivd. Det finns bland unga ett intresse
for omridets olika delar men det krivs en strategisk planering for
att sikerstilla att kompetens ocksd finns om ndgra 4r. Personalfér-
sorjningsfrigorna kriver 6kad uppmirksamhet. De bor lyftas fram
och bevakas av den nationella nivin.

Men det handlar inte bara om nyrekrytering till detta omride.
Mojligheterna till vidareutbildning och insatser for noédvindig
kompetensutveckling behéver uppmirksammas. Varvad tjinst-
goring eller forskning med handledning lokalt och centralt 4r vik-
tiga onskemdl. Det skulle ocksi kunna bidra till att kvalificerad
kompetens soker sig till smittskyddsomrddet. Den europeiska falt-
epidemiologiska utbildningen (EPIET) som Smittskyddsinstitutet
administrerade tidigare, men som nu skéts av ECDC ir en attraktiv
utbildning, men nér relativt fi. Det krivs en central myndighet som
uppmirksammar dessa frigor i samverkan med landstingen.

Om behovet av stdd fran den centrala nivin

Stodet frin de statliga myndigheterna fungerar i friga om den
aktiva overvakningen (den internationella sivil som den natio-
nella). Vid utbrott krivs emellertid en snabb 4terkoppling och
metodstdd. Analyskapaciteten bér kunna férbittras. Den bér foku-
seras pd analyser av orsakssamband som 1 sin férlingning kan leda
till metodutvecklingsinsatser. Det behéver komma impulser frin
nationell nivd nir det egna landstingsomridet utvecklas annorlunda
in ovriga delar av landet. Aktiv omvirldsbevakning och snabb
dterforing till den operativa nivdn behover stirkas.

Ytterligare en friga som giller effektiviseringsmojligheter ir
effektiva rapporterings- och analyssystem inom smittskyddet.
Nuvarande rapporteringssystem SmilNet, dr ett steg pd vigen men
svarar inte mot dessa krav fullt ut.

Sirskilda omriden f6r kompetensstdod som nimnts ir att det
preventiva perspektivet behover stirkas allmint sett, bl.a. nir det
handlar om rddgivning rérande vaccinationer. Sirskilt viktigt ir
detta for vaccinering av barn med utlindsk bakgrund dir behoven
av stéd okar.
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Ett slag av stod for smittskyddslikarna frin den nationella stat-
liga nivdn ir olika former av méten och konferenser som Smitt-
skyddsinstitutet och Socialstyrelsen anordnar. Dessa aktiviteter
behéver mer aktivt kopplas till de behov som den regionala nivin
har av rdd och stéd. Dessa stodaktiviteter priglas i nuliget 1 alltfér
hoég utstrickning av ett top down-perspektiv dven om det finns
vissa mojligheter f6r landstingen att pdverka agendan.

Landstingens behov och krav i korthet

Landstingsnivins behov och krav pd den statliga smittskyddsverk-
samheten kan sammanfattas pd foljande sitt. Regelverket maiste
vara tydligt, likasd ansvarsfordelningen mellan de berdrda. I dessa
avseenden behovs forindringar och férbittringar. Vidare rider
enighet om att kontaktvigarna mellan nivierna méste forbittras.
For att garantera okad likvirdighet krivs mera av riktlinjer och
rekommendationer frdn den nationella statliga nivin. Detta ir sir-
skilt viktigt f6r mindre landsting dir smittskyddslikaren inte har
lika mycket resurser till sitt férfogande som i stora landsting.

Den laboratoriesamverkan som i dag finns mellan Smittskydds-
institutet och andra laboratorier ute 1 landet behéver bdde utvecklas
och foérstirkas. Ansvarsférdelningen mellan Smittskyddsinstitutet
och Socialstyrelsen uppfattas som oklar. Den epidemiologiska
avdelningen har tappat kompetens till f6ljd av att seniora med-
arbetare limnat myndigheten. Det dr oroande att dessa inte har
ersatts och det behover &tgirdas.

Det foreligger sirskilda behov av stéd och insatser frin de
nationella myndigheternas sida i frdgor som rér kompetenstorsor-
ning och kompetensutveckling.

Kommunernas bebhov och krav

Kommunernas syn pd vilka behov och krav den centrala statliga
nivdn framgent behdver svara mot verensstimmer i hog grad med
vad som framférts frén landstingssidan. Det ir viktigt att de statliga
myndigheterna kan ge tydliga riktlinjer, stédja nédvindig kompe-
tensutveckling och tillhandahilla god och adekvat information 1i
smittskyddsfrigorna for dem som p& kommunal nivd svarar for
dessa frigor. Vidare ir det ett krav att frigor som ror hilso- och
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sjukvirdsansvariga inom kommunerna behandlas exempelvis vid
SMI-dagar och andra liknande sammandragningar av organ och
instanser som har ansvar fér smittskyddsfrgor av skilda slag.

En annan synpunkt som férts fram frin sivil kommuner som
landsting dr att linsstyrelsernas roll gentemot kommunerna ir
otydlig. Deras samordningsansvar skulle behéva fértydligas. Sam-
verkan mellan kommunerna och linsstyrelsernas linsveterinirer
fungerar dock 1 huvudsak vil.

Nir det giller miljo- och hilsoskyddsfragor ir ansvarsfordel-
ningen dven hir mindre tydlig vilket innebir att det dr oklart till
vem man ska vinda sig. Hirigenom riskeras att drenden kan ham-
nar mellan stolarna. Frin kommunernas sida bedéms att samverkan
med landstingens smittskyddsenheter fungerar vil och nigra pro-
blem med dagens ansvarsférdelning foreligger heller inte 1 friga om
insatserna frin de statliga myndigheternas sida nir det handlar om
hjilp och stéd vid exempelvis utbrott av skilda slag.

I frdga om zoonoser understryks hur nira djursmittskyddsfrdgor
och humansmittskydd hinger samman. Nigot som beskrivits 1
termer av att mikroorganismer ir grinslésa. Detta perspektiv
genomsyrar 1 dag inte 1 tillrickligt hog grad lagregleringen och
ansvarsfordelningen. I nuliget stills krav pd samverkan som sam-
tidigt dr frivillig. Samtidigt krivs att ansvarsfrdgorna och de olika
organens mandat mdste vara klara och fungera direkt 1 ligen av kris
och beredskap. Det ir en svir uppgift och den kriver bdde tydligt
regelverk, goda personkontakter och ¢vningar som dokumenteras
och ligger till grund for utbildningsinsatser.

Aven nir det giller frigor om dldreomsorg och virdhygien ir den
bild som framtrider att samverkan mellan landstingens smitt-
skyddslikare och de virdhygienansvariga inom landsting och kom-
muner 1 huvudsak fungerar vil. Det bedoms ocksd som viktigt att
den nationella nivdn tillhandahiller riktlinjer och annat stédjande
underlag foér hilso- och sjukvirdspersonalen. Mot bakgrund av
kommunernas dkande hilso- och sjukvirdsansvar behévs kompe-
tensutvecklingsinsatser riktade specifikt gentemot kommunerna
dven 1 frdga om smittskyddsomridet.
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4.2 Generella problem

Den problembild utredningen redovisar innehéller ett antal gene-
rella problem. Med detta avses problem som paverkar férutsitt-
ningar fér det svenska smittskyddet och som inte enbart ir relate-
rade till en myndighets inre verksamhet. En utgdngspunkt for ana-
lysen har varit att se samspelet mellan den statliga myndighets-
nivén, landstingen och kommunerna som grundliggande f6r min
bedémning av hur effektiv den nuvarande ansvarsfordelningen ir.
Den lingtgdende decentraliseringen av ansvaret fér smittskyddet
stiller hoga krav pd att detta samspel fungerar smidigt. Mot denna
bakgrund lyfts 1 problemanalysen fram frigor som landsting och
kommuner anser skulle kunna utvecklas och forbittras. Ansvars-
férdelningen mellan myndigheterna i dag pd den statliga nivin
behandlas. Den epidemiologiska ¢vervakningen och analysen ir ett
annat problemomride som jag menar ir ett generellt problem som
inte bara ror verksamheten p& Smittskyddsinstitutet. Behovet av att
fortydliga laboratorieansvaret och samverkan mellan den statliga
och regionala nivin ir ytterligare ett generellt problem. Ovriga
generella frigor ror frigor om lingsiktig kompetenstorsorjning,
informationsverksamhet och ansvaret gillande vaccinfrigor m.m.

4.2.1 Otydlig ansvarsfordelning mellan Socialstyrelsen och
Smittskyddsinstitutet

Ansvarsférdelningen mellan Smittskyddsinstitutet och Socialsty-
relsen ir i dag oklar. Detta faktum, som anges redan i utredningens
direktiv, har bekriftats under arbetet med utredningen. Detta ir
frimst en f6ljd av det breddade uppdrag som Socialstyrelsen
erhillit genom smittskyddslagens indring 2004, en lagindring som
innebar att myndigheten tilldelades ett &vergripande ansvar for
smittskyddsfrigorna och ett opreciserat samordningsuppdrag.
Négon nirmare precisering av detta samordningsuppdrag ges inte
heller 1 Socialstyrelsens instruktion. Inte heller klargérs 1 instruk-
tionen relationen till Smittskyddsinstitutet.

Socialstyrelsen har senare 1 lagen om skydd mot internationella
hot mot minniskors hilsa fitt ansvaret att vara kontaktpunkt gent-
emot WHO. Uppdraget innebir ansvar fér genomférandet av de
internationella dtaganden som det internationella hilsoreglementet
innebir. Det ir en omfattande uppgift for styrelsen mot bakgrund
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av det decentraliserade ansvar som landsting och kommuner har fér
smittskyddsfrigornas hantering. Samordningsuppdraget har kom-
mit att tolkas operativt av Socialstyrelsen som en foljd av dessa
uppdrag och regeringsuppdrag gillande pandemiberedskap m.m.

Socialstyrelsens traditionella huvuduppgifter inom smittskyddet
handlar dels om normering, dels om utévning av tillsyn. D3 dessa
uppgifter numera har kompletterats med uppgifter av mer operativ
karaktir och med uppgifter som syftar till att frimja smittskyddet
forstirks otydligheten framfér allt for landstingens smittskydds-
likare. Att begira rid och stdd 1 akuta ligen kan d& bli problema-
tiskt. Socialstyrelsens nuvarande blandning av uppgifter inom
smittskyddet med s& olika karaktir leder till problem. Den oklara
uppgiftsférdelningen mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsinsti-
tutet har medfort att man pd regional nivd ibland viljer att skicka in
uppgifter till bAda myndigheterna ”for sikerhets skull”.

4.2.2 Epidemiologin svag

Den epidemiologiska évervakningen ir en huvuduppgift for Smitt-
skyddsinstitutet och resultaten frin denna behover snabbt dterféras
till ansvariga inom landstingen. Det saknas i dag en samlad bild av
det epidemiologiska liget som ir &tgirdsinriktad och utformad som
besluts- och kunskapsunderlag for eventuella politiska beslut.

Bide frin ansvarigt hill inom landstingen och frin Regerings-
kansliet lyfts behoven av en férstirkning av den epidemiologiska
overvakningen fram. Ett fungerande évervakningssystem p& natio-
nell niv8 med vil utvecklade internationella kontakter ir nédvin-
diga. Effektiva 6vervakningssystem som bygger pd smidiga rap-
porteringssystem med goda analysméjligheter ir tydliga krav som
den nuvarande organisationen inte lever upp till. Kontakterna mel-
lan den centrala statliga nivin och landstingens smittskyddslikare
pd den regionala nivin méste bygga pd upparbetade kontakter och
en tydlig ansvarstérdelning. Mer forskning efterfrigas, dvs. sidan
forskning som den epidemiologiska évervakningsuppgiften genere-
rat. Den epidemiologiskt grundade forskningen behover siledes
forstirkas.

Ansvariga inom landstingen ser med oro p& utvecklingen av den
epidemiologiska verksamheten inom Smittskyddsinstitutet. Den
har under senare ir tappat viktig kompetens som inte &terbesatts.
Andra verksamheter inom institutet som samarbetar kring epide-
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miologiska frigor kan inte fylla dessa behov. Nya kompetenser i
form av statistiker, beteendevetare, IT-experter m.fl. behover till-
foras arbetet inom epidemiologiomridet. Detta bekriftas ocksd av
iakttagelser 1 peer review-studien och av utredningens egen kart-
liggning. En internationell jimférelse visar att epidemiologin under
senare 4r givits en starkare stillning organisatoriskt sett. Detta har
ocksd resulterar 1 att man exempelvis 1 Finland knutit epidemiolo-
gin nirmare till de laborativa delarna fér att ge verksamheten storre
tyngd, De 6kande hoten frin zoonoser behéver uppmirksammas.
Veterinir kompetens behover tillforas f6r att komplettera dvervak-
ningen och analysen. Mer samarbete mellan myndigheter pd den
centrala nivin och mellan de regionala behovs pd detta omride.

4.2.3 Laboratorieansvaret otydligt

Det regelverk som styr laboratorieverksamheten 1 dag pd Smitt-
skyddsinstitutet tillkom 1 en annan tid med andra behov. Under
mitt utredningsarbete har jag funnit att det nu ir dags att fértydliga
vilket ansvar ett nationellt laboratorium f6r humansmittskydd ska
ha i framtiden. Det stdr ocks8 helt klart att samspelet kan utvecklas
bide inom och utom landet kring laboratorieaktiviteter inom
smittskyddsomridet och det giller ocksd samspelet mellan human-
smittskydd och djursmittskydd. Jag har ocksd métt ett stort
intresse for att medverka i en sidan utveckling bdde pd Smitt-
skyddsinstitutet och bland féretridare f6r det operativa smittskyd-
det. Forutsittningarna ir som jag bedomer det mycket goda for att
dstadkomma en forindring.

Smittskyddsutredningen har tagit del av olika utredningar kring
laboratorieansvaret som Smittskyddsinstitutet genomfért och de
forslag som framtagits 1 samarbete med Foreningen for medicinsk
mikrobiologi. Vidare har frigan om samverkan och méjliga effekti-
viseringar diskuterats under de studiebesok utredningen gjort.

En gemensam uppfattning ir att ansvaret {6r ett nationellt labo-
ratorium pd smittskyddsomridet behover fortydligas. Vidare maste
grinsdragningen mellan vad som ir ett nationellt smittskydds-
ansvar i férhdllande till ett virdgivaransvar klargoras. Jag har upp-
fattat att det i dag inom virden utférs laboratorieuppgifter av
landstingen av epidemiologiska skil f6r att det nationella intresset
kriver det medan det saknas motsvarande intresse frin laboratoriet
1 friga. Risken finns att krympande ekonomiska ramar for labora-
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torierna gor att sddana undersdkningar fortsittningsvis inte kom-
mer att kunna utféras. Smittskyddsinstitutet har anmalt till utred-
ningen att det redan i1 dag finns problem med att 3 in material for
nationella behov. Det kan drabba méjligheten att bedriva ett effek-
tivt smittskydd. Hir behéver ansvaret och finansieringsfrigorna
redas ut.

Jag ser ocksd ett stort behov av att formalisera samarbetet mel-
lan den nationella myndigheten och det operativa smittskyddet nir
det giller laboratoriefrigorna. Den nationella myndigheten skulle
ocksd kunna spela en roll nir det giller framtida kompetensforsor-
ning till omridet och kunna stilla krav pd utbildningsvigar och ge
mojlighet till kompetensutveckling genom utbytestjinstgéring. En
brist 1 dagens regelverk ir att Smittskyddsinstitutet inte kan be-
driva rutindiagnostik ens for sin egen kompetensutveckling. Sddana
hinder behover undanrdjas for att laboratoriekompetensen ska
kunna utvecklas i samklang med de krav som finns.

Vidare har den tekniska utvecklingen i dag kommit s ldngt att
kapaciteten fér specialdiagnostik och typning vid regionala och
lokala laboratorier dr vilutvecklad p& smittskyddsomridet. Det
oppnar mojligheter for decentralisering av specialdiagnostik och
nya former for nationella referenslaboratorier f6r olika diagnoser.
Den utvecklingen behéver utvecklas och ges fasta former.

Sikerhetslaboratorierna vid Smittskyddsinstitutet héller en
internationellt sett hog klass och miste ges forutsittningar att dven
fortsittningsvis hilla en hog nivd pd sin verksamhet. Jag ser detta
som en central uppgift f6r en nationell smittskyddsmyndighet.
Finansieringen av en sddan verksamhet miste dirfér kunna ske
med ramanslagsmedel. For diagnoser som laboratoriet utfor &t
andra linder i samverkan ska avgifter tas ut som innebir full kost-
nadstickning.

Vilka ekonomiska incitament behévs for att for landets smitt-
skydd viktiga undersokningar ska goras och hur ska dessa finansie-
ras? Det nationella smittskyddets behov ska tillgodoses och finan-
sieras av statliga medel och hir bér den nationella myndigheten 1
samverkan med landstingen ta fram ett regelverk som frimjar att
smittskyddets nationella och regionala laboratoriefrigor ges det
utrymme som krivs.

Mot bakgrund av att det 1 dag finns flera privata laboratorier ir
det viktigt att ett si3dant regelverk ges en konkurrensneutral
utformning.
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P& laboratorieomridet finns ocksid goda mojligheter att sam-
verka internationellt. Detta gérs redan men det kan utvecklas
ytterligare. Inom ramen fér samverkan inom ECDC bér en natio-
nell smittskyddsmyndighet med de laboratoriefaciliteter som SMI
disponerar kunna spela en aktiv roll 1 en sidan samverkan. Metod-
utveckling dr ett omrdde dir kvalitetssikring av olika kommersiellt
utvecklade metoder behover genomféras av nationella myndig-
heter. Det ir ocksd ett omrdde dir utrymme finns fér internationell
samverkan.

4.2.4  Bristande langsiktig kompetensforsorjning

Det finns ett kompetensforsorjningsproblem inom smittskyddet.
Pensionsavgingar kommer att leda till kompetensbrist bide pai
central och pd lokal nivi. Unga ir intresserade av smittskyddsom-
ridet men det saknas i dag en strategisk planering for att sikerstilla
att kompetens finns om ndgra &r. Utbildningsplatser saknas och det
ir avgorande for att locka unga till omridet. Personalférsérjningen
inom smittskyddet i landet bor dirfor tas upp pé ett nationellt plan.
Det ricker inte med regionala perspektiv och frigan behéver upp-
mirksamhet. For att synliggéra problemet behévs uppféljning pd
omridet. Det ir ingen myndighet 1 dag som tydligt ser detta som
sitt ansvar.

Smittskyddsutredningen har ocksd noterat att smittskyddet fir
konkurrera med andra omriden om den medicinska kompetensen.
Den utgér en viktig grund fér vidare utbildning inom smittskyd-
det. Smittskyddsomridet behover lyftas fram mer bide under
grundutbildningen och specialistutbildningen. Det finns exempel
frdn andra linder dir utbildning finns med s.k. public health-inrikt-
ning och sidan utbildning ir efterfrigad. Utbildningsomridet ir
ocksd ett samverkansomride med andra linder exempelvis inom
Norden. S3 sker ocksd i dag, exempelvis vid Nordiska hogskolan
tor folkhilsovetenskap men det finns osikerhet kring den l3sning-
ens ldngsiktighet. Tidigare har ocksd Smittskyddsinstitutet 1 sam-
verkan med Karolinska institutet anordnat en magisterutbildning
som var uppskattad. Sammantaget ir den l&ngsiktiga kompetens-
forsdrjningsfrigan en nationell angeligenhet som kriver att nigon
myndighet tar ansvar {or att ta fram ett kunskapsunderlag och for
att driva frigan om s8 krivs.
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Andra aspekter ir att en nationell myndighet ocksd behover vara
aktiv i kompetensutveckling och vidareutbildning. Viktigt ir ocksd
att utveckla ett gott samarbete med forskarvirlden genom att bistd
med handledning av forskarstuderande i samverkan med landsting
och universitet.

4.2.5 Dubbelarbete i informationsverksamheten

Det finns ett stort allminintresse kring smittsamma sjukdomar,
bide ur ett individuellt perspektiv som ett hot mot den egna hilsan
och ur ett vidare perspektiv som ett hot mot samhille och folk-
hilsa. Grinsen mellan den enskildes intresse av information om
smittsamma sjukdomar fér egen del och det allminna intresset for
smittsamma sjukdomar ur ett samhillsperspektiv dr ibland svér att
dra.

Det ir landstingen och smittskyddslikarna som, enligt 2 kap.
3 § smittskyddslagen (2004:168), ska se till si att allmidnheten har
tillgdng till den information och de rdd som behovs for att var och
en ska kunna skydda sig mot smitta. Det ir till landstingen och
smittskyddslikarna som enskilda i1 férsta hand ska vinda sig for
s&dan information.

I praktiken finns det i dag flera avsindare av information till
allminheten om smittsamma sjukdomar, vilket blir sirskilt tydligt
pd Internet. Landstingen informerar pd sina hemsidor med varie-
rande omfattning och tydlighet. Via landstingens gemensamma
telefonrddgivning 1177 och webbtjinsten www.1177.se ges upplys-
ningar och ridgivning om infektionssjukdomar, vaccinationer och
resor. P4 Smittskyddsinstitutets (SMI:s) hemsida finns information
om sjukdomar fér bdde allminhet och profession. Information
kring vaccinationsprogrammet f6r barn finns sdvil pd www.1177.se
(riktat till allminheten) som pid SMI:s och Socialstyrelsens hem-
sidor (primirt riktat till professionen — men dven allmin informa-
tion). Allminhetens behov av information ir alltsd vil tillgodosett
— men ju fler avsindare desto storre blir risken for att informatio-
nen inte ir tillrickligt aktuell och att budskapen blir motstridiga.
Sirskilt tydligt blir detta i krissituationer nir bdde intresset {6r och
behovet av aktuell information ir extra stort. Under utbrottet av
den nya influensan A(H1N1) 1 april i ir fanns offentlig information
om liget att tillgd pa flera myndigheters hemsidor (SMI, Socialsty-
relsen, Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap) och sdvil
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pd landstingens egna hemsidor som pd den gemensamma upplys-
ningstjinsten www.1177.se. Detta stiller stora krav pd samordning
for att informationen ska bli si enhetlig som méjligt, sirskilt i en
kritisk situation di det epidemiologiska liget snabbt kan férindras.

Smittskyddsinstitutets primira informationsuppgift enligt myn-
dighetens instruktion 4r att limna Socialstyrelsen och andra
berérda information om det epidemiologiska liget. For att under-
litta kontakterna med sina milgrupper har SMI bla. successivt
utvecklat och foérbittrat hemsidan www.smittskyddsinstitutet.se.
Denna har under en normalminad mer dn 200 000 besdk och i
samband med utbrott okar beséksfrekvensen avsevirt. Informatio-
nen pd hemsidan utnyttjas bdde av sjukvirdens personal och av all-
minheten.

Det ir en avvigningsfriga hur mycket av den information som
finns hos SMI som har ett s pass stort allminintresse att den ocksd
bér vara litt tillginglig for allminheten. Att ligga ut mycket infor-
mation pd Internet kan vara ett bra sitt att hilla nere mingden
telefon- och e-postkontakter. Samtidigt kan information 1 sig vicka
ytterligare frigor.

SMI har pd sin hemsida en utvecklad informationstjinst om
utbrott av smittsamma sjukdomar: nyhetsbrevet EPI-aktuellt med
information om 6vervakning, utbrott och andra nyheter av smitt-
skyddsintresse, KCB Web Scan med aktuell information om
utbrott och epidemier m.m. samt regelbundna rapporter om det
aktuella liget 1 Sverige nir det giller influensa, norovirus (vinter-
kriksjuka) och RSV?. Den primira milgruppen fér dessa tjinster ir
de som i sin profession har behov av sddan information men den ir
ocksd via SMILs hemsida tillginglig f6r allminheten, antingen
direkt eller som prenumeration pd information via e-post. Det dr en
bedémningsfriga vilken typ av information som bér vara tillginglig
for olika grupper. Aven Socialstyrelsens smittskyddsenhet bistir
professionen med aktuell omvirldsbevakning via e-post, som dock
inte ir direkt tillginglig for allmidnheten.

Snabb information om utbrott och andra hindelser som har
betydelse ur smittskyddssynpunkt dr av stort virde och mycket
uppskattat bland smittskyddslikare och andra som har ett operativt
smittskyddsansvar. Bide SMI och Socialstyrelsen bistdr 1 dag det
operativa smittskyddet med sidan information. Aven om de olika
informationstjinsterna skiljer sig it i vissa avseenden finns ocksi

? Respiratory syncytial virus, den vanligaste orsaken till infektion i de nedre luftvigarna hos
barn yngre in ett ir.
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flera likheter. En 6kad samordning av informationsflédet frdn den
nationella nivdn med en tydlig avsindare borde leda till 6kad effek-
tivitet och klarhet.

Detsamma giller t.ex. allmin information om nationella vaccin-
program och information om storre utbrott som berér hela landet.
En tydlig avsindare av information pd nationell nivd kar klarheten
och minskar risken f6r felaktigheter 1 informationen.

Landstingen behéver frin den nationella nivn ett tydligt stod i
sin uppgift att se till s§ att allminheten fir information och rad.
Det ir ocksd hir angeliget att det f6r professionen i landstingen ir
tydligt vem man kan vinda sig till och varifrén stédet kommer.

SMI ger sex ginger per r ut tidskriften Smittskydd med en
upplaga pd ca 5000 ex. Ambitionen ir att presentera aktuell, kom-
petenshdjande och littillginglig information inom smittskydds-
omridet for att nd ut till framfor allt personer som i sin dagliga gir-
ning arbetar med smittskydd. Tidskriften finansieras dels via ram-
anslaget (ca 1,4 miljoner 2007), dels via annonsintikter. Tidningens
framtida utformning liksom de nuvarande finansieringsformerna
bér dvervigas 1 ett senare sammanhang.

4.2.6  Oklart ansvar for vaccinationsfragorna

Socialstyrelsen beslutar om foreskrifter och utfirdar rekommenda-
tioner om nationella vaccinationsprogram. Smittskyddsinstitutet
(SMI) ska enligt myndighetens instruktion félja och analysera
immunitetsliget 1 utvalda befolkningsgrupper efter genomforda
vaccinationsprogram och foresld vaccinationsdtgirder. Det dr dock
1 dag inte tillrickligt tydligt vilken instans pd statlig nivd som ansva-
rar for att det kunskapsunderlag som behévs infér beslut om vacci-
nationer tas fram. Ansvaret fér uppfoljning av programmen fram-
gér inte heller tillrickligt tydligt.

Regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen ir f.n.
foremal for Gversyn. Oversynen omfattar dven hanteringen av vac-
ciner inom ramen fér likemedelsférmanssystemet och férhllandet
mellan de olika systemen (Vaccinutredningen, dir. 2008:131).
Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 31 maj 2010.
Utredaren ska dock inte limna férslag till forindringar av den 6ver-
gripande ansvarsférdelningen inom vaccinomridet mellan myndig-
heterna, eftersom den frigan ingitt i Smittskyddsutredningens

uppdrag.
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Kunskapsunderlag infor beslut om vaccinationsitgirder

I samband med beslutet att inféra vaccination mot pneumokock-
infektion blev bristerna d& det giller ansvaret for att ta fram kun-
skapsunderlag sirskilt tydliga. SMI hade med hjilp av sin referens-
grupp 1 vaccinfrigor bedémt att det fanns ett stort stéd i det
ridande kunskapsliget for. P4 Socialstyrelsen ansdg man att SMI:s
bedémning inte rickte till som underlag infér beslut om nya fére-
skrifter och tillsatte dirfér egen expertis for att utreda detta. Dels
behévde man komplettera underlaget med faktorer som SMI inte
hade tagit stillning till, t.ex. samhillsekonomi, men man uppdate-
rade iven SMI:s underlag med ytterligare medicinska bedémningar.
Det 4r inom detta omrdde tydligt att man fr@n Socialstyrelsens sida
inte ansett att SMI:s expertstdd ricker till f6r att ge det underlag
som behdvs infér sddana beslut.

Jag har inte mojlighet att bedéma hur de kunskapsunderlag som
tagits fram av respektive myndighet forhdller sig till varandra och
fungerar som underlag f6r beslut om vaccinationsprogram. Det ir
Vaccinutredningens uppgift att prova om nuvarande insatser for att
ta fram kunskapsunderlag ir tillrickliga. Men jag anser att det bor
tydliggéras vilken myndighet som ska ansvara for att ett sidant
underlag tas fram. Den oklarhet som nu rider ir olycklig och har
vickt f6rvining bland dem som slutligen ansvarar for programmens
genomfdrande 1 landsting och kommuner.

Uppfoljning av vaccinationsprogram

SMI ska i dag enligt instruktionen félja och analysera immunitets-
liget 1 utvalda befolkningsgrupper efter genomférda vaccinations-
program och foresld vaccinationsdtgirder. Immunitetsliget foljs
genom seroepidemiologiska studier f.n. ca vart tionde &r. Det ir en
utbredd uppfattning, dven vid SMI, att detta inte ir tillfredsstil-
lande f6r en adekvat uppféljning. De seroepidemiologiska studierna
behéver kompletteras med andra metoder, t.ex. kartliggning av
genombrottsstammar och attitydundersdkningar. SMI foljer 1 dag
vaccinationstickningen med hjilp av frivillig rapportering frin
barn- och skolhilsovird men ett heltickande system saknas och
nigon sammanhillande rapportering t.ex. om vaccinationstickning
for influensavaccin bland ildre finns inte.
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Det kan ocks3 ifrigasittas 1 vilken m&n SMI har prioriterat sitt
uppfoljningsansvar. De insatser som SMI har vidtagit har ofta
kommit till stdnd tack vare externa bidrag, iven i viss min den
uppfol]nmg av immunitetsliget som ir féreskriven i SMI:s instruk-
tion. I budgetunderlaget for perioden 2010-2012 har SMI bl.a. lyft
fram vaccinomridet som ett viktigt omrdde dir SMI f.n. inte opti-
malt kan uppfylla kraven pd myndigheten och som dirfor behover
forstirkas med hjilp av ytterligare statsanslag.

Ett skil som framférs till den bristande uppféljningen ir att det
1 Sverige saknas ett nationellt register for vaccinationer. SMI har
utvecklat en programvara for ett sidant register men ytterligare
utredningar behdvs innan ett nationellt register kan inrittas. I den
pdgdende vaccinutredningens uppdrag ingdr bl.a. att préova om det
finns skil att inritta ett hilsodataregister med inriktning p kun-
skapsuppbyggnad med avseende pi vissa vaccinationer for att
kunna hantera de behov av uppféljning och utvirdering som finns
eller om dessa behov kan tillgodoses med andra insatser. Om ett
sddant register inrittas boér det hanteras av den myndighet som
ocksd ansvarar f6r uppfoljningen av vaccinationsprogrammen.

4.2.7 Bristande svensk koordination av arbetet pa EU-niva
och det internationella samarbetet

Internationell utblick och internationellt samarbete ir visentliga
forutsittningar for ett bra smittskydd. Sveriges medlemskap 1 EU
och FN/WHO medfér forpliktelser men ocksd mojligheter att
aktivt medverka till dtgirder som kan motverka spridningen av
smittsamma sjukdomar.

Kraven pd internationella kontakter har 6kat under senare &r.
Inférandet av det nya internationella hilsoreglementet och utveck-
lingen inom EU ir ndgra av de viktigaste omvirldsférindringarna
som har betydelse fér hur myndighetsansvaret f6r smittskyddet
bér utformas.

Overvakning, IHR och EWRS

Den utveckling som nu pdgér for att genomféra Virldshilsoorgani-
sationens (WHO) internationella hilsoreglemente (IHR) frin
2005 kommer sannolikt att leda till att nya, stérre hot i stor
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utstrickning kommer att hanteras pd internationell niva. Sverige
behover aktivt delta 1 det internationella arbetet dels for att snabbt
kunna anpassa svenska dtgirder till de internationella, dels for att
paverka den internationella utvecklingen i for Sverige positiv rikt-
ning. Detta innebir sannolikt krav pd ett okat engagemang pa
WHO-niva.

I dag svarar Socialstyrelsen f6r de internationella kontakterna
enligt THR och ir ocksd svensk kontaktpunkt fé6r EU:s system for
tidig varning och reaktion (Early Warning and Response System,
EWRS) angdende spridning av smittsamma sjukdomar. Samtidigt dr
det SMI:s ansvar att f6lja och analysera det epidemiologiska liget
bide nationellt och internationellt 1 friga om smittsamma sjuk-
domar och dven skyddet mot dessa. Fér den uppgiften och for att
SMI effektivt ska kunna bidra med sin kompetens och sina resurser
1 utbrottssituationer behéver SMI snabb tillgdng till den informa-
tion frén andra linder som hanteras i IHR- och EWRS-systemen.

SMI har sedan linge vil etablerade internationella kontakter
inom smittskyddsomridet och utbyter i stort sett dagligen infor-
mation med motsvarande organ i andra linder. Numera finns i
Sverige tvd myndigheter som har till uppgift att hantera internatio-
nell information inom smittskyddsomridet.

Det ir inte 1 alla ligen uppenbart om en utbrottshindelse bér
uppmirksammas som ett mojligt internationellt hot mot minni-
skors hilsa. Relevant information kan nu komma béde till Social-
styrelsen och SMI och systemet forutsitter dven att informationen
mellan myndigheterna fungerar s effektivt och indamélsenligt
som mojligt. I akuta ligen eller om ett i initialskedet mindre allvar-
ligt utbrott snabbt utvecklas till ett storre hot finns risk att infor-
mationen inte hanteras pd rict sict tillrickligt snabbt. Fér att ritct
virdera hur ett hot ska bedémas och hanteras behéver Socialstyrel-
sen stod frén expertis. Det expertstdd som SMI kan ge har Social-
styrelsen ansett sig behdva komplettera bl.a. genom att bygga upp
egen expertis. Bland smittskyddslikarna rider en osikerhet kring
hur man ska hantera information som kan eller skulle kunna bli
féremadl f6r hantering enligt hilsoreglementet, vilket dels kan leda
till att Socialstyrelsen inte fir relevant information tillrickligt
snabbt eller att SMI inte fir den information myndigheten behover
for sin 6vervakningsuppgift.

Det ir viktigt att uppmirksamma att det nuvarande THR, till
skillnad frin det tidigare, inte enbart omfattar hot 1 form av smitt-
spridning utan alla typer av allvarliga hot mot minniskors hilsa
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som kan spridas internationellt. Det kan allts8 ocksi handla om
t.ex. radioaktivitet och kemikalier. Detta innebir att den myndig-
het som fungerar som kontaktpunkt enligt THR maéste ha kapacitet
att p ritt sitt kunna hantera information om olika typer av hilso-

hot.

Okad aktivitet inom EU

Den 6kade EU-aktiviteten inom smittskyddsomrddet under senare
&r har inneburit ett 6kat och allt mer resurskrivande engagemang
frin myndigheternas sida. Samtidigt har denna utveckling positivt
bidragit till utvecklingen av det svenska smittskyddet — inte minst
ur beredskapssynpunkt — mot en mer tvirsektoriell inriktning.

EU-arbetet kommer sannolikt ocksi att fortsatt intensifieras
inom smittskyddsomridet vilket medfér att de berérda myndig-
heterna kommer att bli allt mer involverade och att EU-arbetet
kommer att ta allt mer resurser 1 ansprik. Den &versyn som for
nirvarande pigir av hilsosikerhetsarbetet inom EU kommer
eventuellt att leda till ett starkare EU-mandat inom omridet in for
nirvarande. Detta kommer att stilla storre krav pd de svenska
myndigheternas EU-kompetens men kan ocksd innebira vinster i
form av 6kande tillgdng pd expertis inom olika omriden och dir-
med en kvalitetsutveckling inom smittskyddsomridet.

Bide Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen idr i dag i1 hog
grad delaktiga 1 ECDC:s arbete med att utveckla de samarbetsfor-
mer som behoévs for att nd syftet med ECDC:s verksamhet. Nir
det giller 6vervakningsnitverken och nitverket for tidig varning
och reaktion (EWRS) handlar det till stor del om att anpassa redan
existerande samarbetsformer till ett nytt mer sammanhillet system.
Det ir naturligt att denna process, som allt forindringsarbete,
innebir en period av merarbete och mer eller mindre betungande
extra insatser frdn de samverkande parterna. P4 sikt bor ECDC:s
tillkomst leda till bra forutsittningar for ett mer effektive och
handlingskraftigt skydd mot smittspridning i Europa. Smittskydds-
myndigheten boér kunna dra stor nytta av den verksamhet som
utvecklas vid ECDC.

ECDC har identifierat fyra grundliggande funktioner for sitt
samarbete med de behoriga organ, som utsetts av medlemsstaterna:
vetenskaplig ridgivning, data och overvakning, beredskap och
reaktiva dtgirder samt kommunikation. I dag fungerar SMI som
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behorigt organ nir det giller data och évervakning och Socialsty-
relsen nir det giller beredskap och reaktiva dtgirder. For funktio-
nerna vetenskaplig rddgivning och kommunikation fungerar bida
myndigheterna som behoriga organ. Denna funktionséverlappning
har inneburit att kommunikationen mellan ECDC och de svenska
myndigheterna ibland har blivit otydlig, skapat misstorstdnd och
orsakat dubbelarbete. I viss min beror detta pd att ECDC:s sam-
arbete med de behériga organen, som inleddes hosten 2007, fort-
farande ir relativt nytt och under utveckling. Antalet behoriga
organ varierar f.n. mellan ett och sex per medlemsstat och &ver-
lappningar mellan de enskilda organens olika funktioner i relation
till ECDC férekommer 1 flera linder. Men oklarheterna bottnar
ocksd 1 en otydlig ansvarsférdelning mellan de svenska myndig-
heterna.

ECDC:s placering 1 Sverige gor att det finns en risk fér konkur-
rens om kompetens mellan ECDC och svenska myndigheter inom
smittskyddsomridet. En bidragande orsak till att den epidemiolo-
giska verksamheten vid SMI enligt mingas bedémning under de
senaste dren har forlorat 1 styrka dr att man har haft svirt att ersitta
kompetens som har gitt frin SMI till ECDC. Det ir svirt for en
svensk myndighet att konkurrera med de anstillningsférhdllanden
som en EU-myndighet kan erbjuda. Kretsen av kandidater till hoga
befattningar inom smittskyddsomrddet ir relativt liten 1 ett land
som Sverige. Men eftersom ECDC:s rekryteringsbas dr smitt-
skyddsexperter 1 hela EU borde detta dock framéver inte innebira
nigot allvarligt hot mot de svenska myndigheternas kompetenstor-
sorjning, férutsatt att en anstillning pd en svensk myndighet fram-
stdr som tillrickligt attraktiv for.

4.3 Socialstyrelsen — problembilden

Smittskyddsutredningen har ocksd kartlagt och analyserat Social-
styrelsens smittskyddsverksamhet. Den innefattar 1 huvudsak
smittskyddsenheten p tillsynsavdelningen som ir den del av orga-
nisationen som axlat huvuddelen av det ansvar styrelsen fitt pd
smittskyddsomridet de senaste ren.

Smittskyddsenheten fungerar som ett nav 1 smittskyddsarbetet
for hela myndigheten och forstirker med sin kunskap andra delar
av organisationen. Exempelvis svarar smittskyddsenheten for akti-
viteter inom virdhygienomrddet och for frigor kring antibiotika-
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resistens. Hilso- och sjukvirdsavdelningen deltar enligt uppgift
inte 1 det arbetet. Smittskyddsenheten bistdr ocksd med kompetens
i tillsynsaktiviteter. Samordningsuppdraget férefaller att innebira
mycket kontakter med smittskyddsorganisationen inom lands-
tingen och informationsinsatser ir prioriterade. Det breda uppdrag
Socialstyrelsen har enligt smittskyddslagen och det vixande ansva-
ret for EU-frdgor och fér genomférandet av det internationella hil-
soreglementet forefaller hanteras i sin helhet av smittskyddsenhe-
ten. Det innebir att smittskyddsenheten inom ramen for sin orga-
nisation ska hantera s3 skiftande uppgifter vid sidan av samord-
ningsuppgiften som tillsyn, normering, utveckling och stédjande
insatser samt beredskapsrelaterade 3tgirder.

Utredningen har inom tillsynsavdelningen ocksd haft kontakt
med enheten for hilsoskydd. Smittskyddsfrigor volymmaissigt ir
en liten friga (objektburen smitta) och att de huvudsakliga insat-
serna inom hilsoskyddet hanteras via smittskyddsenheten. Resurs-
insatsen beriknas uppgd till hogst ett halvt personir.

Enheten f6r hivprevention ir férhillandevis ny p& Socialstyrel-
sen och har en specifik stillning 1 myndigheten genom att dess
verksamhet har ftt direkta styrsignaler i regleringsbreven. Viktiga
styrdokument ir den nationella strategin mot hiv/aids och vissa
andra smittsamma sjukdomar, den drliga 6verenskommelsen mellan
staten och Sveriges Kommuner och Landsting om vissa ersitt-
ningar inom folkhilsoomridet samt en férordning om statsbidrag
till ideella organisationer. Vidare finns 1 instruktionen fér Socialsty-
relsen sirskilda skrivningar och i regleringsbrevet anvisningar avse-
ende anslaget 14:1 Insatser mot hiv/aids och vissa smittsamma
sjukdomar. Det finns ocks3 ett nationellt rdd f6r hiv-prevention {6r
vilket smittskyddsenheten har till uppgift att fungera som sekreta-
riat. Vid sidan av den beskrivna rollen f6r enheten finns ocksa upp-
gifter som foljer av internationella dtaganden pd omridet. Den s.k.
UNGASS-deklarationen som antogs av FN 2001 innebir ett &ta-
gande att folja utvecklingen och rapportera enligt sirskilda indika-
torer.

Smittskyddsutredningens bild av verksamheten vid Epidemiolo-
giskt Centrum (EpC) var att den inte sjilvstindigt bedriver aktivi-
teter inom smittskyddsomridet. Det enda som nimndes var ett
initiativ frdn smittskyddsenheten om kommande uppféljning via
EpC av HPV-vaccinering.

Socialstyrelsen har en instruktion nir det giller smittskyddet
som maste betecknas som otydlig. Det vidgade ansvar myndigheten
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fatt enligt smittskyddslagen har inte belysts i instruktionen och
den har inte fitt ndgra fortydliganden om vad ansvaret innebir i
relation till Smittskyddsinstitutets ansvar pd omridet. I ett tidigt
skede av utredningsarbetet stilldes frigor till bdde landsting, kom-
muner, Smittskyddsinstitutet samt Socialstyrelsen om ansvarsfor-
delningen. En enstimmig bild frén alla med undantag av Socialsty-
relsen idr att styrelsens breddade uppdrag uppfattas som otydligt.

Socialstyrelsen har fitt uttolka innebérden i sitt uppdrag utan
nirmare vigledning. Den bild som framtrider ir att smittskydds-
enheten koordinerar insatser pd smittskyddsomridet och bistar
med kompetens dven f6r de enheter/avdelningar som har nirlig-
gande frigor. Exempelvis ligger som tidigare nimnts virdhygien-
frigorna inte pd hilso- och sjukvirdsavdelningen utan hanteras av
smittskyddsenheten.

For smittskyddsenheten och ytterst Socialstyrelsen innebir det
ansvaret att flera svirforenliga uppgifter ska hanteras inom ramen
fér samma enhet. De klassiska férvaltningsuppgifterna tillsyn och
normering har Socialstyrelsen haft under ling tid. Smittskydds-
enhetens bemanning fére 2003-2004 var ett fital personer som
skotte dessa frigor. Ansvaret vixte med smittskyddslagen och
tilliggen kring extraordinira hindelser och nya uppgifter enligt
lagen om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa.
Tillsynsansvar och normering ska nu samsas med uppféljning och
utvirdering samt utvecklingsansvar och det svirpreciserade ansva-
ret for samordning. Frdn den operativa nivin uppfattar man att
denna kombination av uppgifter och det operativa innehdll sam-
ordningsansvaret getts av Socialstyrelsen som otydligt. Vid den
hearing Smittskyddsutredningen holl inledningsvis togs frdgan upp
av nigra deltagare som framhéll att Socialstyrelsen fitt 1 sig ofor-
enliga roller.

Verksamheten inom Socialstyrelsen har — d& frimst inom smitt-
skyddsenheten — byggts upp, tillférts ny kompetens och expande-
rat snabbt. Det har fér den operativa nivdn uppfattats delvis som
positivt men ocksd som att ett top-down-perspektiv rdder med
pafoljd att man reduceras till uppgiftslimnare men inte fir resulta-
ten dterforda till det egna vardagsarbetet.

Socialstyrelsen har fitt flera tunga regeringsuppdrag som krivt
samverkan med smittskyddslikare och med SMI. Det finns ocks
olika synsitt pd smittskyddsarbetet och vad utvecklingen kriver
mellan de bida statliga myndigheterna. Skillnaderna redovisas
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oppet vilket skapar osikerhet bland dem som ska hantera smitt-
skyddsfrigor och forstirker bilden av otydlig ansvarsférdelning.

Smittskyddsutredningen har stillt frigan om Socialstyrelsen
anser att den nuvarande ansvarsfordelningen leder till dubbelarbete
men fatt nekande svar. Socialstyrelsen uttrycker det s8, att man gor
det som behover goras och som inte gors av nigon annan. Icke
desto mindre kan det konstateras att det p& informationsomridet
finns aktiviteter frin bida myndigheterna. Det har ocksd riktats
kritik mot bristande samverkan kring beredningen av pneumo-
kockvaccineringen. Det ir inte enkelt att bedéoma vad denna
bristande samverkan kan forklaras av men den upplevs av ansvariga
for smittskydd som ett onédigt problem.

Socialstyrelsen och dess smittskyddsenhet har fitt ett 6kad
bérda 1 och med det samarbete som ska géras inom EU och i andra
internationella sammanhang. Detsamma giller det 6kade ansvar for
pandemiplanering och implementeringen av det internationella hil-
soreglementet. Delar av uppgifterna har klarats av genom extra
medel frin regeringen men dessa ir tidsbegrinsade. Det skapar en
sdrbarhet och finansieringen bor dndras till en lingsiktig sddan mot
bakgrund av att dessa uppdrag inte kan ses som tillfilliga.

Sammanfattningsvis kan konstateras att det smittskyddsansvar
som ligger pd Socialstyrelsen 1 huvudsak hanteras av ett mindre
antal personer pd smittskyddsenheten. De arbetar forhéllandevis
sjilvstindigt inom myndigheten. Sambanden med hilso- och sjuk-
vardsansvaret dterspeglas inte 1 arbetssittet. Detta reser frigor om
forutsittningarna for att utveckla smittskyddsfrigorna ldngsiktigt
inom ramen foér Socialstyrelsens samlade uppdrag. Smittskydds-
enheten utgér 1 dag — trots att uppgifterna expanderat, endast cirka
tvd procent av Socialstyrelsens totala kostnader.

4.4 Smittskyddsinstitutet — problembilden

Kartliggningen av Smittskyddsinstitutets verksamhet har genom-
forts utifrdn dokumentstudier, genom besdk pd myndigheten och
skriftliga frigor. Sedan har kompletteringar gjorts och uppféljande
besok med tillfille till dialog. En promemoria har upprittats inom
sekretariatet och har kvalitetssikrats av Smittskyddsmyndigheten. I
kapitel 2 redovisas nirmare hur arbetet bedrivits.
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4.4.1 Organisation och styrning

Smittskyddsutredningen inledde arbetet med en kartliggning av
myndighetens nuvarande verksamhet. Vidare underséktes hur
denna férhéller sig sett 1 férhillande till det uppdrag myndigheten
har enligt instruktionen och vilka prioriteringar som styrt inrikt-
ning och omfattning av olika aktiviteter. De frigor som utred-
ningen stillt till SMI framgdr av bilaga 3. Utdver dessa nuliges-
relaterade frigor efterfrigade utredningen ocksd som en komplet-
tering hur SMI sdg pd framtiden — ett mer visionirt material.

Verksamheten ir organiserad i en verksledning samt sju avdel-
ningar som ir underindelade i1 sektioner. En huvudprincip fér
avdelningsstrukturen dr smittimnen (s.k. agens). Till detta kommer
en epidemiologisk avdelning samt en administrativ avdelning. All
verksamhet inom SMI ir projektlagd, det finns sdledes inte nigon
tydligt definierad [6pande verksamhet. Varje projekt har en pro-
jektbeskrivning med mal, bemanning och projektkod som anvinds
for ekonomiuppféljning m.m. Personalen kan ingd i flera projekt
och férdelar sin tid pd de aktuella projekt som den deltar 1.

Varje avdelning styrs av en avdelningschef. Inom en avdelning
finns sektionschefer och projektledare, dessa senare saknar perso-
nalansvar. En av avdelningscheferna ir donationsprofessor. Tre
donationsprofessorer ir sektionschefer medan en donationsprofes-
sor saknar formellt personalledningsansvar pd SMI. Till detta
kommer att en av de sex donationsprofessorerna ir tjinstledig frin
den epidemiologiska avdelningen, och tjinsten har inte dterbesatts.
Det finns siledes i dag fem verksamma donationsprofessorer pd
SMI. Utéver dessa professorer finns det andra medarbetare pd SMI
som dr nira knutna till Karolinska institutet och har forskar-
/professorsbefattningar dir samtidigt som de tjinstgor pd SMI. Det
finns ett stort antal doktorander som tjinstgér pd SMI men som ir
inskrivna pd ett universitet, vanligen Karolinska institutet. Utdver
de operativt verksamma avdelningarna finns en administrativ avdel-
ning och en verksledning. SMI har siledes sju avdelningar med
sektionsindelning.

Varje avdelning har tagit fram mal for sin verksamhet och det
finns dven mal for respektive projekt som foljs upp.

Myndigheten genomfér &rligen en verksamhetsplanering och
budgetprocess. I direktiven till verksamhetsplaneringen finns fi
gemensamma prioriteringar frdn myndighetens ledning (GD) och
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det framhills att myndigheten efterstrivar en betydande autonomi
for respektive avdelning.

4.4.2 Projektstyrning och myndighetsuppgifter

Mot bakgrund av att hela SMI:s verksamhet — med undantag av den
administrativa avdelningen — ir projektstyrd begirde Smittskydds-
utredningen att SMI skulle klassificera samtliga projekt utifrin de
uppgifter som formuleras 1 instruktionen f6r SMI och ocksd for-
dela de resurser som avsitts for projekten mellan uppgifterna i
instruktionen. Lokalkostnader och kostnader fér myndighets-
gemensam administration limnades utanfér denna redovisning.

Detta visade sig vara ett omfattande arbete. Varje avdelning gick
igenom sina projekt och det finns olikheter 1 deras redovisningar
som forklaras av att avdelningarna gjort pd olika sitt. Det fanns
projekt vars innehdll skulle behéva delas upp pd dtskilliga uppgifter
1 instruktionen men SMI har internt begrinsat uppdelningen till
maximalt tre uppgifter per projekt. Motivet till detta var att det
annars skulle uppstd stora administrativa problem vid redovis-
ningen. Ett projekt kunde siledes endast — enligt denna begrins-
ning — relateras till tre uppgifter 1 instruktionen.

Av redovisningen framgar att SMI {6r huvuduppgiften epidemi-
ologisk dvervakning avsitter kring 15 procent av sina resurser och
for laboratorierelaterade uppgifter ocksd kring 15 procent, efter att
kostnader for lokaler och myndighetsgemensam administration har
riknats bort. For forskning och metodutveckling avsitts 25 pro-
cent och for utbildning kring 5 procent. En slutsats dr att SMI for
epidemiologisk &vervakning och andra uppgifter som prioriteras
hégt av landsting och kommuner inte avsitter mer 4n ca en tredje-
del av resurserna.

Sedan redovisningen firdigstillts gavs SMI tillfille till komplet-
terande synpunkter. En friga som d& togs upp var hur instruktio-
nen speglade den faktiska verksamheten pd SMI. Det framkom di
att flera viktiga aktiviteter som genomfors inte syns sirskilt tydligt
i instruktionen och att den inte ger tillricklig vigledning i arbetet.
Exempelvis finns otydligheter nir det giller vaccinansvaret och
ansvaret for laboratorieverksamheten pd smittskyddsomridet.
Andra synpunkter var att formuleringar som ”frimja smittskyddet”
ir for vida f6r att ha en styrande effekt. Den kanske viktigaste slut-
satsen av denna analys ir att det inte dr helt enkelt att relatera
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SMILs verksamhet till instruktionens olika uppgifter. T.ex. kan
SMI:s forskning relateras inte bara till forskningsuppgiften utan
dven till uppgifterna att frimja smittskyddet och internationellt
samarbete. Det innebir ocksd att forskningsverksamheten ir stdrre
in vad de redovisade procentandelarna visar. En slutsats ir att det
behévs en bittre styrning och en bittre upptéljning f6r att {8 en
tydligare bild av verksamheten.

Vad siger di denna redovisning om instruktionens styrkraft?
Den visar nirmast att instruktionen har en svag styrkraft 6ver
verksamheten. D3 blir det intressant att reflektera dver vad som
faktiskt styr den.

SMI ir en projektstyrd organisation. Generellt giller for pro-
jektstyrda organisationer att linjeorganisationens férméga att styra
forsvagas. Det foreligger dven 6kad risk for att organisationens
l8ngsiktiga mal hamnar i skymundan och en helhetssyn kan forsva-
ras. Det dr ocksd vanligt i en projektstyrd organisation att de medel
som fordelats till respektive projekt lises upp och utrymmet for
omprioriteringar kan bli mindre. Det kan ocks3 leda till ineffekti-
viteter — om ett projekt inte férbrukar sina medel s kan inte andra
verksamheter finansieras med dessa. Omvint kan det vara sd att ett
projekt behéver mer pengar och d& kan problem uppsta nir det inte
med litthet gdr att omprioritera. Dessa nackdelar kan givetvis
balanseras av hur uppféljning gir till av ett projekt och dess budget.

Utredningen har dirfor 1 samtal med foretridare for SMI tagit
upp frigan om vad projektstyrningen innebir for méjligheten att
styra flexibelt och att kunna géra omprioriteringar nir s3 krivs.
Fran olika féretridare for SMI gavs flera svar och delvis motsigel-
sefulla: Det kan absolut finnas denna typ av problem. Det finns en
risk att instruktionens uppgifter och lingsiktiga mél trings tillbaka
for de mal som giller fér projekten och eventuella krav frin upp-
dragsgivare eller finansiir. Ett annat svar var att projektformen i sig
ir flexibel men att det giller att formulera projekten tillrickligt
overgripande och inte ha f6r minga eller fér sma projekt. Flexibi-
liteten garanteras ocksd av att det finns icke férdelade medel hos
ledningen som kan anvindas vid akuta situationer exempelvis vid
utbrott.

148



SOU 2009:55 Problemanalys

4.4.3 Hog externfinansieringsgrad

Utredningen har i analysen av SMI:s ekonomi valt att utgd ifrin
budgetiret 2007. Foljande analys av den bidragsfinansieringen utgér
ifrin det underlag utredningen erhillit frin SMI som svar pd frigan
om hur SMI:s aktiviteter finansierades under 2007.

Enligt detta underlag uppgick de kostnader som finansierades av
bidrag 2007 till drygt 111,5 miljoner kr, dvs. ca en tredjedel av
SML:s totala kostnader 2007.

Kostnadernas foérdelning mellan olika finansieringskillor fram-
gdr av tabell 4.1.

Tabell 4.1 Bidragsfinansierade kostnader 2007 (belopp i mnkr)

KBM! 26,5
SIDA? 223
uD 10,2
Forskningsrad® 92
Andra myndigheter* 36
EU DG Research 11,2
EU DG Sanco 2,2
ECDC 0,8
WHO 1,3
Ovriga finansiarer 243
Totalt 111,6

!Krisberedskapsmyndigheten

2 Inkl SIDA-medel via Osteuropakommittén (1,9mnkr)

¥ Vetenskapsradet (7 mnkr, Vinnova (1,8mnkr), Formas (0,4mnkr)

“Bl.a. Socialstyrelsen, Svenska institutet, Naturvardsverket och Stockholms l4ns landsting

SIDA och UD stod 2007 for drygt en fjirdedel (27 procent) av de
bidragsfinansierade kostnaderna och KBM fér en fjirdedel (24 pro-
cent). Bidrag som provats av de statliga forskningsriden finansie-
rade 8 procent av kostnaderna och bidrag frin EU:s forskningspro-
gram (via DG Research) 10 procent.

Av de ovriga finansiirerna stod privata féretag for drygt 10
mnkr, Bill & Melissa Gates Foundation foér nira 7 mnkr, AERAS
(Aeras global TB Vaccine Foundation) fér drygt 2 mnkr och olika
stiftelser fér 2 mnkr.

Den medvetna satsningen frin ledningen pd att utveckla SMI
som forskningsinstitut har varit mycket framgdngsrik, vilket bla.
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den forskningsutvirdering som utredningen har l3tit genomfora (se
bil. 2) tydligt visar. SMI:s forskning ir 1 stort sett av mycket hog
kvalitet och inom vissa omrdden dven virldsledande. SMI har kun-
nat attrahera hégt kvalificerade forskare och har lyckats vil med att
intressera externa finansiirer att investera i forskningsverksam-
heten.

Ett motiv f6r denna strategi har varit att stirka de finansiella
forutsittningarna f6r myndigheten till nytta bide for forskningen
och f6r den &vriga verksamheten. Det ir utan tvekan s att denna
strategi har bidragit till att verksamheten expanderat pd ett sitt som
1 flera avseenden har varit positiv. Det finns dock uppenbara pro-
blem med att i s hog utstrickning som skett kombinera en myn-
dighets lag- och forfattningsreglerade verksamhet med en s& hog
andel bidragsfinansiering.

Problemen ir inte enbart relaterade till en verksamhets beroende
av privata bidragsgivare. SMI:s bidragsintikter kommer till stor del
frin offentliga aktorer. Ett generellt problem om en myndighets
verksamhet till stor del finansieras av medel som inte kommer frin
statsanslag, som myndigheten sjilv disponerar, ir att en stor del av
den finansiella basen blir beroende av stillningstaganden som inte
myndigheten sjilv och inte heller det departement, som ansvarar
for myndigheten, rdr over 1 tillrickligt hog grad for att kunna
garantera den kontinuitet som behovs for en stabil verksamhet.

Offentliga medel beslutas ofta formellt frén &r till &r. Om en
mer permanent verksamhet har byggts upp med hjilp av bidrags-
intikter, oavsett om bidragen kommer frin offentliga medel eller
frdn privata, finns det risk for att forutsittningarna snabbt for-
indras om bidragsgivaren viljer att gora andra prioriteringar. Vid
SMI ir tex. verksamheten vid Kunskapscentrum fér mikro-
biologisk beredskap och SMI:s immunologi- och vaccinologi-
centrum (SIVAC) exempel pd sidana verksamheter.

En forskningsinstitutions férméga att attrahera externa bidrags-
givare ir ofta en indikator pd forskningens kvalitet. Ju mer fram-
gingsrik en forskningsinstitut ir, desto storre blir méjligheterna att
erhilla forskningsmedel. Men en hog andel bidragsfinansiering kan
samtidigt leda till styrningsproblem 1 verksamheten. Det kan enkelt
uttryckas som att den verksamhet som bedrivs dr den verksamhet
som ndgon vill finansiera. Fér en myndighet ir risken stor att den
externfinansierade delen av verksamheten snarare konkurrerar med
in ger stod &t en myndighets kirnverksamhet.
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Det finns en utbredd gemensam uppfattning om att SMI:s
epidemiologiska verksamhet under senare &r inte har utvecklats i
samma utstrickning som 6vrig verksamhet och kanske till och med
har gitt tillbaka. Detta framgdr dven av den forskningsutvirdering
som utredningen ltit genomféra (bil. 2, s. 57). Delvis forklaras det
av att SMI av olika skil har férlorat kvalificerad personal inom
omrddet, bla. tll den europeiska smittskyddsmyndigheten
(ECDC), som inrittades 2005 och placerades 1 Sverige.

Sirskilt 1 forhallande till privata finansidrer mdste en myndighet
vara uppmirksam pd eventuella jivsférhdllanden i relation till den
finansierande parten. Enligt min uppfattning saknar SMI f.n. en
tillridckligt tydliga etiska riktlinjer f6r att hantera intressekonflikter
som kan uppsta.

Extern finansiering for ocksd med sig administrativa kostnader.
Det tar tid och kostar pengar att anséka om bidrag och man méste
rikna med att de flesta ansokningar inte ger resultat. De bidrag
man har erhillit ska ocksd administreras och redovisas. For ett
forskningsinstitut dr detta ett nddvindigt inslag i verksamheten,
eftersom externa medel 1 hog grad ir en forutsittning for forsk-
ning. Fér en myndighet med andra centrala uppgifter in forskning
finns en risk att bidragshanteringen blir alltfor resurskrivande i
relation till de vriga uppgifterna.

4.4.4 Forskningens problembild enligt peer review-studien

For att pd ett adekvat sitt kunna besvara en del av direktivens fra-
gor rorande den forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitutet,
uppdrog Smittskyddsutredningen &t tre forskare med internatio-
nellt renommé att granska institutets forskning.” Uppdraget till
dem var att for det forsta bedéma relevansen i den forskning som
bedrivs sett i relation till institutets huvuduppgifter exempelvis
epidemiologin. For det andra skulle de ge sin syn pd kvaliteten pd
denna forskning och bedéma den tillgingliga laboratoriekapacite-
ten och dess roll visavi forskningens inriktning och resultat. For
det tredje skulle de yttra sig om huruvida det finns angeligen
forskning som skulle behéva stirkas vid institutet. Slutligen skulle
experterna 1 samtliga dessa frigestillningar ocksd bedéma Smitt-
skyddsinstitutets forskning sett 1 relation till motsvarande myndig-
heter 1 nigra andra linder.

* Hela rapporten ingdr som bilaga 2 i betinkandet.
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Experternas 6vergripande bedomning

De tre forskarna konstaterade féljande 1 sin évergripande bedém-
ning.*

For det forsta hiller forskningsverksamheten genomgiende hog
kvalitet. Inom ndgra omriden ir forskningen ocksd i ett internatio-
nellt perspektiv av toppklass. Forskningens hoéga kvalitet har varit
en tillgdng nir det giller mojligheterna till att med externa medel
kunna finansiera den. S3 dven nir det handlar om att kunna rekry-
tera vetenskapsmin p8 toppniva.

Inom ndgra omrdden finns det dock en del problem kunnat
identifieras. Det giller sirskilt forskning i infektionsepidemiologi.

I jimférelse med andra nordiska smittskyddsinstitut (motsv.) ir
Smittskyddsinstitutet framgdngsrikt och arbetet dir vil kan mita
sig med motsvarande forskning i andra linder. Basen for institutets
verksamhet ir dock snivare in i t.ex. Norge och Finland dir den
verksamhet som motsvarar institutets bedrivs organisatoriskt
integrerat i storre myndigheter, vars verksamhet ticker in en rad
frigor i ett bredare public health-perspektiv. Det svenska institutet
liknar 1 detta avseende sin danska systermyndighet. Detta dock
med den skillnaden att man 1 Danmark alltjimt férenar uppgiften
med vaccintillverkning pd motsvarande sitt som institutets svenska
foregingare SBL gjorde.

Merparten av forskningen ir 1 hog grad relevant, en del av den
inte bara ur ett nationellt perspektiv utan ocksd ur ett internatio-
nellt sidant. Forskning rérande epidemiologi, smittskydd och bio-
statistik skulle frimjas av samordning med andra omriden. Aven en
nirmare kontakt med praktisk mikrobiologisk diagnostik rekom-
menderas. Dir tycks ocksd foreligga ett problem nir det giller att
formedla relevant vetenskaplig information till andra berérda.
Detta skulle kunna avhjilpas genom ett nirmare samarbete nir det
giller att definiera SMI:s forskningsstrategi.

Forskningens relevans

Nir det giller resursfrigan konstateras att SMI-KI dven internatio-
nellt sett utgdr ett av de stora centren for smittskyddsforskning.
Forskningsportféljen ir omfattande rymmer allt frin molekylir-

*Detta liksom vad som nimns under féljande tre rubriker ir en nigot nedkortad, icke-
auktoriserad dversittning ur rapporten.
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biologisk grundforskning till studier av ingripanden/insatser pai
nationell nivd. Inom méinga omriden handlar det om hégkvalitativ
forskning och inom nigra omriden befinner sig SMI:s forskning
ocksd nira den internationella forskningsfronten. Exempel pd det
senare slaget dr forskningen om HIV-vaccin liksom forskning
kring tuberkulos, helicobacter och pneumokocker.

Grundforskning inom immunologi och cellbiologi har banat vig
for nya vetenskapliga upptickter som pd ett avgérande sitt kan 6ka
mojligheterna att bota olika infektioner. Forskning som stdder
sdvil modern laboratoriediagnostik som att utveckla molekylirdia-
gnostik har genomforts i friga om kikhosta, HIV och tarmvirusar
av skilda slag. Forskarna har tillgdng till djurfaciliteter p& P-3 och
laboratorium p& P-4 niva, vilket breddar méjligheterna till studier
kring nya hot som sars, corona-virusinfektioner eller antibiotika-
resistent tuberkulos.” Forskningen ticker in samtliga relevanta
omrdden i friga om bakteriologi, virologi, parasitologi och myko-
logi och bildar en god bas f6r SMI i dess roll som nationellt refe-
renscentrum och som kan ge stéd och rdd till évriga aktorer pd
omridet. Viss forskning saknas emellertid. Overvakningen av
smittsamma sjukdomar ir huvudansvar for institutet, varfér mer
verksamhet och resurser skulle kunna avsittas for t.ex. beteende-
vetenskapliga studier.

Den hogkvalificerade forskningen inom en bred och omfattande
forskningsportflj dterspeglar dock 1 viss man det som kan beskri-
vas som “akademisk frihet”, nir det giller prioriteringarna och
forskningens innehdll och inriktning. En del av forskningen funge-
rar dock som ett stdd for institutet 1 dess dagliga arbete med att
fullgéra myndighetens uppgifter som inte faller inom forsknings-

uppgifterna.

Laboratoriekapaciteten

Laboratoriekapaciteten ir utmirkt f6r den forskning som bedrivs.
Ett antal core-faciliteter, dvs. basala resurser, finns tillgingliga och
laboratorierna ir vil utrustade. Mojligheterna att dela resurser med
KI bidrar till att det blir mojligt att tillhandahilla dven de mest
sofistikerade tillimpningar som kan behévas. Négra laboratorie-
tester rorande primirdiagnostik utférs dock inte. Likvil forutsitts
att institutet stdder och ger rdd till andra laboratorier i landet och

> P3 och P4 ir sikerhetslaboratorier, varav P¥ har den hogsta sikerhetsnivan.
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deltar 1 External Quality Assessment (EQA). Frigan kan dirfor
stillas 1 vilken utstrickning avsaknaden av direktkontakt med kli-
nisk diagnostik vid mikrobiologisk laboratorier skulle kunna utgéra
ett hinder nir det giller institutets formdga att klara denna uppgift
eller om det kan l6sas pd andra sitt.

Organisation, prioriteringsfragor och forskningsstrategi

Aven om institutets forskning genomgiende bedéms som god och
framstdende och delvis inom vissa specialiteter ligger pd den abso-
luta forskningsfronten iven internationellt sett foreligger dock
nigra problem eller risker med den nuvarande verksamheten. For-
visso stirks forskningen och organisationen av att en betydande del
av forskningen finansieras via externa medel. Det innebir en utma-
ning att med sd stor andel externt finansierad forskning sikra att
denna ocksd ir relevant f6r smittskyddsverksamheten, dvs. myn-
dighetens 6vriga myndighetsuppgifter. Ett problem hirvidlag ir att
Smittskyddsinstitutet saknar en faststilld, skriftlig forskningsstra-
tegl.

Hir har SMI att méta samma utmaningar som systerorganisa-
tionerna i de andra nordiska linderna, dvs. hur man pd bista sitt
ska matcha externt finansierad forskning — minga ginger ett resul-
tat av forskarnas intressen och tillgdngen pd forskningsresurser —
mot de krav som kirnverksamheten stiller och institutets priorite-
ringar. Flera viktiga faktorer kan framhaillas: tydligt ledarskap, en
faststilld forskningsstrategi och engagemanget frin olika intres-
senter (stakeholders).

Vidare saknas ett formaliserat forfarande for att sikra inflytan-
det 6ver forskning och &vrig verksamhet frdn andra svenska aktorer
inom smittskyddet, frimst landstingens smittskyddsenheter.

4.4.5 Samverkan med Karolinska institutet

Smittskyddsutredningen har stillt frigan: Vad ir det som bestim-
mer inriktningen av verksamheten om instruktionen har en begrin-
sad styrkraft? Vilka projekt bedrivs i verksamheten och vilka prio-
riteringar ligger bakom dessa beslut? Ett enkelt svar pd den frigan
ir att hinvisa till den formella beslutsordningen vilket ocksi SMI
gjorde 1 sitt svar till utredningen. Formellt beslutas alla projekten
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av avdelningschefen. Om det giller externt finansierade projekt sd
beslutar myndighetens chef pd forslag frin avdelningschefen. Men
Smittskyddsinstitutet ir en forskande organisation och projekten
ir vanligen forskningsprojekt. De s.k. donationsprofessorerna har
dirfér en viktig roll nir det giller projektportféljen pid Smitt-
skyddsinstitutet.

Av utredningens material framgdr ocksd att samverkan mellan
SMI och Karolinska institutet (KI) bygger pd en lingt gingen
integration. Ett tydligt uttryck fér denna ir donationsprofessu-
rerna och de villkor som ir férenade med dessa tjinster. Det finns
en organisatorisk samverkan som ir ldngtgiende. Donationsprofes-
sorerna ir delvis sidoordnade linjeorganisationen vid SMI och ir
anstillda vid KI men tjinstgor pd delar av sin tid vid SMI. Styr-
ningen frin SMI angdende vad de gor pd denna tid har jag uppfattat
som svag. Det finns ett starkt uttalat fértroende frin ledningen att
vad donationsprofessorerna utfér gynnar verksamheten vid SMI.
Vid ansékningar om externa medel ir SMI:s samverkan med KI 1
kombination med att det dr frigan om hogt kvalificerade forskare
en god grund fér att 1 konkurrens fd forskningsmedel. Goda méj-
ligheter att erhilla extern finansiering av forskning har ocksd de vil
meriterade forskare som finns inom SMI och som framgingsrikt
har lyckats 8 prestigefyllda projekt till myndigheten. Det har
framkommit tydligt under kartliggningen av SMI och i det svar
som Karolinska institutet limnat att det finns en nira samverkan
mellan SMI och KI som ger en framgngsrik synergi dem emellan.

I dag finns vid SMI inga reglerade former fér inflytande frin
smittskyddslikare eller andra berérda inom smittskyddet nir det
giller prioriteringen av projekt inom SMI. De organ som féreslogs
inrittas nir SMI bildades 1993, nimnder f6r epidemiologi och mik-
robiologi, har lagts ner av myndigheten. Den operativa nivins
inflytande 6ver institutets verksamhet ir svag eller 1 det nirmaste
obefintlig.

Det finns ingen skriftligen utformad forskningsstrategi f6r SM1.
Proévningen av forskningsprojekten gors 16pande vilket innebir att
frigan om externfinansierade projekt kan ligga vid sidan av sedvan-
lig verksamhets- och budgetstyrning om de ska behandlas under
l6pande budgetr.

Extern finansiering kan erhillas fér projekt som rér de storre
infektionssjukdomarna eller inom sidana omrdden dir det finns
intressenter som exempelvis pd vaccinomridet. Det epidemiolo-
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giska omridet dr dock inte ett omrdde dir det finns lika stora méj-
ligheter att erhilla extern finansiering.

Om SMI tar emot externa medel for ett forskningsprojekt
debiterar myndigheten finansiiren for s.k. OH-kostnader i enlighet
med de riktlinjer som Sveriges universitets- och hogskoleférbund
tagit fram. Den kostnaden uppgir till 35 procent av det beviljade
beloppet. Detta verstiger de faktiska administrativa kostnaderna
som SMI har. Detta fir till foljd att om externa medel beviljas s
innebir det en mojlighet att {8 finansiering till andra verksamheter.
Denna finansieringsmojlighet har SMI kunnat utnyttja for sin
expansion under 2000-talet.

Ytterligare ett problem med externfinansieringen ir att Smitt-
skyddsinstitutet har anvint dessa medel f6r 16pande verksamhet
trots att detta slags finansiering inte lingsiktigt har samma varak-
tighet som finansiering via ramanslag. Det hir innebir att organi-
sationen Oppnar sig for risken att starta verksamheter som inte far
fortsatt finansiering och det innebir en sirbarhet for strategiska
verksamheter inom organisationen.

Externfinansieringens mojligheter till att ta ut ett hogre admi-
nistrationspdligg in vad som motsvarar de faktiska kostnaderna
kan gora det frestande att sidana projekt prioriteras framfér andra.
Prestigeprojekt dir den externa finansieringen inte ticker kostna-
derna innebir att ramanslagsmedel finansierar sddan verksambhet.
Mot bakgrund av att kriterier f6r projekt som ska prioriteras sak-
nas kan jag inte fullt ut virdera hur stora problemen ir. Det som ir
klarlagt dr att den epidemiologiska forskningen minskat riknat i
ekonomisk omslutning. Huvuduppgiften — den epidemiologiska
verksamheten — har inte internt lyckats hivda sina intressen. Vad
Smittskyddsutredningen har kunnat utréna s3 har inte detta for-
hillande uppmirksammats 1 regeringens styrning av institutet.

Sammanfattningsvis innebir den bild jag fitt av Smittskydds-
institutet att den interna styrningen med ldngtgiende projektstyr-
ning leder till en fragmentering. Projektstyrningen innebir att de
langsiktiga milen for verksamheten — och dirmed huvuduppgiften
— blir svdra att hivda mot andra prioriteringar. Linjeorganisationen
ir svag 1 forhdllande till starka forskares prioriteringar och den
organisatoriska samverkan mellan KI och SMI gér verksamheten
svirgenomskidlig.
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4.5 Nagra utgangspunkter for
Smittskyddsutredningens forslag

Jag har som ett led 1 analysarbetet genomfort tre studiebesok till
Finland, Nederlinderna och Norge dir Smittskyddsinstitutets
motsvarigheter har besgkts. Det ir viktigt att £ ett jimférande
perspektiv pd smittskyddets ansvarsfordelning pd nationell nivd. I
dessa tre linder har alla myndigheterna relativt nyligen givits nya
uppdrag inom smittskyddsomridet vilket ir ett motiv till att beso-
ken styrdes till dessa tre linder. En redovisning gérs 1 avsnitt 4.5.1
dir gemensamma drag 1 ljuset av de frigor Smittskyddsutredning
har att behandla.

I avsnitt 4.5.2 redovisas ndgra forvaltnings- och forskningspoli-
tiska utgdngspunkter av betydelse for utredningens uppdrag. Dessa
utgdngspunkter bildar tillsammans med tidigare redovisad pro-
blemanalys grunden for de slutsatser och utgingspunkter for for-
slagen som avslutar hela kapitel 4. Detta avsnitt har beteckningen
4.5.3.

4.5.1 Nagra internationella erfarenheter

Smittskyddsutredningen har genomfért studiebesék 1 Finland,
Nederlinderna och Norge. Dir har utredningen besdkt den natio-
nella myndighet som har det uppdrag som nirmast motsvarar
Smittskyddsinstitutets 1 Sverige.® Vid ndgra besck deltog ocksd
representanter frin ansvarigt ministerium. Smittskyddsutredningen
har ocksd kompletterat materialet med uppgifter frdn England
respektive Danmark. Den danska motsvarigheten tll Smitt-
skyddsinstitutet ir mest lik det nuvarande Smittskyddsinstitutet.
Mot bakgrund av mitt uppdrag att féresld en férindrad ansvarstor-
delning har det varit mer befogat att gora jimforelser med de andra
linderna som nyligen genomgatt férindringar.

Det ir inledningsvis viktigt att framhilla att jimférelser linder
emellan, dven nir det giller vira nordiska grannar, ir vanskliga. Den
svenska foérvaltningsmodellen skiljer sig i flera avseenden frin vad
som ir det gingse 1 flertalet andra linder 1 Europa. De svenska sir-
dragen som har betydelse hir ir att den svenska regeringen fattar

¢ Smittskyddsutredningen har genomfért studiebessk till Folkehelseinstittutet i Norge,
Institutet f6r hilsa och vilfird i Finland samt Centre for Infectious Disease Control
Netherlands vid den nederlindska folkhidlsomyndigheten RIVM.
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sina beslut kollegialt, vilket omojliggér ministerstyre. En f6ljd av
detta ir att en myndighet endast kan lyda under ett departement,
inte som i andra linder flera. Exempelvis betyder det for vart vid-
kommande att smittskyddsfrigor f6r humansmitta och djursmitta
inte ligger 1 samma myndighet eftersom de 1 Sverige lyder under
olika departement. I andra linder finns inte ett sddant hinder.
Myndigheter kan ha uppdrag frén flera ministrar.

En annan i det hir sammanhanget viktig aspekt ir att den
svenska foérvaltningen ir dualistisk, dvs. det r3der en strikt
ansvarsfordelning mellan Regeringskansliet & enda sidan och myn-
digheterna 3 den andra. De statliga myndigheterna betecknas for-
mellt som fristdende frin Regeringskansliet och regeringen fir
enligt RF 11:7 inte blanda sig i drendehandliggningen av myndig-
heterna nir dessa giller enskilda irenden eller kommuner. Detta
innebir 1 sammanhanget exempelvis att delar av de uppgifter som
Socialstyrelsen ansvarar f6r ir uppgifter som i andra linder handhas
av ministerierna, inte i fristdende forvaltningsmyndigheter.

Till f6ljd av dessa skillnader dr det inte oproblematiskt att
importera idéer om hur myndighetsstruktur bist byggs och utfor-
mas. Oaktat dessa skillnader ir det intressant att gora tematiska
jimforelser. Det jag sirskilt varit intresserad av ir hur de olika lin-
derna ser pd smittskyddsfrigornas utveckling och vilka krav detta
anses stilla pd den nationella myndighetsnivin. Andra aspekter ir
forskningsfrdgorna och hur samverkan ser ut mellan universitet
och myndigheten pid omridet. I 6vrigt har ocksd frigor kring
ansvarsfordelning mellan olika aktdrer varit intressanta att studera.

De linder jag besokt har samtliga relativt nyligen férindrat sina
myndigheter pid omrddet vilket gér dem intressanta for utred-
ningen. Bakgrunden till urvalet ir att jag fick flera rekommendatio-
ner som alla pekade it samma hill, om endast tre linder ska viljas
ut ir det dessa linder som kan vara intressanta att studera.

Gemensamma drag

Gemensamt for de linder utredningen studerat ir att de under
2000-talet sett behov av att férindra myndigheternas uppdrag och i
nigot fall dven lagstiftningen. Smittskyddsfrigan fick ocks& genom
dessa hindelser en politisk tyngd som dppnade mojligheterna att
genomfora férindringar. En bredare bild av smittskyddsbegreppet 1
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riktning mot samhillsskydd och en tyngdpunkt i epidemiologisk
overvakning och analys dr tydliga drag i denna utveckling.

Andra gemensamma drag ir att den nationella myndigheten
méste samspela med lokala aktérer med uppdrag inom smittskyd-
det. Den strukturen ser olika ut 1 de linder utredningen studerat
men den nationella myndighetens uppdrag att ge rdd och stod till
denna operativt ansvariga nivd ir en prioriterad uppgift som priglar
uppdraget.

Vaccinfrigorna hills samman 1 en myndighet med kompetens
kring folkhilsofrigor ir en annan gemensam tendens och bered-
ningsansvaret infor politiska beslut om vacciner uppfattas som vik-
tigt. I beslutsunderlagen ska dven hilsoekonomiska aspekter bely-
sas for att ge underlag for politiska bedomningar om virdet av vac-
cinering.

Samtliga myndigheter bedrev forskning i egen regi men ingen av
dem hade en s lingtgdende organisatorisk samverkan som den
utredningen noterat finns mellan Smittskyddsinstitutet och Karo-
linska institutet. Forskningen vid myndigheterna var nira kopplad
till myndighetsuppdraget. I ndgra fall fanns en skriven lingsiktig
forskningsstrategi, 1 ett annat fall togs stillning &rligen till forsk-
ningens inriktning och omfattning. Myndigheterna samverkade 1
samtliga fall med universitet 1 landet och deltog i internationell
samverkan. Myndigheterna tog emot doktorander och sig sin roll
ocksd ur ett kompetenstorsorjningsperspektiv. Handledning och
praktik uppfattades som strategiska frigor. "Fria akademiska fors-
kare” finns inte inom dessa myndigheter utan forskningen ir
underordnad det uppdrag myndigheten har — hur denna styrning
sdg ut och fungerade i praktiken ir dock ndgot svért att bedoma.

Ytterligare ett gemensamt drag var att samtliga myndigheter
betonade det strategiska 1 internationell samverkan p& omridet.
Bildandet av ECDC och dess uppdrag sigs som viktigt och del-
tagandet i samarbetet var prioriterat. Exempelvis var detta tydligt
nir det gillde samverkan pd laboratorieomridet.

Uppdraget att vara kontaktpunkt gentemot WHO och ansvaret
att genomfora THR 18g 1 samtliga fall pd denna myndighet. Rollen
for myndigheterna var att std f6r en expertis och hog kompetens
nir det giller smittskyddsfrigor. I samtliga fall hade myndigheten
ett bredare uppdrag med variationer linderna emellan. Smittskydd
och andra folkhilsofrigor, livsmedelskontroll och djursmittskydd,
hilsoskydd och miljorelaterade frigor samt beredskaps- och sam-
hillsskydd var kombinationer av frigor utredningen métte. Aven
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hilso- och sjukvirdsfrigor kunde ingd 1 uppdraget. I samtliga fall
hade myndigheterna fitt till sig mer frigor under 2000-talet som en
foljd av det forindrade smittskyddsbegreppet. Det foreligger
synergieffekter i ett bredare uppdrag och att de framtida hoten kri-
ver mer kombinerade kompetenser. Att den rena smittskyddskom-
petensen behover forstirkas med statistiker, IT-experter, jurister,
beteendevetare m.fl. var en tydlig gemensam bild.

P& laboratorieomridet fanns det ett system med referenslabo-
ratorier f6r definierade diagnoser. Den centrala myndigheten har
ett tydligt nationellt ansvar och detta rymmer sivil metodstéd som
kvalitetssikring av olika metoder. Detta uppfattades som en viktig
uppgift givet den utveckling som sker mot snabbtester att det fanns
tillgdng till kvalitetssikrade metoder och att resultaten ska kunna
jimforas.

Normgivning och tillsyn av smittskyddsfrigorna l8g inte 1 nigot
fall p& smittskyddsmyndigheten utan i annan myndighet eller i
ministeriet. Rollen var hirigenom tydlig, en kompetent myndighet
pa sitt sakomrdde som ska ge rid och stod till den operativa nivén
och ta fram kunskaps- och beslutsunderlag infér administrativa och
politiska beslut.

Organisatoriska aspekter

I samtliga de linder Smittskyddsutredningen besckte s& hade for-
indringarna av myndigheterna inneburit utmaningar. Flera myn-
digheter har valt en tematisk organisation fér att underlitta en
integrering mellan epidemiologin och den mikrobiologiska verk-
samheten. Det finns siledes en organisatorisk styrning 1 syfte att
stimulera till ett integrerat arbetssitt. Detta innebir ocks att dessa
myndigheter limnat den organisation som bygger pd olika smitt-
imnen eller agens. Dessa forindringar hade inledningsvis skapat
invindningar men efter viss tid accepterats. Férindringar av forsk-
ningens inriktning hade ocksg varit en svir férindring 1 nigot fall.
En slutsats som kan dras av detta dr att uppgiften att férindra
inriktningen av en organisation 1 en ny riktning ir en krivande
uppgift. Uppdraget miste vara tydligt men ocksi goda forutsitt-
ningar i form av resurser och tidsram krivs.
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4.5.2  Nagra forvaltningspolitiska och forskningspolitiska
utgangspunkter

Som konstaterades i det foregdende har den statliga smittskydds-
organisationen i flera av vira nirmaste grannlinder, bl.a. Norge och
Finland, under senare &r férnyats och foérindrats i friga om inrikt-
ning och arbetssitt samt omorganiserats i grunden. Mycket av det
som genomfdrts dr bide tankevickande och inspirerande och pekar
pd en rad méjligheter nir det handlar om att férnya och effektivi-
sera den svenska statliga smittskyddsorganisationen. Den svenska
férvaltningsmodellen skiljer sig emellertid 1 en rad avseenden frin
regelverk och tradition i andra linder. Till f6ljd av dessa skillnader
ir det inte oproblematiskt att importera idéer om hur myndighets-
struktur bist byggs och utformas. I det féljande beskrivs dirfor
inledningsvis kortfattat ndgra grundliggande drag i den svenska
foérvaltningsmodellen.

Aven i friga om svensk forskningspolitik s skiljer sig denna i
nigra avseenden frdn vad som ir det gingse i omvirlden. Ett sir-
drag ir att den kvalificerade grundforskningen i huvudsak bedrivs
vid universitet och hégskolor och inte vid statliga, fristiende
forskningsinstitutet. Avslutningsvis beskrivs i detta avsnitt ndgra
huvuddrag i den svenska forskningspolitiken.

Allminna utgdngspunkter for forvaltningspolitiken

Till de svenska sirdragen hor att regeringen fattar sina beslut
gemensamt och kollegialt, vilket om&jliggér ministerstyre. En f6];d
av detta ir att en myndighet lyder under hela regeringen, men sor-
terar under ett departement, inte som 1 andra linder flera ministe-
rier.

En annan 1 det hir sammanhanget viktig aspekt dr att den
svenska forvaltningen idr dualistisk, dvs. det r3der en strike
ansvarsfordelning mellan Regeringskansliet & enda sidan och myn-
digheterna & den andra. De statliga myndigheterna betecknas for-
mellt som fristdende frin Regeringskansliet och regeringen fir
enligt RF 11:7 inte blanda sig 1 myndigheternas irendehandligg-
ning nir det giller myndighetsutévning mot enskild eller kommun.
Aven om det i dag i nigot 6kad utstrickning bildas myndigheter i
andra linder foreligger inte samma strikta uppdelning utan myn-
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digheterna ir dir minga ginger nirmare kopplade till ministerier-
nas verksamhet dn vad som ir fallet i Sverige.

Ytterligare en skillnad mellan Sverige och flertalet andra linder 1
Europa ir att merparten av forvaltningsuppgifterna av regering och
riksdag ir delegerade till kommuner och landsting. Till yttermera
visso har sivil kommuner som landsting en l8ngtgdende sjilvstin-
dighet genom den kommunala sjilvstyrelsen.

Smittskyddets organisering p3 statlig niva

Ett av den svenska férvaltningsmodellens allra tydligaste kinne-
tecken ir att den priglas av en i internationell jimforelse ytterst
langtgdende decentralisering. Merparten av den offentliga sektorns
resurser men 1 viss utstrickning dven dess uppgifter ir hinférbara
till verksamheten inom kommuner och landsting, inte den statliga
foérvaltningen. Detta innebir att stora delar av ansvaret for med-
borgarnas vilfird f6rts nirmare dessa. Det ir mojligt att hir dra en
parallell till EU:s subsidiaritetsprincip nir det giller férdelningen
mellan EU-nivin och den nationella nivin. Den principen innebir
att ansvaret for en uppgift eller verksamhet inte ska ligga p& en
hégre nivé 4n vad som ir absolut nédvindigt.

Redan 1 dag ir det landstingens smittskyddsorganisation som
har huvudansvaret fér den operativa verksamheten inom smitt-
skyddet. Landstingens smittskyddsenheter har 1 viss utstrickning
ocksd ansvaret for arbetsuppgifter som inom andra omriden faller
pd staten. Uppgiftsférdelningen mellan staten och landstingen
overensstimmer sdledes 1 stort sett med en av huvudlinjerna 1 den
svenska férvaltningspolitiken. Av denna princip foljer dven att en
viktig grundbult 1 férvaltningspolitiken ocksd utgdrs av den statliga
tillsynen. T sitt slutbetinkande har 2006 ars férvaltningspolitiska
kommitté nyligen lyft fram tillsynen och kraven pi denna.” Kom-
mitténs forslag som foér nirvarande bereds inom Regermgskanshet
ir lingtgdende, bl.a. foreslds tillsynen samlas pa regional nivd inom
linsstyrelseorganisationen.

Det ir langtifrdn givet att forslagen kommer att genomféras,
bl.a. d& beslut nyligen fattats som innebir att tillsynen av kommu-
nernas socialtjinst lyfts ut ur linsstyrelserna och éverférts till Soci-
alstyrelsen. Av mera intresse 1 det hir sammanhanget ir dock den
problematisering av och diskussion kring tillsynsbegreppet som

7SOU 2008:118
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2006 3&rs forvaltningskommitté gor. Bland annat framhills att “en
oberoende och fértroendeskapande tillsyn kriver att tillsynsmyn-
digheten inte har andra uppgifter som kan ge misstankar om roll-
konflikter”.

Vidare understryker utredningen att det dr “visentligt att skilja
pa tillsyn och frimjande.”® Forvaltningskommitténs bedémning
och forslag i denna frdga anknyter nira till den utvecklingen som
under senare r igt rum. Inom méinga av vilfirdens centrala upp-
gifter har man nir det giller den statliga myndighetsstrukturen
under senare 4r valt att inritta sirskilda myndigheter f6r uppfél;-
ning, utvirdering, kontroll eller tillsyn. Statens skolinspektion
utfér uppgifter som tidigare 18g pd Skolverket, Inspektionen fér
arbetsloshetsforsikringens ansvarsomrdde ingick tidigare 1 Arbets-
formedlingen uppgifter och frdn den 1 juli 2009 inrittas pd mot-
svarande sitt en inspektion for socialférsikringen for att utfora
uppgifter som 1 dagsliget &vilar Forsikringskassan. I nuliget hante-
rar emellertid Socialstyrelsens tillsynsavdelning vad giller smitt-
skyddet savil tillsyn och normering som kunskapsuppbyggnad och
utvecklingsarbete inkluderande rddgivning och frimjandeverksam-
het.

En friga som utredningen inte behandlar ir frigan om hur myn-
digheter forhiller sig till varandra och ett sidant begrepp som sam-
ordning vilket anvinds 1 smittskyddslagen nir det giller Socialsty-
relsens uppgifter. Myndigheter 4r i den svenska férvaltnings-
modellen jimstillda och ingen ir 6verordnad nigon annan men kan
ges uppgifter av regeringen att exempelvis bistd med underlag eller
liknande. Det samordningsbegrepp som anvinds pd smittskydds-
omradet dr inte nirmare preciserat och i praktiken har det dverlim-
nats till Socialstyrelsen att sjilv tolka det.

Ytterligare en viktig pylon i svensk férvaltningspolitik dr den
s.k. ansvarsprincipen. De viktigaste appliceringsomridena fér
denna ir dels handikappfrigorna, dels beredskapsfrigorna. Inne-
bérden 1 ansvarsprincipen dr kort och gott nir det giller t.ex.
beredskapsfrigorna att den instans, det organ eller den statliga
myndighet som till vardags ansvarar for ett verksamhetsomride
ansvarar for detsamma dven 1 kris och krig. Inom handikappomra-
det innebir det t.ex. att trafikféretag som svarar f6r busstranspor-
ter ir skyldiga att tillse att fordon och hillplatser 4r anpassade
exempelvis for rullstolsburna. Ansvarsprincipens tillimpning stiller

$ibid. s 151
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1 sin forlingning hoga krav pd en tydlig ansvarsférdelning for att
kunna fungera utan risk fér dubbelarbete alternativt risk for att
vissa viktiga uppgifter faller mellan stolarna.

Under senare &r har slutligen tankegdngar frin New Public
Management-rorelsen vunnit genomslag 1 Sverige. Detta har pi
olika sitt paverkat innehdllet i1 forvaltningspolitiken och tydlig-
heten/otydligheten 1 ansvarsférdelningen. Ett drag i NPM-filosofin
ir att omsitta managementidéer och managementideal frin den
privata sektorn i den offentliga. Detta kan 6ka otydligheten gene-
rellt sett vad giller det offentliga och privata dtagandet. Samtidigt
kan kraven p& accountability och effektivitet accentuera behovet av
en tydlig ansvarsférdelning.

Den svenska férvaltningspolitikens krav pd tydlig uppgifts- och
ansvarsférdelning mellan férvaltningens olika nivier och mellan de
statliga. myndigheterna utgér sammanfattningsvis en viktig ut-
gingspunkt f6r smittskyddsutredningens forslag. Likasd kraven pd
att en uppgift inte ska utforas pd hogre nivd in nédvindigt. Ett
tredje krav som hir blir betydelsefullt ir kraven pd att organisato-
riskt och ansvarsmaissigt sirskilja mellan tillsynen och dess uppgit-
ter & ena sidan och stéd och utvecklingsarbete 4 den andra.

Slutligen finns det ocksd skil att hir ta upp den 16sning reger-
ingen valt nir det giller Strama, en samordnande nitverksorganisa-
tion som regleras i Smittskyddsinstitutets instruktion men likvil
har givits en sjilvstindig stillning. Denna typ av reglering och
utformning ir ovanlig och férvaltningsmissigt inte nigot som
rekommenderas d& den kan uppfattas som otydlig.

Smittskyddsforskningen ur ett forskningspolitiskt perspektiv

En férindring av smittskyddets organisation pd statlig nivd behover
inte endast anpassas till den svenska férvaltningspolitiken. En vik-
tig del av smittskyddsuppgifterna pd statlig nivd handlar om FoU-
verksamhet och har dirfér en nira knytning till den svenska forsk-
ningspolitiken. Aven denna utgér dirfér en viktig utgngspunkt
for mina stillningstaganden till en eventuell av foérindring av
ansvars- och uppgiftsfordelningen mellan de statliga myndig-
heterna inom smittskyddet. Nigra principiella stillningstaganden 1
den svenska forskningspolitiken dterges dirfor kortfattat 1 det fol-
jande.
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Dagens svenska forskningspolitik har en ling tradition. En av de
grundliggande principerna ir att kvalificerad grundforskning i
huvudsak bedrivs vid universitet och hogskolor. I andra linder i var
nirhet dr det tvirtom vanligt férekommande med sddan forskning
ocksd utférs vid statliga forskningsinstitut.

Aven s.k. sektorsforskning bedrivs huvudsakligen vid universi-
tet och hogskolor, men finansieras genom sirskilda anslag vid sidan
av fakultetsanslagen. Dessa anslag beviljas av forskningsrdds-
liknande organ t.ex. Formas och Fas, men ibland ocksi sidana
myndigheter som tilldelats uppgiften att férdela anslag till forsk-
ning. Ett sidant exempel ir Naturvirdsverket som &rligen foérdelar
ca 100 mnkr. Naturvirdsverket dr ett exempel pd en statlig myn-
dighet som tidigare bedrev forskning i egen regi s att siga in house,
men som numera 1 stillet ligger ut och finansierar forskningsupp-
drag vid universitet och hégskolor.

Den ursprungliga tanken bakom nuvarande svenska sektors-
forskningspolitik har sin bakgrund i1 den Tage Erlanderska forsk-
ningspolitiken frin 1950-talets bérjan. Forskningen skulle bedrivas
vid universiteten, men tillféras sirskilda medel. Grunden var att
Erlander och hans efterféljare ifrigasatt att fakulteternas imnes-
indelning med rétter frdn medeltiden inte med automatik skulle
generera forskning kring tidens aktuella spérsmil av hog politisk
relevans.

Det har dock férekommit om dn mera undantagsvis att man
dven 1 Sverige har inrittat sirskilda statliga forskningsinstitut alter-
nativt att myndigheter haft till uppgift att sjilva bedriva forskning.
Internationellt sett har den senare l6sningen varit relativt ovanlig i
Sverige. Under senare ir har ocksd ett av de stérre av forsknings-
instituten, Arbetslivsinstitutet, lagts ned. Successivt har under de
senaste decennierna en rad tidigare fristdende, mindre institut
inordnats 1 ngot universitet. T.ex. ingdr numera Socialforsknings-
institutet (SOFI) och IIES (Institute for International Economic
Studies) 1 Stockholms universitet.

2006 &rs forvaltningskommitté konstaterade nyligen att det &r
2008 fanns 18 sddana myndigheter som har till uppgift att bedriva
forskning enligt respektive myndighets instruktion. En av dessa
arton ir just Smittskyddsinstitutet.

Sammanfattningsvis kan siledes konstateras att kvalificerad
grundforskning 1 Sverige bedrivs féretridesvis vid universitet och
hégskolor. Men tillimpad forskning och sektorsforskning bedrivs
dven den 1 stor och 6kande utstrickning vid universitet och hog-
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skolor, minga ginger dock med sirskild, s.k. extern finansiering.
Motivet for sektorsforskning och sirskilda resurser for denna var
ett och det var tydligt, nimligen att sikra att forskning kommer till
stdnd inom omrdden dir samhillets behov av kunskap och FoU
inte per automatik tillgodoses inom ramen fér den reguljira FoU-
verksamheten vid universitet och hégskolor som finansieras via
fakultetsanslagen.

I sammanhanget ir det ocks av intresse att klarligga regering-
ens och riksdagens syn av i dag pd dels behovet av, formerna for
och finansieringen av sektorsforskning av skilda slag, dels huruvida
statliga myndigheter ska bedriva FoU-verksamhet 6ver huvud
taget.

Hosten 2008 overlimnade regeringen till riksdagen den senaste i
raden av forskningspolitiska propositioner (prop. 2008/09:50). For
det forsta kan konstateras att ordet sektorsforskning i princip
utgdtt och inte lingre anvinds. For det andra syftar en rad av for-
slagen till att stirka forskningens frihet sdtillvida att resurserna for
den reguljira forskningen foreslis 6ka med 2,4 mdkr. Samtidigt
patalas behovet av att forskning kommer till stind inom vissa fér
samhillet strategiska omriden. En delvis ny modell féreslds for
detta. I propositionen uttrycks detta behov pd féljande sitt:

Regeringen lanserar i propositionen ett nytt inslag i systemet for
forskningsfinansiering: strategiska satsnmgar Dessa satsningar fore-
slds 1 budgetpropositionen f6r 2009 uppga till 500 miljoner kronor ar
2009. Satsningen for strategiska forskningsomriden bér 2012 uppgd
till 1,8 miljarder kronor. Lirositen, forskningsinstitut och forsknings-
finansidrer far mojlighet till 6kade anslag foér breda forskningssats-
ningar inom de strategiska omrddena medicin, teknik och klimat som
av regeringen identifierats som viktiga f6r Sverige.

I samma forskningspropositionen redovisas ocksd en genomging
av den forskning som bedrivs vid statliga myndigheter utanfor liro-
sitenas domin. Nir det giller forskningen vid SMI anges dock inte
ndgra riktlinjer for den framtida forskningen inte heller refereras
till den pdgiende utredningen. Dir konstateras endast foljande:

Smittskyddsinstitutet dr en nationell expertmyndighet med uppgift att
bevaka det epidemiologiska liget for och frimja skyddet mot smitt-
samma sjukdomar bland minniskor. For ett effektivt smittskydds-
arbete behdvs en nira anknytning till aktuell forskning inom olika
centrala omriden och myndigheten ir ett ledande forskningsinstitut
med bdde egenfinansierad forskning och sidan som stéds med hjilp av
externa bidrag.
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Frigan om huruvida forskning i framtiden 1 6kad eller minskad
utstrickning dven kan bedrivas vid statliga myndigheter tas dir-
emot inte upp 1 propositionen. 2006 irs forvaltningskommitté tar
didremot 1 sitt slutbetinkande upp frigan om det limpliga att
bedriva forskning vid statliga férvaltningsmyndigheter SOU
2008:118). Detta dock utan att ta definitiv stillning. Kommitténs
bedémning har formulerats p& féljande sitt:

Enligt kommittén bor regeringen 6verviga att préva om de ursprung-
liga argumenten for att olika forvaltningsmyndigheter utanfér univer-
sitets- och hégskolesektorn ska forska fortfarande ir aktuella, eller om
sddan verksamhet i vissa fall bor féras dver till universiteten och hog-
skolorna.

I betinkandet lyfts dock ndgra argument fram som pekar pd for-
delar och problem med forskning vid férvaltningsmyndigheter. Det
starkaste argumentet for en sidan losning ir, framhdller utred-
ningen, att “regeringen vill vara siker pd att viss forskning bedrivs,
till exempel for att utveckla myndighetens huvudsakliga verksam-
het eller for att uppfylla sitt dtagande i en internationell éverens-
kommelse”. Det senare exemplifieras med Fiskeriverkets forskning
inom ramen f6r EU:s datainsamlingsférordning m.m.

Ett annat skil for att myndigheter 1 vissa fall ska kunna bedriva
forskning ir att universitet och hogskolor inte prioriterar de omra-
den som ir sirskilt angeligna, t.ex. dir resultaten behéver omges av
sekretess. Nir det giller problemen lyfter utredningen fram att
forskningens kvalitet och effektivitet kan férsimras om den bedrivs
utanfor det etablerade forskarsamhillet och den dir gillande ord-
ningen for kvalitetssikring.

Slutligen lyfter man fram att ett sitt att losa dessa problem kan
vara att utveckla samarbetet mellan myndigheterna och det regul-
jira forskningssamhillet, s& att man kan f3 tillgdng till relevant
forskning utan att myndigheten sjilv utfér den.

Sammanfattningsvis kan konstateras att det 1 nuliget i vissa av-
seenden saknas stillningstagande frdn regering och riksdag i dessa
f6r Smittskyddsutredningen viktiga frigor. En rimlig tolkning av
detta ir att det dr fullt mojligt att presentera forslag som dven inne-
bir att smittskyddsforskning kan bedrivas utanfér universitet och
hégskolor.
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4.5.3  Slutsatser av problemanalysen och utgangspunkter for
forslagen

I den redovisade analysen finns bdde starka och svaga sidor hos
sdvil Socialstyrelsen som Smittskyddsinstitutet, sirskilt sedda i
ljuset av att det finns utvecklingsbehov som behéver tillgodoses.
Jag viljer att utgd frin de starka sidorna och vill lyfta fram mojlig-
heten att renodla verksamheter f6r en ckad tydlighet. Jag ser ocksd
behov av att koncentrera uppgifter f6r att nd 6kad effektivitet.

De behov och krav som landsting och kommuner gett uttryck
for kan sammanfattas i att det behévs en kraftfull och kompetent
myndighet inom smittskyddsomridet pd statlig nivd som kan
stddja den regionala nivdn. En aktiv epidemiologisk &vervakning
och analys som kan ge snabba och tillforlitliga besked ir det vikti-
gaste kravet och det ir ocksd kravet frin regeringskansliet. Funge-
rande 6vervakning ir en central uppgift.

Ett tydligt ansvar for laboratoriefrigorna f6r humansmittskyd-
det dr ocksd ett viktigt krav frin ansvariga inom landstingen. Det
ansvaret innebdr att utveckla samverkan bide inom landet och
internationellt. Metodutveckling och nationella referenslaborato-
rier ir delar av ett sddant utvecklingsuppdrag. Ett tydligt regelverk
som klargér grinssnittet mellan ett nationellt ansvar och ett vird-
givaransvar méste utvecklas. Staten mdste ta sitt ansvar och eko-
nomiska incitament ska stddja ett effektivt smittskyddsarbete. Det
innebir att finansieringsprincipen ska tillimpas pd detta omride,
dvs. att staten inte ska ligga pa landstingen uppgifter utan att ge
dem ekonomisk kompensation f6ér detta. Ett regelverk ska vara
konkurrensneutralt och bygga pd att den centrala myndigheten
samverkar med regionala nivin for att stirka den totala kompeten-
sen.

Likvirdigheten i smittskyddsarbetet behover stirkas och dirfér
behévs en aktiv tillsyn och normering. Andra viktiga krav som
uttryckes dr att det behdvs en myndighet for rdd och stéd och ruti-
ner for att férmedla vad som ir best practice. Det behévs ocksd en
central myndighet som kan driva frigor om kompetensutveckling
och kompetensforsérjning inom sektorn. Vid sidan av dessa krav
behévs en stark och breddad kompetens fé6r samarbetet inom EU
och det 6vriga internationella samarbetet. Sdrbarheten ir stor 1 dag
d3 endast ett fital personer ir engagerade 1 detta arbete.

I detta sammanhang vill jag ta upp nigra frdgor som Smitt-
skyddsutredningen ska behandla enligt direktiven. Forskningens
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framtida roll dr en sidan viktig och 1 direktiven sirskilt betonad
fridga. Min slutsats, och den bekriftas ocksi av den peer review-
rapport som genomforts, dr att forskningen som bedrivs i1 dag pd
Smittskyddsinstitutet behéver forindras. Det giller bide forsk-
ningens omfattning och innehdll men ocksd de former i vilken den
bedrivs. Den lingtgiende organisatoriska samverkan med Karo-
linska institutet har varit mycket framgingsrik och vil uppfyllt de
mal som sattes nir Smittskyddsinstitutet bildades. Det ir nu viktigt
att de framgdngar som nitts kan utvecklas vidare. Dirfor ser jag det
som angeliget att den forskning som 1 dag bedrivs vid Smitt-
skyddsinstitutet och som har karaktiren av sidan forskning som
universitet vanligen bedriver bor foras éver till universiteten for att
fortsatt kunna 3 goda betingelser.

Den starka forskningsprigel som Smittskyddsinstitutet kommit
att {4 kan ha bidragit till att andra myndighetsuppgifter fitt st till-
baka. Givet den utveckling smittskyddsfrigor fitt med en 6kad
internationalisering och epidemiologins starka roll s3 behévs nu en
annan prioritering dir dessa frigor lyfts fram. Forskning behovs
och ir nédvindig, men det ir viktigt att den stéder huvuduppgiften
och formerna fér hur den ska bedrivas behéver dvervigas noga i
samverkan med berérda.

Direktiven tar sirskilt upp informationsfrigor. Jag konstaterar
att de 1 dag bedrivs férhillandevis ambitiést pd bida myndig-
heterna. Vilken ambitionsnivd som ir den ritta 1 forhillande till
landstingen och Myndighetens for samhillsskydd och beredskap
behoéver klaras ut. Hir ser jag mojligheter till effektiviseringar.

Sammantaget leder problemanalysen till att ansvarsférdelningen
mellan tre myndigheter behover fortydligas. Dessa dr Smittskydds-
institutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet. Jag vill gora
denna férindring genom att renodla rollerna och 1 huvudsak bygga
pd de starka sidor myndigheterna har. Det leder till att forskning
som kvalificerar sig for att héra hemma pd ett universitet ocksd ska
foras dit. Detta ir inte en ovillkorlig princip men en huvudlinje i
enlighet med de riktlinjer som giller.

Undantag frin denna behéver sirskilt motiveras. Jag kan se att
det finns skil att bedriva forskning pd smittskyddsomridet pd
myndighetsnivd men 1 férindrade former jimfort med 1 dag.

Myndigheter bor ha tydliga uppdrag som inte i sig innebir ofor-
enliga roller. Detta leder till att den kombination av uppgifter som
Socialstyrelsen har inte ir limplig, eftersom den innehdller frim-
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jandeuppgifter i kombination med tillsyns- och normeringsupp-
gifter.
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5 Viktiga steg mot ett effektivare
smittskydd — Gvervaganden och
forslag

5.1 Utgangspunkter

Smittskyddet 1 Sverige skulle kunna fungera bittre med en tydlig
myndighetsstruktur och smidig samverkan mellan den centrala
statliga nivdn och landsting och kommuner. Problembilden visar
att det finns behov som inte tillgodoses och det finns méjligheter
att effektivisera som inte tas tillvara. Dirfér behdvs en férindring.

Huvuduppdraget fér mig ir att foresld en tydlig uppgiftstordel-
ning mellan Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen. Jag anser
inte att detta ricker for att gora ansvarsfordelningen effektiv. Den
inriktning som Smittskyddsinstitutet har i dag ir mycket framgdngsrik
nir det giller forskningsfrigor men myndighetsuppgifterna har fitt
std tillbaka. Sirskilt giller detta f6r myndighetens huvuduppgift,
epidemiologisk &vervakning och analys vilket idr olyckligt. Det ir
behov som kan sigas inte ha tillgodosetts 1 tillricklig grad av Smitt-
skyddsinstitutets med den starka forskningsinriktning myndigheten
nu fitt. Smittskyddsinstitutet skulle behdva géra omfattande
forindringar av sin verksamhet for att kunna tillgodose de behov som
uttryckts. Ar di alternativet att foresld att hela ansvaret for huvud-
uppgiften epidemiologisk 6vervakning och analys i stillet liggs pd
Socialstyrelsen?

Min bedémning ir att évervigande skil talar f6r att den smitt-
skyddsmyndighet som kan tillgodose de krav och behov jag
tidigare redovisat ska ha epidemiologisk 6vervakning och analys
som huvuduppgift. Den ska ocksd ha rollen att vara det nationella
laboratoriet p& humansmittskyddsomridet. Till den uppgiften
riknar jag dven sikerhetslaboratorier som behovs ocksi av bered-
skapsskil, vilket dr en viktig myndighetsuppgift. Den utveckling

171



Viktiga steg mot ett effektivare smittskydd — 6vervdganden och férslag SOU 2009:55

som sker 1 andra, jimforbara linder dir epidemiologins styrka
forstirks genom integration och organisatorisk samverkan med
laborativa verksamheter talar emot att Socialstyrelsen skulle kunna
tilldelas ett sddant ansvar. Det ir myndighetsuppgifter som ir
frimmande f6r Socialstyrelsen med dess sedan linge etablerade
inriktning. Vidare ir forskning inom smittskyddet en viktig uppgift
dven framledes. Det talar ocksd emot Socialstyrelsen som inte ir en
forskande myndighet i1 dag. Socialstyrelsen med sin tydliga férvalt-
ningsmyndighetsroll ir inte den sjilvklara 16sningen. Det ir med
andra ord inte nigon av de befintliga myndigheterna som jag anser
med sjilvklarhet kan axla den roll som krivs for att nd en effektiv
ansvarsfordelning. Det krivs storre forindringar.

En ny smittskyddsmyndighet har epidemiologisk évervakning
och analys som sin huvuduppgift, dirvid finns ingen skillnad mot
dagens Smittskyddsinstitut 1 formell mening. Diremot innebir
myndighetsuppgiften krav pd en utveckling av den epidemiologiska
uppgiften innebirande en breddning av kompetenserna kring analys-
frigorna och en analysfunktion baserad p& kvalificerad analys av
olika statistiska register. En huvuduppgift som stiller krav pd bade
organisatoriska och resursmissiga férindringar jimfort med dagens
Smittskyddsinstitut.

Aven vaccinfrigornas oklara hemvist behéver 16sas och komplet-
teras med en hilsoekonomisk kompetens si att beredningsunderlag
av god kvalitet kan presenteras for beslutsfattare. Det innebir att
myndigheten miste ha god forvaltningskompetens och kunna ge
beslutsfattare och andra intressenter vil beredda kunskaps- och
beslutsunderlag. Den rollen innebir ocksd en férindring 1 férhillande
till dagens Smittskyddsinstitut som inte haft ett tydligt uppdrag som
forvaltningsmyndighet.

Vidare behévs en tydlig nationell aktér med ansvar 6r laboratorier
nir det giller humansmitta. En smidig samverkan mellan de regionala
laboratorierna och ett system for nationella referenslaboratorier
behover utvecklas snarast. Forskning beh6vs ocksd men den ska styras
av myndighetens huvuduppgift. Forskning som kan bedrivas pd uni-
versitet ska 1 huvudsak ske dir.

Min slutsats dr att det behévs en ny myndighet som ges ett
samlat ansvar f6r smittskyddsfrigorna. Den myndigheten har ett
uppdrag som innebir en aktiv samverkan med landsting och kom-
muner, med andra myndigheter och den ska kunna ge rdd och stod
nir det behovs. Myndigheten ska kunna svara fér den samlade
kompetensen inom smittskyddsomrddet. Det innebir ett centralt
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uppdrag pd smittskyddsomridet bide nationellt och internationellt.
Den ska inte ha ansvar f6r normering och tillsyn pd smittskydds-
omridet. Sidan kompetens har Socialstyrelsen och ansvaret fér dessa
frigor bor vara kvar 1 styrelsen med de resurser som krivs f6r detta.

En tydlig ansvarsférdelning kommer att underlitta samverkan med
andra om exempelvis djursmitta eller beredskapsfrigor. Ansvars-
principerna pd beredskapsomridet innebir att en myndighet
ansvarar fér samma frigor i vardag som 1 kris. Om ansvarsfordel-
ningen ir otydlig s& fir det till fo6ljd att dven beredskapsansvaret
blir otydligt. En tydlig ansvarsférdelning innebir mindre risk for
dubbelarbete.

Mina forslag kommer att leda till effektiviseringar bide pd den
statliga och kommunala nivdn. P4 den statliga myndighetsnivin
skapar en koncentration av resurserna effektiviseringsmojligheter.
For landsting och kommuner kommer en myndighet med ett samlat
ansvar att underlitta samverkan och minska pd uppgiftsbérdan som
finns 1 dag med tvd aktdrer. Forslagen om nationella referens-
laboratorier leder ocksd till effektiviseringar nir de finns pa plats.
Detsamma giller for en 6kad samverkan mellan laboratorierna pd
djursmittskyddsomridet respektive forsvarsomrddet. En ¢kad inter-
nationell samverkan med referenslaboratorier leder ocksa till effekti-
viseringar.

Jag utvecklar nirmare mina férslag i f6ljande avsnitt 1 kapitel 5.

5.2 Huvuddragen i forslagen

Mina f6rslag: En ny myndighet — Smittskyddsmyndigheten -
ges ett samlat ansvar f6r smittskyddsfrigor pa nationell nivd och
vid deltagande inom EU och 1 annat internationellt samarbete.

Myndigheten fir sammanfattningsvis till uppgift att vaka éver
och analysera det epidemiologiska liget nationellt och inter-
nationellt i friga om smittsamma sjukdomar bland minniskor och
folja, samordna och utveckla skyddet mot sidana sjukdomar. Till
detta hor att ta de initiativ som krivs for att uppnd ett effektivt
fungerande smittskydd i landet.

Socialstyrelsens ansvar pd omridet avgrinsas till att visentligen
gilla tillsyn och normgivning.

Delar av forskningen vid det nuvarande Smittskyddsinstitutet
fors over till Karolinska institutet.
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Den indrade ansvarsférdelningen kommer till uttryck genom
indringar i lagstiftningen.

Utifrdn den kartliggning och den analys som genomférts bedémer
jag att det foreligger goda grunder for att ligga fram forslag om
visentliga forindringar 1 friga om férdelningen av de statliga myndig-
heternas ansvar inom smittskyddsomridet. Enligt min mening fram-
stdr det inte minst ur effektivitetssynpunkt som angeliget att skapa
forutsittningar for att det for nirvarande timligen splittrade statliga
ansvaret s3 ldngt som mojligt sammanférs hos en myndighet. Den
16sning jag har kommit fram till innebir att en ny myndighet fér
smittskyddet dirfér bor bildas och ges ett patagligt breddat upp-
drag dn det Smittskyddsinstitutet nu har.

En ny myndighet inrittas — Smittskyddsmyndigheten

Vigledande f6r mina férslag om en férindrad ansvarsfordelning ir
att skapa goda betingelser for den myndighet som ska axla de
utmaningar som smittskyddsarbete innebir i dag och i framtiden.
Myndigheten ska std for en samlad kompetens inom smittskydds-
omrddet. Den ansvariga myndigheten behdver mot denna bakgrund
ett brett, tydligt och sammanhéllet uppdrag som litt kan férstds av
de ansvariga inom smittskyddet i landet och som tillgodoser deras
behov av myndighetsstdd. Detta ir inte minst viktigt 1 en utbrotts-
situation.

Den nya myndigheten foreslar jag f8r namnet Smittskyddsmyndig-
heten for att hirigenom markera att den ska vara en férvaltnings-
myndighet med kapacitet och skyldighet att forse regeringen, Social-
styrelsen och andra berérda myndigheter med kunskaps- och besluts-
underlag av god beredningskvalitet som svarar mot deras behov.

Huvuduppgiften fér den nya myndigheten ska vara epidemiolo-
gisk 6vervakning och analys inom smittskyddsomradet. Den kriver
hég kompetens inom det epidemiologiska omridet och sirskilt
inom infektionsepidemiologin. Jag ser ocksd behov av att knyta
laboratorieverksamheten nirmare den epidemiologiska huvudupp-
giften for att nd en bittre samverkan mellan dessa delar. Uppgiften
kriver ocksd enligt min bedémning att ny kompetens i form av
statistiker, beteendevetare, jurister och veterinirer m.fl. tillf6rs
myndigheten. Vidare kriver den epidemiologiska analysuppgiften
att myndigheten ligger stor vikt vid registeranalys och registerkva-
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litet inom smittskyddsomridet utifrn det breda innehill begreppet
smittskydd numera har.

Den nya myndigheten ska ha ett tydligt uppdrag nir det giller
ett nationellt ansvar for laboratoriefrigor pd omridet f6r human-
smittskydd. I det ansvaret ingdr att utforma ett system med natio-
nella referenslaboratorier foér vissa diagnoser. Jag foresldr att
myndigheten ska inritta ett rddgivande organ for laboratoriefrigor.
Detta ska underlitta samverkan kring laboratoriefrdgor med bl.a.
ansvariga inom smittskyddet p landstingsnivd och inom djursmitt-
skyddet samt inom beredskapsverksamheten. Smittskyddsmyndig-
heten ska vidare ha ett tydligt ansvar for vaccinfrigor och fér att
folja immunitetsliget i befolkningen.

Med den uppbyggnad och myndighetsfunktion som Smittskydds-
myndigheten avses fi kommer frigan om ett nationellt sam-
ordningsansvar for smittskyddet i ett annat lige in det som foreldg
vid smittskyddslagens tillkomst. Aven fortsittningsvis kommer det
att stillas krav pd samordnande insatser pd omridet med hinsyn
sdvil till hur smittskyddsuppgifterna ir férdelade som till de till de
nira samband som féreligger mellan smittskydd och nirliggande
verksamhetsfilt. Samordningsuppgiften ir inte definierad i smitt-
skyddslagen eller dess forarbeten, vilket nog har sin forklaring i
svirigheter att 1 mera allminna termer ticka alla tinkbara inslag
som uppgiften kan inrymma. Under mitt utredningsarbete har inte
framkommit tillrickliga hillpunkter f6r nirmare konkretisering 1
lagstiftningen av innebérden. Oavsett detta dr jag, som f6ljd av min
uppfattning om hur rollférdelningen i stort inom smittskyddet bér
vara, helt klar 6ver att Smittskyddsmyndigheten bér vara den
statliga myndighet som ges det samordningsansvaret.

Riksrevisionen riktar krittk mot bdde regeringen och Social-
styrelsen avseende ansvaret fér pandemiberedskapen i samhillet.’
Kritiken giller bl.a. att regeringen inte varit tillrickligt tydlig 1 sin
styrning av Socialstyrelsen. Regeringen har inte sikerstillt att
nuvarande reglering fortydligar Socialstyrelsens ansvar éver smitt-
skyddet. Min bedémning ir att de forslag jag nu ligger fram
kommer att fortydliga ansvaret fér smittskyddsfrdgor. Socialstyrel-
sens Overgripande ansvar f6r samlad planliggning f6r flera omridden
nir det giller krisberedskap pédverkas inte av mina forslag utan
ligger oférindrat kvar pa Socialstyrelsen.

' RiR 2008:1 Pandemier — hantering av hot mot minniskors hilsa.
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Av visentligen samma skil bor Smittskyddsmyndigheten ansvara
for samverkan inom EU och fér annan internationell samverkan pi
myndighetsnivd inom omridet. Av detta féljer bl.a. att uppgiften att
vara svensk kontaktpunkt enligt det internationella hilsoregle-
mentet ska overfoéras till myndigheten. Likasi foreslir jag att
ansvaret for den centrala filtepidemiologiska gruppen (CFG)
placeras pd myndigheten. Jag uppfattar att detta skulle effektivisera
arbetet och férenkla kontakterna inom smittskyddsomradet nationellt
och internationellt. Jag anser ocksi att de ckade krav som de inter-
nationella frigorna stiller nu och 1 framtiden bittre kan tillgodoses om
de hanteras 1 en sammanhdllen myndighet f6r smittskyddstrigor jim-
fort med dagens situation di ansvaret ir delat.

Smittskyddsmyndigheten ska dven bedriva egen forskning till
stdd for myndighetens centrala uppgifter. Smittskyddsmyndighe-
ten ska ocksd samarbeta med universitet inom landet och i andra
linder pd smittskyddsomridet. Jag foresldr att ett rddgivande organ
inrittas hos myndigheten for att bla. utarbeta en flerdrig strategi
fér den nya Smittskyddsmyndighetens forskning inom omridet.
Rédet ska bidra till att de behov den operativa nivin inom smitt-
skyddet har av forskning ges okad legitimitet och relevans. I
strategin ska ocksd principer f6r extern finansiering arbetas fram.

Jag foresldr dven att det organisatoriska nira samarbete som i
dag finns mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet
(KI) ska upphoéra i sin nuvarande form. Detta innebir att de s.k.
donationsprofessurerna 1 sin helhet éverférs till KI som redan i dag
ir huvudman f6r professurerna. Jag foresldr att forskningsprojekt
av en sidan karaktir att de kan ges bittre betingelser inom ramen
for ett universitet som KI ocksi fors dit.

Det ir en angeligen uppgift vid ett genomférande av mina
forslag att se till att forskningen inom smittskyddsomridet dven i
framtiden kan ges goda forutsittningar. Det bor ske inom ramen for
universitet och pd sd sitt i bittre 6verensstimmelse med de regler som
giller for s.k. sektorsforskning. Smittskyddsmyndigheten ska i fort-
sittningen samverka med olika universitet 1 friga om forskning och
utveckling inom smittskyddsomrddet och jag ser goda mojligheter att
finna tydliga former f6r denna samverkan. En forindring enligt vad jag
forordar bor kunna leda till att Smittskyddsmyndighetens samarbete
pd forskningsomridet vidgas till fler lirositen bide inom och utom
landets grinser. Jag ir angeligen om att mina forslag i denna del inte
ska betraktas som en nedvirdering av den forskning som bedrivs i
dagsliget. Ett framgdngsrikt smittskyddsarbete behover dven i1 fort-
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sittningen tillgdng till goda forskningsresultat och den nya myndig-
heten ska bedriva forskning for att resultaten av dessa ir nédvindiga
och virdefulla f6r myndighetens méjligheter att tillgodose kvalitativa
krav pd dess verksamheter som helhet. Med det nya uppdrag Smitt-
skyddsmyndigheten fir kommer dock inte all forskning som 1 dag
bedrivs pd Smittskyddsinstitutet att kunna motiveras.

Smittskyddsmyndigheten ska i begrinsad utstrickning och om
verksamheten 1 6vrigt medger det kunna utféra uppdrag utanfor
landet. Det kan handla om forsknings- och utvecklingsprojekt som
finansieras av externa medel som t.ex. bistindsmedel eller liknande
men dven viss anslagsfinansierad verksamhet kan komma ifriga.
Omfattningen och forutsittningarna for Smittskyddsmyndighetens
internationella verksamhet bor nirmare klargoras.

Socialstyrelsens ansvar f6r smittskyddsfrigor

De 6verviganden jag gjort innebir en renodling dven nir det giller
Socialstyrelsens ansvar pd smittskyddsomridet. Jag foresldr att
Socialstyrelsens roll tydliggérs genom att tillsyn och normering
inom smittskyddslagens omrdde blir myndighetens uppgifter. De
uppgifter som Socialstyrelsen har i dag av s.k. frimjandekaraktir, ex-
emplifierat av utvecklingsfrigor samt det svirpreciserade samord-
ningsansvaret, foreslds overflyttas till Smittskyddsmyndigheten.
Socialstyrelsens roll och uppgifter knyter pa sd sitt bittre an till det
nationella ansvaret fér hilso- och sjukvardsfrigor och lagstiftningen
pd det omridet. Socialstyrelsen har ju en tydlig nationell roll som
tillsyns- och normeringsansvarig myndighet for hilso- och sjukvirden
och det finns férdelar med att ligga tillsyn och normering enligt smitt-
skyddslagen inom samma organisation eftersom hithérande insatser
sirskilt inriktas mot landstingens respektive smittskyddslikarnas
verksamhet. Ansvaret {or patientsikerhetsfrigor berdrs inte av mina
torslag och ligger dirfér kvar hos Socialstyrelsen, vilket innebir att
frigor kring virdhygien kan hanteras inom ramen for tillsyns-
uppdraget och 1 6vrigt sdsom horande till hilso- och sjukvarden.
Beredskapsfrigorna regleras enligt den s.k. ansvarsprincipen.
Det innebir att Smittskyddsmyndigheten ska ha beredskapsansvaret
pd samma omrdden som myndigheten ska ha ansvar for i 6vrigt.
Socialstyrelsen har dirutéver ett dvergripande ansvar f6r samlad
planliggning f6r flera omriden nir det giller krisberedskapsfrigor
och min bedémning ir att detta ansvar inte bor paverkas av mina
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forslag gillande Smittskyddsmyndigheten. Mina férslag pdverkar
frimst smittskyddsenheten pd Socialstyrelsen samt enheten fér hiv-
prevention. De verksamheter som ligger inom dessa enheters ansvar
foresldr jag 6verfors till Smittskyddsmyndigheten tillsammans med de
personalresurser som uppgifterna kriver.

Den renodling av rollerna jag féreslar for myndigheterna bygger
pd den behovsbild utredningen redovisat 1 tidigare kapitel. Smitt-
skyddsmyndighetens samlade ansvar bor leda till en 6kad effekti-
vitet som skapar utrymme fér utveckling i den riktning som krivs
mot bakgrund av smittskyddsfrigornas betydelse nationellt och
globalt. Jag utvecklar mina forslag ytterligare 1 foljande avsnitt i
kapitel 5. Sammantaget pdverkar mina foérslag tre myndigheter och
hur jag ser p& genomfoérandet behandlas 1 kapitel 6.

Lagindringar

Eftersom de grundliggande bestimmelserna om ansvarsfordel-
ningen mellan myndigheterna inom smittskyddet finns 1 lag och de
nuvarande bestimmelserna om férdelningen mellan de statliga
myndigheterna inte dr férenliga med de roller jag menar att den nya
myndigheten respektive Socialstyrelsen ska ha pd omridet fordras
vissa lagindringar. Utéver den centrala smittskyddslagen (2004:168)
berérs dven lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot
minniskors hilsa. Ovriga forfattningsindringar sker pi férordnings-
nivd. Se vidare kapitel 7, Férfattningskommentarer.

5.3 Uppgifter fér en ny smittskyddsmyndighet

5.3.1 Epidemiologisk 6vervakning en central uppgift

Mina forslag: Smittskyddsmyndigheten ska som en central upp-
gift svara for epidemiologisk 6vervakning och analys.

Smittskyddsmyndigheten ska for sin analysverksamhet och
omvirldsbevakning ha tillging till de register och det statistiska
material som krivs fér uppgiftens genomférande.

Den nya smittskyddsmyndigheten ska som huvuduppgift ha epi-
demiologisk 6vervakning. Uppgiften ir central redan enligt nu-
varande regelsystem men bor betonas ytterligare och ges o6kat
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genomslag 1 hur verksamheten liggs upp och utformas i praktiken.
Motivet till detta dr att smittskyddsfrigor 1 dag kriver en stor
uppmirksamhet pd hindelser i vdr omvirld som kan piverka hot
och risker av betydelse for smittskyddet. En fullgod epidemiolo-
gisk 6vervakning kriver en aktiv omvirldsbevakning och samarbete
mellan olika kompetenser samt en hog kapacitet f6r analys och
forskning inom omridet.

For Sveriges del innebir inrittandet av den nya myndigheten att
sdvil regeringen som framforallt smittskyddlikarna inom landstingen
ska 18 ett kraftfullt stod for att kunna bedéma hot och risker pd
omridet. I den epidemiologiska évervaknings- och analystunktionen
ligger jag ocksd beddmningar av immunitetsliget hos befolkningen
i landet och av behovet av vaccinering av riskgrupper. Jag ser fram-
for mig ett nira samspel mellan den 6vervakande centralmyndigheten
och landstingens smittskyddslikare, dir dessa kan bidra med sina
kompetenser 1 bedémningar av liget och dir myndigheten pd den
nationella nivdn aktivt kan uppmirksamma pid kommande hot eller
avvikelser 1 smittskyddsliget som kan kriva nirmare analyser eller
uppmirksamhet. En viktig férutsittning ir ocksd att det finns en
nationell referenslaboratorieorganisation med ett tydligt uppdrag och
ett regelverk som stoder samverkan nationellt och ett upparbetat sam-
arbete, se dven avsnitt 5.3.4.

Till den epidemiologiska évervakningen ligger jag ocksd upp-
giften att fungera som en kontaktpunkt hos vilken det ges mojlig-
heter att l3ta information frin hela landet bli féremal f6r bedomning
och kvalificerad analys som svarar mot de behov som smittskydds-
frigor kriver 1 dag. Resultat frdn den epidemiologiska évervak-
ningen ska vara en impuls till f6rdjupad analys och forskning i
Smittskyddsmyndigheten kring frigor som berdr smittskyddet 1
landet.

Jag ser ocksd framfor mig att den del av myndigheten som har
overvakningsuppgiften ocksd har ansvar for att 1 krissituationer ha
kontakt med ansvariga i landsting och kommuner. Ingdngen i myndig-
heten blir den epidemiologiska verksamheten som slussar vidare till
den laborativa verksamheten {or typningar och bestimning av sir-
priglade diagnoser.

Epidemiologisk évervakning innebir ocksé en aktiv hantering av
olika register och statistisk bearbetning av olika data. Jag gér bedém-
ningen att den nya smittskyddsmyndigheten bér ha ansvar fér och
tillgdng till de register och statistiska data som behévs f6r sddana
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analyser samt den kompetens som krivs for att kunna utféra kvali-
ficerade analyser och forskning inom omridet.

Smittskyddsmyndigheten ska &rligen till regeringen 6verlimna
en epidemiologisk rapport som ger en aktuell bild &ver det epide-
miologiska liget 1 landet, inom EU och internationellt. I rapporten
ska myndigheten ocksd foresld eventuella dtgirder . Rapporten ska
spegla situationen ur ett tvirsektoriellt perspektiv inkluderande
dven hoten frin zoonoser och klimatférindringar.

5.3.2  Kunskaps- och beslutsunderlag

Mitt forslag: Smittskyddsmyndigheten ska ta fram kunskaps- och
beslutsunderlag till regeringen, Socialstyrelsen och andra berorda.

Smittskyddsmyndigheten ska vara regeringens stdd 1 smittskydds-
frigor. Det innebir att myndigheten ska kunna ta fram de
kunskaps- och beslutsunderlag som regeringen behover for att
bereda olika frigor inom sakomradet. Underlagen ska ocksd svara
mot regeringens behov av policyunderlag. Traditionella smittskydds-
aspekter ska kunna kompletteras si att iven exempelvis social-
medicinska bedémningar och hilsoekonomiska férhallanden blir
beaktade. Regeringen bor kunna f8 en samlad bedémning som kan
inkludera andra myndigheters bedémningar och slutsatser och om
det finns internationella erfarenheter eller forskningsresultat som
ir virdefulla. Ocksd det uppfoljningsansvar myndigheten har innebir
att regeringen kan f& aktuella bilder av liget och kunskap om even-
tuella behov av insatser.

Den nya Smittskyddsmyndigheten ska ha en ridgivande och
stédjande roll och kunna svara mot de behov den operativa nivin
har nir det giller smittskydd. Diremot ska inte Smittskydds-
myndigheten utfirda foreskrifter eller allminna rdd f6r smittskyd-
det. Det blir dven fortsittningsvis en roll f6r Socialstyrelsen men
underlaget for dessa beslut ska levereras av Smittskyddsmyndig-
heten. Det ir viktigt att klargora att det ocksd innebir en skyldighet
att uppritta sddant underlag och att Socialstyrelsen kan stilla krav pa
dess innehdll. Jag har ocks3 sett det som naturligt att Socialstyrelsen
ska vara oférhindrad att begira in kompletterande underlag om s3
krivs ocksd frin annat hill. Jag ir diremot 6vertygad om att Social-
styrelsen fortsittningsvis inte ska bygga upp egen sakkompetens for
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att ta fram underlag. Min bedémning ir att myndigheterna kommer
att ha ett nira samarbete.

Med hinsyn till smittskyddets kopplingar till ett flertal olika
verksamhetsomrdden kan givetvis behov av stdd frin Smittskydds-
myndigheten 1 form av expertunderlag f6r bedémningar och beslut
finnas ocks3 hos andra berérda myndigheter och organ. Aven sidana
behov bér kunna tillgodoses.

5.3.3  Rad och stod till den operativa nivan

Mitt forslag: Smittskyddsmyndigheten ska ge r3d och stod till
dem som svarar for att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas pd
regional och lokal niva.

Den nya Smittskyddsmyndigheten ska inrymma en bred kompetens
inom smittskyddsomridet och ska genom ett aktivt samarbete med
landstingens smittskyddslikare bidra till att landets samlade kun-
skaper och erfarenheter fingas upp och gors tillgingliga f6r smitt-
skyddet i landet. Smittskyddsmyndighetens verksamhet kommer 1
viss mening att styras av de behov den operativa nivén i landsting
och kommuner har och dessa ska pdverka prioriteringen inom
verksamheten och dess inriktning. Ett sddant behov som jag upp-
fattat giller tydliga stillningstaganden och rekommendationer inom
omridet och en énskan att dokumentation och erfarenheter frin
utbrott eller liknande systematiseras och gors tillgingliga. T virt
land ir det landstingen och deras smittskyddslikare som har sir-
skild betydelse for hur smittskyddet fungerar 1 vardag och 1 kris.
Det ir dirfér en central uppgift f6r Smittskyddsmyndigheten att
kunna ge dessa stéd och r@d och bistd med resurser nir behov
uppstar. Smittskyddsmyndigheten ska vid utbrott kunna ge snabbt
stdd och jag foreslir dirfér att den centrala filtepidemiologiska
gruppen fors till Smittskyddsmyndigheten for att férstirka myndig-
hetens méjligheter till skyndsamma insatser.

Rekommendationer om s.k. best practice och metodstod till
professionella inom landsting och kommuner ir 1 dag efterfrigade
ydnster och hir ser jag en viktig uppgift f6r myndigheten. En annan
viktig uppgift blir att bygga upp kunskapsbaser som litt kan nds av
professionen med FAQ-funktioner, samt svara f6r dokumentation av
hindelser m.m., med bidrag frin virt land och frin andra linder.
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Jag ser framfor mig ett utvecklat samarbete med smittskyddslikare
som vilar pd dterkommande kontakter kring uppféljning och kom-
petensutveckling eller pd andra liknande kontakter.

Sammantaget betyder uppdraget f6r Smittskyddsmyndigheten
att den ska kunna stédja den operativa nivdn sd att denna kan axla
sitt fulla ansvar. Detta kriver lyhérdhet och nira kontakter over
landet och internationellt 1 kombination med en hég kompetens pa
hela det filt som smittskyddsfrigor kriver i dag.

5.34 Ett nationellt laboratorieansvar

Mina f6rslag: Smittskyddsmyndigheten ska ha nationellt ansvar
for att den laboratorieverksamhet som krivs uppritthlls och
utvecklas. Diri ligger bla. att ansvara {or nationella referens-
laboratorier inom landet samt att delta i samarbete med andra
linders motsvarande verksamheter.

Ett effektivt smittskydd kriver tillgdng till kvalificerad laboratorie-
kapacitet bdde centralt och ute i landet. Samspelet dem emellan
maste fungera smidigt och bygga pd en 1 grunden tydlig ansvars-
fordelning och ett indamailsenligt regelverk. Som jag redovisat i
kapitel 4 forekommer i dag problem i samarbetet. Frin bide Smitt-
skyddsinstitutet och foretridare for laboratorier pd smittskydds-
omréadet har jag uppfattat ett intresse och en positiv instillning till
att finna former for en utvecklad samverkan. Jag har 1 mina férslag
gillande den nya Smittskyddsmyndigheten ocksd tagit fasta pa detta
och ligger forslag om en tydligare roll i denna del f6r myndigheten.

Ett tydligt ansvar f6r Smittskyddsmyndigheten

Smittskyddsmyndigheten ska ha det nationella ansvaret for labor-
atorieverksamhet. Det innebir krav pd myndigheten att uppritthilla
kompetens att utféra diagnostiska undersdkningar av unik natur samt
svara for kvalitetsstdd till landets laboratorier inom smittskydds-
omridet. Uppgiften inrymmer ocksi att utféra primirdiagnostik
mot ersittning, uppritthdlla referensmetoder, utféra subtypningar
och tillhandahélla referensmaterial. Inom omridet ska forskning
som motiveras av myndighetens uppdrag bedrivas. De sikerhets-
laboratorier som finns i dag pd Smittskyddsinstitutet ska ingd i den

182



SOU 2009:55 Viktiga steg mot ett effektivare smittskydd — 6vervdganden och férslag

nya myndigheten, vilket understryker den stédjande och ridgivande
roll som myndigheten ska ha.

Smittskyddsmyndighetens verksamhet inom uppgiften att
fungera som centralt ansvarig pd laboratorieomrddet bor i1 6kad
utstrickning ses som en viktig del 1 det epidemiologiska arbetet.
Jag anser att delar av laboratorieverksamheten ska finansieras via
ramanslaget for att stirka den epidemiologiska tyngdpunkt myndig-
heten ska ha. I dag ir grinsdragningen mellan det nationella ansvaret
och landstingens ansvar som vdrdgivare inte alltid tydligt och det ir
olyckligt om det kan 3 till f6ljd att smittskyddets intressen att bedriva
effektiv epidemiologisk verksamhet hirigenom férsviras. Nuvarande
regler om avgiftsfinansiering uppfattas kunna vara ett hinder fér ett
effektivt smittskyddsarbete bdde av Smittskyddsinstitutet och lands-
tingens foretridare.

Det finns ett intresse av ett nirmare samarbete mellan den
centrala myndigheten och laboratorier ute i landet. Forutsitt-
ningarna ir goda, det finns god kompetens och de tekniska méjlig-
heter som finns 1 dag mojliggér att ansvaret for speciella diagnoser
kan decentraliseras och verksamheten kan hirigenom ocksd blir
mer effektiv. Det dr ocksd viktigt att den kunskap som generas pd
ndgot av laboratorierna ute 1 landet kan géras tillginglig fér andra.
En sidan utveckling forutsitter en god dialog, dmsesidig respekt
och goda samverkansformer. Jag foreslir dirfér att Smittskydds-
myndigheten 3liggs att inritta ett ridgivande organ fér laboratorie-
fragor for att stodja en utveckling som jag uppfattar redan kommit en
god bit pd vig. Ledamoterna ska utses av myndigheten och ridet ska
ta fram forslag till regelverk och villkor for ett system med referens-
laboratorier. Jag anser att dessa villkor ska vara konkurrensneutrala si
att dven privata laboratorier kan delta pd samma villkor 1 sddan sam-
verkan om de uppfyller gillande kvalitetskrav.

Samverkan behéver utvecklas mellan den centrala myndigheten
och andra laboratorier och jag ser ocksd pd det hir omridet behov
av en myndighet som aktivt deltar i kompetensutveckling och
metodutveckling samt bidrar till 6kade kunskaper kring internatio-
nell verksamhet och spridning av forskningsresultat. Frin Smitt-
skyddsinstitutets sida har lyfts fram behovet av att myndigheten
méste ha kompetens inom hela filtet for att kunna fylla rollen som
referenslaboratorium inkluderande iven s.k. rutindiagnostik. Jag
anser att det ir riktigt att en nationell myndighet méste ha tillging
till denna kompetens och ser det som naturligt att denna friga kan
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losas genom samverkan utan kostsamma investeringar 1 Smitt-
skyddsmyndigheten.

I uppgiften ingdr att delta i nationella och internationella nit-
verk. En 6kad internationell samverkan med utvecklingslandet av
flera referenslaboratorier leder ocksa till effektiviseringar. Mot bak-
grund av den héga nivd pd laboratomrddet som Sverige har ir det
viktigt att ett sddant samarbete bygger pd principen om full kostnads-
tickning.

5.3.5  Forskning som stéd fér huvuduppgiften

Mina f6rslag: Smittskyddsmyndigheten ska bedriva forsknings-
och utvecklingsarbete som stéder myndighetens centrala uppgifter.
Myndigheten ska samarbeta med myndigheter med motsvarande
forskningsuppdrag inom EU och i andra linder. Myndigheten ska
sprida kunskap om forskningen och dess resultat till berérda inom
smittskyddet.

Smittskyddsmyndigheten ska samarbeta om forskning med
lirositen inom och utom landet samt handleda doktorander i
sidan forskning som ligger inom myndighetens ansvarsomride.

Smittskyddsmyndigheten ska till stod for forskningen ha ett
ridgivande organ, som bla. ska bereda en flerdrig forsknings-
strategi f6r myndigheten.

Forskning inom Smittskyddsmyndigheten kan finansieras
genom externa medel om indamélet med den stimmer med fast-
slagna mal 1 den framtagna forskningsstrategin.

I dag bedrivs kvalificerad forskning inom Smittskyddsinstitutet. I
vissa delar har den bedémits ligga i virldsklass®. Samtidigt konstaterar
jag att det finns angeligna omriden inom myndighetens uppgifter dir
det inte bedrivs forskning 1 tillfredsstillande omfattning. Vidare finns
den generella kritiken mot att forskningsresultaten inte tillrickligt
snabbt leder till indrad praxis eller utveckling hos dem som har
ansvar for smittskydd i vardagen. Jag har 1 tidigare avsnitt (4.4.5)
lyft fram dessa problem som jag finner allvarliga och nédvindiga
att hantera.

Inledningsvis vill jag sld fast att forskning inom smittskydds-
omridet ir nddvindig dven framgent. Men jag vill hir ta upp frigan

2 Se bilaga 2.
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om hur och vem som ska forska kring smittskyddsfrigor. Som
framgdr av avsnitt 5.1.4 ir det i Sverige undantag snarare in regel
att myndigheter har forskningsuppdrag. Om en myndighet undan-
tagsvis ska 3 bedriva forskning méiste det vara sirskilt motiverat.
Den s.k. institutslésningen ir inte heller vanlig 1 vrt land. Frigan
ir ocksd sirskilt omnimnd i mina direktiv. Det ska sirskilt provas
om forskning ska bedrivas i annan ordning dn inom ramen for det
ordinarie universitetsvisendet eller finansieras via fakultetsanslagen
eller andra forskningsanslag. Frigan om forskningens framtida still-
ning inom en Smittskyddsmyndighet r siledes strategisk 1 utred-
ningen.

Jag har kommit fram till att smittskyddet utgdér ett sidant
omrdde, dir det ir motiverat att en myndighet bedriver forskning
iven fortsittningsvis. Skilet ir frimst smittskyddsfrigornas komplexa
karaktir och den 6kande vikt som frigan fitt i globaliseringens spér,
eftersom det krivs speciell kompetens och sirskilda faciliteter for
att kunna bedriva en god smittskyddsforskning. Tillgdng till kvali-
ficerad forskning inom omrddet bor ses som en forutsittning for
ett effektivt smittskyddsarbete.

Jag har ocksd tagit intryck av de smittskyddsmyndigheter
utredningen besdkt 1 Norge, Finland och Nederlinderna. Samtliga
dessa myndigheter bedriver forskning och utveckling i egen regi, dock
med betydelsefulla skillnader i forhdllande till dagens Smittskydds-
institut. Aven om detta Gverensstimmer med den generella for-
valtningspolitiken i dessa linder till skillnad frin vad som ir fallet 1
Sverige forindrar detta intet. I framtiden dr det angeliget med ett nira
samarbete med den nya Smittskyddsmyndighetens systerorganisa-
tioner 1 andra linder. Detta utgdr ocksd det ett viktigt motiv for att
den nya myndigheten att bedriva forskning. Min slutsats ir att
forskningens inriktning och omfattning behéver férindras vid den
nya myndigheten jimfért med den forskning som bedrivs vid
dagens institut. I det f6ljande utvecklar jag mina férslag till inriktning
och omfattning av forskningen pa Smittskyddsmyndigheten. I avsnitt
5.5 utvecklar jag vilka konsekvenser mina forslag fir fér nuvarande
samverkan mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet.
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Forskning pd Smittskyddsmyndigheten

Jag toresldr att Smittskyddsmyndigheten ska ha forskning som en
uppgift enligt instruktionen. Det betyder att jag anser att sddan
verksamhet dr en viktig del av myndighetens identitet. Det gor att
myndigheten blir attraktiv for kvalificerade forskare och en intressant
samarbetspartner inom omridet. Men forskningens inriktning ska
vara sidan att den blir till st6d f6r myndighetens centrala uppgifter.
Forskningen bor ses som ett medel att [6sa myndighetens samlade
uppdrag och inte som ett mél i sig. Jag menar att forskning inte fir
bli en dominerande uppgift och jag anser att den bér omgirdas med
riktlinjer om sdvil inriktning som omfattning samt etiska regler
kring finansiering m.m. Forskning ska vara en reguljir uppglft for
myndigheten och den ska huvudsakllgen finansieras via ram-
anslaget. Det innebir att jag kan tinka mig ett tak for den ram-
anslagsf1nans1erade forskningen men jag ir inte beredd att i dag
foresld nigon nivd for detta.

Forskningens inriktning ska spegla de behov som finns och som
ocksd uttrycks av dem som verkar inom smittskyddet i landet och
inom klinisk verksamhet. Den medicinska aspekten kommer att
finnas 1 grunden men behover kompletteras med andra perspektiv
frin t.ex. beteendevetenskap, hilsoekonomi och statistik. Jag ser
stora behov av att 1 ett inledande uppbyggnadsskede fokusera pd
den epidemiologiskt inriktade forskningen.

For att stirka forskningen inom myndigheten foreslir jag att
regeringen beslutar om att det ska finnas ett rdd for strategiska
forskningsfrigor vid Smittskyddsmyndigheten. Ridet bor ledas av
myndighetens chef som ocksd utser ledaméterna. Jag ser det som
viktigt att olika intressenter inom forskningen ska ges plats 1 ridet,
som t.ex. representanter for landstingen, Socialstyrelsen och andra
myndigheter inom smittskyddsomridet samt iven representanter
for universitetsvirlden. For att sikerstilla bredden vidare nigon
internationell forskare ingd. Det ir ocksd angeliget att det tvir-
disciplindra perspektiv som kinnetecknar smittskyddsomridet ir
foretrite 1 ridet.

En viktig uppgift for rddet blir att ta fram underlag fér en fleririg
forskningsstrategi som ska fornyas efter utvirdering. Den ska ligga
fast inriktning, omfattning, etiska regler, samverkansregler m.m.
Forskningsstrategin ska vara ett tydligt styrmedel f6r myndigheten.

En annan viktig uppgift som 1 dag uppfattas vara eftersatt ir att
sprida kunskap om aktuell forskning till dem som finns inom smitt-
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skyddets olika verksamheter. Den nya myndigheten ska ha &ver-
blick éver och vara vil insatt i den forskning som bedrivs inom och
utom landet samt prioritera uppgiften att sprida kunskap om den.

Smittskyddsmyndigheten ska samverka i forskningsfrigor med
andra aktorer bide inom och utom landet. Jag ser det som viktigt att
aktiv samverkan kring smittskyddet kommer att omfatta samtliga
universitet dir forskning inom smittskyddsomridet bedrivs. Detta
kan bidra till att fler viljer att vidareutbilda sig inom omridet. Smitt-
skyddsmyndigheten ska kunna ta emot och handleda doktorander och
andra forskare under utbildning inom sitt omrdde. Myndigheten
ska ocksd kunna delta 1 reguljir utbildning som bedrivs inom olika
universitet och hogskolor for att sprida kunskap inom sitt omride.

Enligt min bedémning ir det viktigt att Smittskyddsmyndig-
heten samarbetar med sina systerorganisationer inom EU och i
andra linder ocksd pd forskningsomridet. Jag anser dven att myndig-
heten ska kunna ta emot externa medel for att kunna finansiera
forskning som ett led 1 bistdndsaktiviteter om den kan motiveras av de
mél som faststillts 1 myndighetens forskningsstrategi.

5.3.6  Vaccin- och immunitetsfragor

Mitt forslag: Smittskyddsmyndigheten ska foélja immunitets-
liget 1 utvalda befolkningsgrupper, folja utvecklingen inom
vaccinomrddet och féresld vaccinationsitgirder. Myndigheten
ska ansvara f6r att tillfredsstillande underlag finns for att beslut
ska kunna fattas i vaccinfrigor samt bedéma effekterna av natio-
nella vaccinationsprogram.

Nationella vaccinationsprogram dr en mycket betydelsefull bestdnds-
del i smittskyddsarbetet. Det bor darfér vara en central uppgift for
Smittskyddsmyndigheten att f6lja vaccinationstickningen och att
bedéma effekterna av beslutade program. Myndigheten ska ocksd
folja utvecklingen inom vaccinomridet och, med st6d av breda och
vil underbyggda analyser, foresld vaccinationsdtgirder. Myndig-
heten bér dven ansvara for att kunskapsunderlag tas fram som gor
det mojligt att fatta beslut om eventuella férindringar 1 program-
men. Underlagen ska belysa de faktorer som bor vigas in infor
sidana beslut, sivil medicinska som samhillsekonomiska. Den
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pdgdende vaccinutredningen (S 2008:10) har bla. till uppdrag att
nirmare dverviga vilka faktorer som bor beaktas.

Det ir sjukvdrdshuvudminnens ansvar att se till att man 1 de
verksamheter som svarar {or vaccinationer enligt de nationella vaccina-
tionsprogrammen har den kunskap och kompetens som behovs for
uppgiften. Ansvarig hilso- och sjukvirdspersonal bér dock ocksd
kunna vinda sig tll Smittskyddsmyndigheten fér ridgivning och
myndigheten bér vid behov kunna genomféra egna utbildnings-
insatser, t.ex. 1 samband med férindringar i de nationella programmen.

Liksom nir det giller smittskyddsfrigor 1 vrigt bor det diremot
inte vara en uppgift f6r Smittskyddsmyndigheten att ge allmin-
heten rdd och information om vaccinationer. Myndigheten bér sd
l&ngt som mojligt hinvisa enskilda till landstingen f6r information.
En viktig uppgift fér myndigheten ir emellertid att se till s att
landstingen har den information som de behover f6r att kunna ge
adekvata rdd bdde om de nationella vaccinationsprogrammen och
om andra vaccinationer.

Vaccinutredningen ska préva om det, som stéd f6r upptoljning
och utvirdering, ir motiverat att inritta ett sirskilt hilsodata-
register inom vaccinomrddet. Om ett sidant register inrittas bor
Smittskyddsmyndigheten, med hinsyn till sitt uppféljningsansvar,
ocks8 ansvara for registret.

5.3.7 Strama — verksamheten

Mitt forslag: Den verksamhet som bedrivs vid Strategigruppen
for rationell antibiotikaanvindning och minskad antibiotika-
resistens inordnas i den nya smittskyddsmyndighetens linje-
organisation.

Strategigruppen fér rationell antibiotikaanvindning och minskad
antibiotikaresistens (Strama) har bedrivit ett ytterst fortjinstfulle
och kostnadseffektivt arbete. Att tackla ett nytt verksamhets-
omrdde genom det sitt att arbeta som Strama har utvecklat kan ses
som ett féreddme inte minst nir det giller den nya smittskydds-
myndighetens arbete med nya hot och risker.

P4 lingre sikt dr det dock mindre limpligt att en sd viktig verk-
samhet som den Strama svarar {6r bedrivs under nuvarande former.
For det forsta har problemet med tilltagande antibiotikaresistens
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kommit fér att stanna. Problemet 1 Sverige ir mindre jimfért med
vad som ir fallet i mdnga andra linder, men risken ir éverhingande
for att det kommer att 6ka under de nirmaste iren, inte minska.
For det andra finansieras verksamheten via sakanslag och inte for-
valtningsanslag. Det innebir att medlen inte med automatik riknas
upp arligen 1 budgetprocessen och ocksa littare kan dras in. For det
tredje slutligen dr det ur en forvaltningspolitisk synvinkel tveksamt
med detta slag av ”myndigheter inom myndigheten.” Detta har
senast pitalats av 2006 &rs forvaltningspolitiska kommitté i dess
slutbetinkande. Den allvarligaste invindningen mot nuvarande
organisatoriska konstruktion torde dock vara risken for bristande
kontinuitet 1 finansieringen. En verksamhet av det slag som Strama
bedriver kommer att hinga nira samman med de arbetsuppgifter
och det arbetssitt som jag foreslir fér den nya smittskydds-
myndigheten, vilket talar f6r att den bér inordnas i myndighetens
linjeorganisation. Insatser mot antibiotikaresistens kommer for 1ing
tid fram3t att vara en betydelsefull del av smittskyddsarbetet. Genom
att Stramas verksamhet inordnas 1 myndigheten permanentas den
och dess forutsittningar stirks. Det dr ocks8 viktigt att Strama som
begrepp fir finnas kvar och att det multisektoriella arbetssitt som
Strama utvecklat frimjas dven i fortsittningen.

Viss del av Stramas verksamhet rér i forlingningen ocksd vérd-
relaterade infektioner och mojligheterna att bekimpa spridningen
av dessa. Detta dr primirt en uppgift som vilar pd hilso- och sjuk-
virdens huvudmin, inte minst som en del 1 deras arbetsgivaransvar.
Det foreligger hir en nira koppling till ansvaret for patientsiker-
hetsfrigor. De senare berdrs inte av mina forslag utan ska dven i
framtiden vara en uppgift f6r Socialstyrelsen.

5.3.8  Uppfoljning inom smittskyddet

Mina forslag: Smittskyddsmyndigheten ska aktive félja det
smittskyddsarbete som bedrivs inom landsting eller i kommuner
som inte ingdr 1 ndgot landsting.

Smittskyddsmyndigheten ska arligen till regeringen limna en
rapport som ger en samlad bild av utvecklingen inom smitt-
skyddet 1 landet. Rapporten bér dven omfatta en beskrivning av
laget internationellt.
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Smittskyddsmyndigheten ska ta initiativ till att smittskyddet 1
landet utvirderas med limpliga mellanrum.

Enligt smittskyddslagen (2004:168) ansvarar varje landsting for att
behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom landstingsomridet.
Smittskyddslikare, behandlande likare, annan hilso- och sjuk-
vardspersonal och laboratorieverksamheter har skyldighet att vidta
tgirder ur smittskyddssynpunkt. Myndigheterna inom smittskyd-
det, andra berérda myndigheter, likare samt annan hilso- och sjuk-
vardspersonal ska samverka fér att férebygga och begrinsa utbrott
eller spridning av smittsamma sjukdomar. Smittskyddslikaren ska
planera, organisera och leda smittskyddet och verka for effektivitet,
samordning och likformighet och fortlépande folja smittskydds-
liget 1 omrddet. Detta innebir att smittskyddslikarna och organisa-
tionen 1 landstingen har ett stort ansvar fér smittskyddsarbetet 1
landet. Detta faktum har ocksd varit en viktig utgingspunkt for
mig nir jag utformat uppdraget for Smittskyddsmyndigheten. Den
foreslagna ordningen ska underlitta smittskyddslikarnas arbete,
frimst genom ett effektivt stdd och ett nira samarbete med landets
smittskyddsansvariga. Detta dr bakgrunden tll att Smittskydds-
myndigheten bl.a. ska ha till uppgift att ge rid och st6d 8t dem som
ansvarar for att behovliga smittskyddsitgirder vidtas pd regional
och lokal niv3 samt att bistd Socialstyrelsen och andra berérda med
kunskaps- och beslutsunderlag. Myndigheten ska ocks3 tillhanda-
hilla ett kunskaps- och beslutsunderlag av god kvalitet for Social-
styrelsen och andra berorda.

For att fullgéra sina uppgifter ir det angeliget att Smittskydds-
myndigheten aktivt foljer smittskyddsarbetet 1 landet. Myndighe-
ten behover ha god kinnedom om hur arbetet bedrivs och fungerar
och om hur arbetets férutsittningar ser ut och férindras. Denna
uppféljning kan vil férenas med myndighetens rddgivande och
stodjande roll.

Jag anser dock inte att det ir mojligt att ge Smittskyddsmyndig-
heten 1 uppgift att ansvara for uppféljning och analys av smitt-
skyddet 1 mera vidstrickt mening. Myndigheten ska inte ta 6ver
uppgifter som vilar pd andra myndigheter inom ramen fér andra
lagstiftningsomrdden dn smittskyddslagens, som exempelvis livs-
medelslagstiftning eller bestimmelser p& djurhilsoomridet eller i
miljobalken. Forutsatt att de berérda myndigheterna samverkar med
varandra pd ett effektivt sitt kommer Smittskyddsmyndigheten att ha
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en tillrickligt god kinnedom om den totala situationen for att klara
uppgifterna inom sitt omrade.

Utvirdering av smittskyddet

I dag genomfors inte ndgon samlad utvirdering av smittskyddet
som tar sin utgdngspunkt i sdvil landstingens och kommunernas
som de nationella myndigheternas verksamheter. Det innebir att
regeringen som ytterst ansvarig inte har underlag fér att kunna
bedéma om systemet ir effektivt och om eller hur det skulle
behova forindras. Den sektorisering som priglar den svenska forvalt-
ningsmodellen gor det ocksd svirt att se éver grinserna mellan de
olika departementens ansvarsomriden. Minga myndigheter har pd
olika sitt ansvar f6r smittskyddsfrigor.

Jag anser att det behovs en samlad utvirdering av smittskyddet.
Den bér genomféras regelbundet exempelvis vart tredje eller vart
femte &r. Utvirderingen skulle kunna utformas si att den ges olika
tyngdpunkt vid olika tillfillen for att hirigenom kunna ticka in fler
omrdden. Jag anser att utvirderingen ska genomféras med hjilp av
externa krafter. Jag bedomer inte att Smittskyddsmyndigheten —
som ir en del av det system som ska utvirderas — sjilv ska utfora
den och jag anser inte heller att utvirdering som uppgift hor
hemma 1 myndigheten som huvudsak nu tilldelas ett frimjande-
uppdrag. Smittskyddsmyndigheten ska arbeta i nira samverkan
med landsting och andra myndigheter och ska dirfér inte samtidigt
ha ansvar for att utvirdera deras verksamheter. Diremot anser jag
att Smittskyddsmyndigheten ska ha ansvar f6r att utarbeta ett
underlag till regeringen med férslag pd inriktningar for en kom-
mande utvirdering. Underlaget bér ocksd vara berett tillsammans
med andra myndigheter inom smittskyddsomridet och girna ocksd
spegla aktuella smittskyddsfrigor inom EU och pd det inter-
nationella filtet 1 6vrigt. Det méjliggor for regeringen att ta beslut
om inriktningen och utformningen av en stérre utvirdering inklu-
sive frigan om hur ansvaret for utvirderingen ska forliggas.
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Om relationen till Statens folkhilsoinstituts ansvar fér
uppfoljning och utvirdering

Statens folkhilsoinstitut (FHI) har bl.a. till uppgift att ansvara fér
sektorsévergripande uppfoljning av utvecklingen av folkhilsans
bestimningsfaktorer och ska regelbundet limna en folkhilsopoli-
tisk rapport till regeringen’. Uppféljningen genomférs utifrin den
sektorsdvergripande mélstruktur som lades fast av riksdagen 2003
och som fortfarande giller*. Skydd mot smittspridning ir ett av de
mélomrdden som f6ljs upp 1 detta sammanhang. FHI har i1 sam-
verkan med berérda myndigheter identifierat de bestimningsfaktorer
som ska féljas upp. De bestimningsfaktorer inom smittskydds-
omridet som foljdes upp 1 den férsta folkhilsopolitiska rapporten
2005 var forekomst av smittimne, férekomst av immunitet och fore-
komst av likemedelsresistenta smittimnen. Smittskyddsinstitutet
stod for det dataunderlag, som rapporteringen byggde pi. Savil
Smittskyddsinstitutet som Socialstyrelsen bidrog till analysen av
utvecklingen.

FHI arbetar nu med nista folkhilsopolitiska rapport, som ska
limnas till regeringen senast den 1 november 2010. Férutom utveck-
lingen ska rapporten dven innehilla en bedémning av resultaten och
de mer lngsiktiga effekterna av genomférda insatser samt ge rekom-
mendationer om 4tgirder. Denna rapportering kan ge regeringen ett
visst underlag fér att bedéma utvecklingen inom smittskyddet 1
relation till andra folkhilsopolitiska m&lomrdden. Jag anser dock
inte att uppfoljningen av smittskyddet inom ramen fér denna
rapportering ir tillricklig fér att ge regeringen den information
som behovs 6r en bedémning av hur smittskyddet totalt fungerar.
For det indamilet behovs en mer fordjupad utvirdering dn den
som ir mojlig inom ramen fér den folkhilsopolitiska rapporteringen.

FHI ska dven enligt sin instruktion utvirdera insatser inom
folkhilsopolitikens milomrdden. I den mdn insatser inom smitt-
skyddet kan bli aktuella f6r sddan utvirdering dr det min bedémning
att det 1 s fall sannolikt kommer att gilla mer begrinsade frigor. Jag
ser inte att det ir mojligt for FHI att ansvara fér en mer 6ver-
gripande utvirdering av samhillets smittskydd.

’ Férordning 2009:267 med instruktion f6r Statens folkhilsoinstitut
* Prop. 2002/03:35 M3l for folkhilsan. Prop. 2007/08:110 En férnyad folkhilsopolitik.
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5.3.9 Hivradet och insatser mot hiv/aids m.m.

Mina forslag: Ridet f6r samordning mot hiv/aids 6éverfors frin
Socialstyrelsen till Smittskyddsmyndigheten.

Smittskyddsmyndigheten ska sdsom beslutsmyndighet prova
frigor om statsbidrag inriktat mot hiv/aids och vissa andra smitt-
samma sjukdomar.

Rédet for samordning mot hiv/aids fors till den nya
Smittskyddsmyndigheten

I december 2005 presenterade den divarande regeringen en nationell
strategi mot hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar’. Som
en del 1 strategin inrittades ett sirskilt rdd f6r samordning mot hiv/
aids vid Socialstyrelsen (hivridet). Enligt Socialstyrelsens instruk-
tion ska rddet verka for samordning av insatser mot hiv/aids och andra
sexuellt dverférbara och blodburna sjukdomar pd nationell, regional
och lokal niv4.® Ridet ska dven folja upp utvecklingen av de insatser
som vidtas och identifiera utvecklingsbehov, kunskapsbehov samt
kommunikations- och informationsbehov. Vidare ska ridet verka
for att skapa oppenhet kring hiv/aids, att motverka stigmatisering
och diskriminering av hivsmittade och deras anhériga samt att
stodja ideella organisationers verksamhet inom omridet. For att
genomfora rddets uppgifter har man vid Socialstyrelsens inrittat en
sirskild enhet inom tillsynsavdelningen, enheten for hivprevention.
Enheten ansvarar dven for hanteringen av det sirskilda statsanslaget
for insatser mot denna typ av sjukdomar, som huvudsakligen anvinds
for att genom bidrag stédja verksamhet som bedrivs av landsting,
kommuner och ideella organisationer. Bidraget till organisationerna
regleras 1 forordningen (2006:93) om statsbidrag till verksamhet
inriktad mot hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar. En
ytterligare uppgift ir att ansvara for den nationella utvirdering som
foljer av deklarationen frin FN:s generalférsamlings sirskilda mote
om hiv/aids &r 2001. Verksamheten vid hiv-enheten bedrivs i nira
samarbete med Socialstyrelsens évriga smittskyddsverksamhet och
dven 1 nira kontakt med Smittskyddsinstitutet.

Jag anser att hivridet och dess verksamhet liksom den verksam-
het som 1 6vrigt bedrivs vid Socialstyrelsen som en f6ljd av den

® Prop. 2005/06:60.
©13 § férordningen(2007:1202) med instruktion fér Socialstyrelsen
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nationella strategin mot hiv/aids m.m. bér féras 6ver till den nya
Smittskyddsmyndigheten. Det ir viktigt att tydliggéra att arbetet
med att férhindra spridning av sexuellt éverférbara och blodburna
sjukdomar ir en del av det &vriga smittskyddsarbetet och att det
nationella ansvaret dirfér 1 hég grad hér hemma pd den nya Smitt-
skyddsmyndigheten. Som en f6ljd av denna foérindring bor dven
ansvaret for det sirskilda statsanslaget for insatser mot hiv/aids
m.m. féras 6ver till den nya myndigheten.

Genom att det ansvar som Socialstyrelsen 1 dag har inom detta
omride fors 6ver till Smittskyddsmyndigheten férstirks behovet av
beteendevetenskaplig kompetens pd myndigheten. En sddan forstirk-
ning ir dven till f6rdel f6r myndighetens arbete kring andra typer av
smittsamma sjukdomar, dir minniskors beteende har betydelse for
smittans spridning.

Jag ir medveten om att till viss del de uppgifter som hivrddet
ansvarar for gir utdver det uppdrag som jag foreslir att Smitt-
skyddsmyndigheten ska ha. Den samordning och den uppféljning
av preventiva insatser som hivridet ska frimja stricker sig t.ex. 6ver
fler samhillssektorer in dem som Smittskyddsmyndigheten kommer
att ha ett ansvar for. R3dets uppgift att motverka stigmatisering och
diskriminering av hivsmittade och deras anhériga ligger ocksd utanfor
Smittskyddsmyndighetens ordinarie uppdrag. Jag anser inte heller att
det borde vara en sjilvklar uppgift f6r myndigheten att besluta om
fordelning av statliga bidragsmedel men ser samtidigt att det finns
strategiska skil som talar for en organisatorisk nirhet mellan denna
uppgift och hivridets verksamhet. Detta leder till indringar 1 stats-
bidragstérordningen.

P.g.a. det speciella i uppgiften anser jag det vara limpligt att
hivradet dven i den nya Smittskyddsmyndigheten fungerar som ett
sirskilt organ inom myndigheten. Detta bér komma till uttryck i
instruktionen fér myndigheten pd motsvarande sitt som nu giller
enligt Socialstyrelsens instruktion. I praktiken kommer det att finnas
ménga beréringspunkter mellan ridets verksamhet och myndighetens
ovriga verksamhet.
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5.3.10 EU-samarbete och annat internationellt samarbete

Mina forslag: Smittskyddsmyndigheten ska vara nationell kontakt-
punkt enligt Virldshilsoorganisationens (WHO) internationella
hilsoreglemente. Smittskyddsmyndigheten ska vara mottagare av
underrittelser och annan information om misstinkta inter-
nationella hot mot minniskors hilsa samt svara f6r underrit-
telser och information till WHO om misstinkta sidana hot och
dirmed sammanhingande uppgifter. Lagen (2006:1570) om
internationella hot mot minniskors hilsa dndras i enlighet hirmed.

Smittskyddsmyndigheten ska vara svensk kontaktpunkt fér
det europeiska varningssystemet Early Warning and Response
System (EWRS).

Myndigheten ska bistd Europeiskt centrum fér forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC) i dess uppdrag att identifiera,
bedéma och férmedla befintliga och nya hot mot minniskors hilsa
frdn smittsamma sjukdomar.

Myndigheten ska dven ansvara fér uppféljning inom smitt-
skyddsomridet med anledning av internationella éverenskom-
melser.

EU-samarbete

Smittskyddssamarbetet inom EU har ¢kat under senare ir. Denna
utveckling kommer av allt att déma att fortsitta. Den 6versyn av
smittskyddssamarbetet inom EU som f.n. pigdr kommer eventuellt
att resultera 1 en stirke rittslig bas f6r samarbetet.

Denna utveckling kommer att stilla hoga krav pd Smittskydds-
myndighetens medverkan 1 EU-samarbetet. Férutom expert-
kompetens inom smittskyddsomridet behéver myndigheten dirfor
ha god kompetens att féretrida Sverige 1 EU-sammanhang och bevaka
och tillgodose svenska intressen 1 EU.

For EU-samarbetet inom smittskyddsomrddet spelar den
europeiska smittskyddsmyndigheten, Europeiskt centrum fér fore-
byggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), en viktig roll. Smitt-
skyddsmyndigheten ska bistd ECDC i dess uppdrag att identifiera,
bedéma och férmedla befintliga och nya hot mot minniskors hilsa
frdn smittsamma sjukdomar. Mpyndigheten bér fungera som
behorigt organ (competent body) 1 relation till ECDC 1 de flesta
avseenden och dven som kontaktpunkt f6r de epidemiologiska
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nitverk som ECDC administrerar. Myndigheten bor dven fungera
som mikrobiologisk kontaktpunkt i relation till ECDC och som
kontaktpunkt for det europeiska varningssystemet (EWRS). Myn-
digheten bor pd ett aktivt sitt arbeta f6r en sd god koordinering som
mojligt mellan det nationella évervaknings- och riskanalysarbetet och
det gemensamma systemet for dessa funktioner inom EU.
Sammantaget innebir detta ett engagemang som tar resurser i
ansprik men som ocksi medfér goda mojligheter och stirke for-
maga att tillgodose det svenska smittskyddets behov. Smittskydds-
myndigheten bér dirfor kunna dra stor nytta av ett nira samarbete

med ECDC.

Annat internationellt samarbete

Smittskyddsmyndigheten ska delta i internationellt samarbete inom
sitt verksamhetsomrdde och ha beredskap for att bistd Regerings-
kansliet i det internationella samarbetet. Eftersom myndigheten
kommer att ansvara f6r bevakningen av det epidemiologiska liget
bide nationellt och internationellt och 1 det arbetet kommer att ha
nira kontakter med motsvarande organ 1 andra linder bér
myndigheten ocksd vara Sveriges kontaktpunkt enligt det interna-
tionella hilsoreglementet. Aven de uppgifter under rubriken under-
rittelse- och informationsskyldighet i lagen (2006:1570) om inter-
nationella hot mot minniskors hilsa — vilka for nirvarande ligger pd
Socialstyrelsen — bor flyttas dver till Smittskyddsmyndigheten.
Socialstyrelsen bor dock liksom hittills ha ansvaret for tillsynen
enligt lagen och idven ansvara fér normgivning i anslutning till
lagen. En foljd av den foreslagna ansvarsférdelningen dr att Smitt-
skyddsmyndigheten behover kunna se till s att kontaktvigarna
enligt det internationella hilsoreglementet fungerar dven vid andra
potentiella hilsohot dn smitta (radioaktivitet, kemikalier m.m.).

I det internationella samarbetet bér myndigheten beakta reger-
ingens malsittningar f6r den svenska politiken f6r global utveckling.
Mpyndigheten bér kunna bistd Regeringskansliet med analysstod
infoér beslut som kan ha betydelse for den globala utvecklingen nir
det giller smittsamma sjukdomar och andra hilsohot.
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5.4 Socialstyrelsens uppgifter renodlas

Mitt forslag: Socialstyrelsens ansvar pd smittskyddsomradet ren-
odlas och avgrinsas till att omfatta normering och tillsyn.

I samband med att uppgifter 6verférs frin Socialstyrelsen till
Smittskyddsmyndigheten ska de beredskapsitaganden som ir
kopplade till dessa uppgifter 6verforas till den nya myndigheten.
Dock ska Socialstyrelsens samordnade beredskapsplanering
dven fortsittningsvis inbegripa smittskyddet.

Jag har tidigare redovisat att ansvarsférdelningen i dag mellan
Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen av minga uppfattas som
otydlig och att den ocks3i leder till ineffektivitet i form av dubbel-
arbete. Mitt uppdrag ir att foresld en effektiv och indamailsenlig
struktur pd den nationella myndighetsnivin. Vigledande f6r mina
overviganden ir att myndigheterna ska ha en tydlig roll, att ansvaret
ska stimma med forvaltningspolitiska styrprinciper och att forslagen
ska leda tll en effektivisering och méjliggéra kompetenstérstirkning
pa strategiska omriden.

Jag foresldr mot denna bakgrund att Socialstyrelsens roll ren-
odlas och att styrelsens ansvar pd smittskyddsomridet avgrinsas till
normering och tillsyn. Jag anser att Socialstyrelsens nationella an-
svar pd hilso- och sjukvdrdsomridet innebir att det finns en stark
kompetens inom de traditionella férvaltningsuppgifterna normering
och tillsyn. Socialstyrelsens forfattningssamling ir vilkind och list av
professionen inom omridet och det finns inte nigon anledning att
sirskilja normeringsansvaret foér smittskyddsomriddet frin mot-
svarande uppgift fér hilso- och sjukvirdsomrddet, synergieffekter
finns som argument f6r att lita Socialstyrelsen behilla ansvaret.
Betriffande ansvaret for tillsyn anser jag att tillsyn i enlighet med
forvaltningspolitiska synsitt inte ska kombineras med s.k. frimj-
andeuppgifter. I dag finns inom smittskyddsenheten p& Social-
styrelsen en — enligt min uppfattning — oférenlig kombination av till-
syns- och frimjandeuppgifter. Otydligheten férstirks ocksd av de lag-
fista uppgifterna for styrelsen att samordna, folja och vidareutveckla
smittskyddet. Mitt forslag innebir en tydligare roll fér Socialstyrelsen
som anfortros de traditionella uppgifterna normering och tillsyn
medan &vriga myndighetsuppgifter samlas i Smittskyddsmyndigheten
som ges en tydligt frimjande roll.
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Tillsynsansvaret anser jag ska omfatta kontroll av efterlevnaden
av lagstiftning och 6vrigt regelverk inom omrddet. Kontrollen ska
riktas mot landstingens verksamhet inom smittskyddet. Den innebir
inte utvirdering och ska inte ha karaktiren av sidan vigledande tillsyn
som tillimpas for verksamheter inom miljébalkens omréde.

Socialstyrelsen bor ha ritt att stilla krav pd och fi underlag for
sdvil tillsyn som normering frin Smittskyddsmyndigheten, dir den
samlade kompetensen for smittskyddsfrigor ska finnas. Smitt-
skyddsmyndigheten ska vara lyhord och séka tillgodose de krav
som stills. Om Socialstyrelsen skulle behéva bygga upp egen kompe-
tens inom smittskyddsomridet f6r normerings- och tillsynsuppgiften
s& okar risken fér dubbelarbete. Effektiviseringen uteblir och om det
finns flera aktdrer pd den statliga nivin som inte dr koordinerade
inom omridet kan det ge otydlighet bdde fér professionen och all-
minheten.

Socialstyrelsens ansvar for patientsikerhetsfrigor pdverkas inte
av mina férslag. Jag anser att Socialstyrelsens roll som nationell
myndighet inom hilso- och sjukvirdsomridet respektive dess ansvar
for patientsikerhet innebir att frigor om virdrelaterade infektioner
ligger vil placerade pa Socialstyrelsen Aven tillsynsansvaret kan under-
stodja en 6kad fokusering pd dessa frigor som huvudsakligen bor
16sas inom ramen for ett kvalitetsansvar {or virdgivaren.

Socialstyrelsen har ocksd ansvar f6r den samordnade och éver-
gripande beredskapsplaneringen for flera omriden, diribland smitt-
skyddet. Denna uppgift anser jag bor ligga kvar hos styrelsen. Det
finns klara synergiskil for detta mot bakgrund av ansvaret for
hilso- och sjukvirdsfrigor m.m. Det blir en uppgift fér Smitt-
skyddsmyndigheten att bistd styrelsen med det underlag som kan
behévas tor den del av planeringen som berér smittskyddet.

Sammanfattningsvis ska mina férslag ses som en konsekvens av
att smittskyddsfrdgor 1 dag utvecklats i en riktning som kriver en
speciell och mingfacetterad kompetens. Kopplingarna till hilso-
och sjukvdrden finns men frigorna hinger mer samman med sam-
hillsskydd och har blivit starkt internationaliserade. Socialstyrel-
sens smittskyddsenhet dr forhillandevis liten och kopplingarna till
hilso- och sjukvirdsfrigorna ir nirmast obefintlig 1 det dagliga
arbetet. For att ge smittskyddsfrigorna bittre utvecklingsmojlig-
heter i1 den riktning som krivs bér frigorna flyttas till Smitt-
skyddsmyndigheten. Jag ser det som angeliget att den verksam-
hetsinriktning och de positiva resultat som uppnitts av smitt-
skyddsenheten bildar grunden f6r verksamheten i den nya myndig-
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heten tillsammans med de delar av Smittskyddsinstitutet som
svarar mot uppgifter som fortsittningsvis ska utféras av den nya
myndigheten pd omridet. Mina forslag kommer att leda till en 6kad
tydlighet och bidra till en effektivisering samt skapa férutsittningar
for en utveckling av smittskyddet pd nationell nivi. Fortsatt kommer
samverkan mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsmyndigheten att
krivas och den behéver vara bdde nira och smidig. Den féreslagna
rollférdelningen mellan myndigheterna innebir bittre forutsitt-
ningar fér denna samverkan.

5.5 Viss forskning odverférs till Karolinska institutet

Mina forslag: Sddan forskning, som efter bedémning kategoriseras
vara av grundforskningskaraktir, éverfors till Karolinska institutet.
Aven de s.k. donationsprofessurerna éverfors dit. Slutligt still-
ningstagande 1 friga om huvudmannaskapet fér Astrid Fagraeus-
laboratoriet gors efter en bedémning av vilken myndighet som 1
storst utstrickning utnyttjar laboratoriets faciliteter.

Jag har tidigare utvecklat min syn pd den nya Smittskyddsmyndig-
hetens uppgifter inom forskningsomrddet. Min bedémning ir att
det 1 dag vid Smittskyddsinstitutet férekommer forskning som inte
motsvarar den forskningsinriktning som jag férordar. Hir stoder
jag mig bland annat p& den utvirdering som de tre av utredningen
anlitade nordiska forskarna limnat. Enligt deras bedémning finns
det 1 dag forskning som ligger i virldsklass men som inte sjilvklart
kan motiveras av det uppdrag SMI har. Min bedémning ir att sidan
forskning — sdsom mina direktiv férutsatt — bor 6verforas till den
reguljira forskning som bedrivs vid och finansieras av universitet
och hogskolor. Overvigande praktiska skil talar fér att denna
forskning bor dverforas till Karolinska institutet (KI) dir minga av
dessa kvalificerade forskare har sin formella hemvist. Jag anser
ocksd att en sddan 6verflyttning bor ge 6kade mojligheter for att den
berérda forskningen involveras 1 ett tydligt forskningssammanhang
med hinsyn till de resurser som ett vilrenommerat universitet som KI
kan erbjuda.

Jag anser ocks3, i linje med skrivningarna 1 mina direktiv, att den
form for samverkan som de s.k. donationsprofessurerna utgor bor
avvecklas och att dessa professurer bor dverforas bide reellt och
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formellt till KI. Den samverkan som Smittskyddsmyndigheten
behéver fortsittningsvis for sin forskning kan bedrivas i annan
ordning och i former som ger en storre tydlighet. Min bedémning
ir att flertalet av de projekt som i dag bedrivs under ledning av
dessa professorer bor dverforas till KI.

Astrid Fagraeus-laboratoriet utnyttjas i dag huvudsakligen for
sddan forskning som med stor sannolikhet kommer ett foreslds
overtoras till KI. Jag foresldr dirfor att det 1 det fortsatta berednings-
arbetet bor dvervigas vilken huvudman detta laboratorium bér ha i
framtiden.

Jag anser att den nya Smittskyddsmyndigheten behéver utveckla
sin verksamhet som myndighet och att den nuvarande dominerande
stillning som forskningen och samverkan med KI har behover brytas
for att myndigheten ska kunna utvecklas i ny riktning. Jag anser ocksi
att det ir viktigt att den epidemiologiska 6vervakningsuppgiften fir
styra forskningens inriktning 1 den meningen att de forskningsfrigor
som genereras 1 den verksamheten ocksg blir prioriterade och leder till
resultat.

Den forskningsstrategi jag foresldr ska ocksd bidra till att de
som dr verksamma inom smittskyddet ges mojligheter att piverka
forskningens inriktning och prioritering.

5.6 Ovriga fragor

5.6.1 Information till allmédnheten

Min bedomning: Det ir enligt smittskyddslagen landstingen
som ska se till att allminheten har tillgdng till den information
och de rid som behovs f6r att var och en ska kunna skydda sig
mot smitta som kan hota liv eller hilsa. Smittskyddsmyndigheten
ska dirfér si lingt som mojligt hinvisa allminheten tll lands-
tingens tjanster f6r sddan information och rddgivning.

Smittskyddsmyndigheten bor bistd smittskyddslikarna med
det stdd de behdver f6r denna uppgift och vaka éver att den
information som ges till allminheten ir si aktuell och indamals-
enlig som mojligt.

En nyhet i den nuvarande smittskyddslagen (2004:168) var att en
regel om allas skyldighet att forebygga smittspridning infordes.
Enligt 2 kap 1 § ska var och en genom uppmirksamhet och rimliga
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forsiktighetsitgirder medverka till att forhindra smittspridning.
Information till allminheten ir dirfor ett viktigt inslag 1 det
offentliga smittskyddsarbetet. Det handlar bdde om att frimja en
allmin medvetenhet om smittsamma sjukdomar och smittspridning
och att se till si att enskilda litt kan hitta information och {3
ridgivning utifrin sina sirskilda behov.

Det ir enligt smittskyddslagen landstingen, och under landstingen
smittskyddslikaren, som ska se till att allmidnheten har tillging till
den information och de ridd som behdvs fér att var och en ska
kunna skydda sig mot smitta som kan hota liv eller hilsa. Sddan
information till allminheten ska dirfér inte vara en uppgift for
Smittskyddsmyndigheten. Myndigheten bor sd l8ngt som méjligt
hinvisa allminheten till landstingens tjinster for sddan information
och ridgivning, t.ex. via linkar till information p8 Internet.

Smittskyddsmyndigheten bor bistd smittskyddslikarna med de
rid och det stdd de behdver fér denna uppgift och vaka éver att
den information som ges till allminheten ir si aktuell och inda-
mélsenlig som mojligt.

Det finns emellertid ett stort allminintresse kring smittsamma
sjukdomar, som inte primirt handlar om hur enskilda pd bista sitt
kan skydda sig sjilva och andra utan om smittsamma sjukdomar ur
ett storre samhillsperspektiv, som samhillsproblem och som
potentiella hot mot samhille och folkhilsa. Detta visar sig bl.a. 1 det
stora genomslag som nyheter om smittsamma sjukdomar ofta far 1
media. Smittskyddsmyndigheten bér dirfér 1 limplig utstrickning till-
godose detta allminintresse, t.ex. via Internet. Myndigheten bér dven
aktivt striva efter att skapa goda relationer till media.

Sirskilt 1 en situation med ett potentiellt hot mot folkhilsan,
som t.ex. utbrottet i Mexico 1 april 1 ir av den nya influensan
A(HINT1) idr det tydligt att landstingens informationsskyldighet
inte ricker till for att méta det stora allminna behov av aktuell och
saklig information som uppstdr. Smittskyddsmyndigheten har d& en
viktig uppgift att fylla for att se till s3 att den offentliga informationen
om utbrottet och om smittan ir sd siker och rittvisande som mojligt.
Smittskyddsmyndigheten blir 1 ett sidant lige sjilv en tungt
vigande avsindare av information och bér dirfér se till s3 att den
har kompetens och vil utvecklade strategier for att hantera sam-
hillsinformation 1 krissituationer. Detta forutsitter ocksd ett nira
samarbete med Myndigheten fér samhillsberedskap.
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5.6.2  Smittskyddslagen behdver moderniseras

Under utredningsarbetet har jag mottagit flera synpunkter pa
nuvarande lagstiftning pd smittskyddsomridet. Det var ocksd en
friga som stilldes under mina studiebesok i landsting och kommuner.
I mitt uppdrag har inte ingdtt att géra nigon Oversyn av lag-
stiftningen 1 mer 6vergripande mening. De dndringar jag nu féreslar i
lagstiftningen giller endast férindringar som féljer av att myndig-
heternas ansvar foreslds dndras. Jag viljer emellertid att redovisa
dessa mottagna synpunkter i betinkandet for att jag anser att de ir
viktiga och fértjinar att dvervigas 1 annat sammanhang.

Smittskyddslagen ir resultatet av ett forhillandevis 18ngt bered-
ningsarbete. Den utredning som 1ig till grund fér lagforslaget
tillsattes redan &r 1996 medan lagen tridde 1 kraft férst &r 2004. Det
kan vara forklaringen till att de perspektiv som smittskydds-
frigorna bir i dag inte anses helt avspeglas 1 lagen. Exempel som
forts fram av flera smittskyddslikare dr att det férebyggande smitt-
skyddsarbetet inte ir framtridande och att antibiotikaresistens-
frigan inte finns omnimnd. Smittskyddslikarens ansvar ir inte
sirskilt tydligt och skulle behdva preciseras i vissa avseenden.
Andra synpunkter giller de sjukdomar som ir anmilningspliktiga
och smittsparningspliktiga. Ska de vara s& minga och ir det ritt sjuk-
domar som finns med ir frigor som diskuterats. Zoonoser som ett
vixande hot har ocksd forts fram. Humansmittskyddets intressen
skulle behéva stirkas. Andra synpunkter giller smittskydds-
begreppet som férindrats till sitt innehdll och blivit bredare. Det ir
perspektiv som inte finns i smittskyddslagen. Lagen om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa har ett bredare begrepp
for hotbilden och synpunkten har framférts att smittskyddslagen
skulle behéva nirma sig det synsittet. De synpunkter jag mott
innebir sammantaget att smittskyddslagen skulle behéva moderni-
seras for att fullt ut kunna moéta dagens krav.

5.6.3  Fortsatt utveckling av myndighetsstrukturen

I Sverige ir ansvaret for folkhilsouppgifter pd nationell nivd for-
delade pd flera myndigheter pi statlig niva. Socialstyrelsen foljer,
analyserar och rapporterar om hilsoutvecklingen 1 befolkningen,
medan Smittskyddsinstitutet (SMI) féljer och analyserar det epi-
demiologiska liget i friga om smittsamma sjukdomar. Statens folk-
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hilsoinstitut (FHI) ansvarar for uppféljningen av hur folkhilsans
bestimningsfaktorer utvecklas och rapporterar om det till regeringen.
FHI rapporterar ocksd regelbundet om livsstilsfrigor som ir av
betydelse for folkhilsan. Sdvil Socialstyrelsen som SMI ger stéd till
det operativa smittskyddet 1 landsting och kommuner, medan FHI
bistdr landsting och kommuner med kunskap om metoder och
strategier inom andra folkhilsoomrdden.

Mitt férslag om en ny smittskyddsmyndighet innebir en renodling
och effektivisering inom smittskyddsomridet, di det statliga ansvaret
for smittskyddet i landet mer tydligt koncentreras till en aktér pd
den statliga nivin. Om man ser till folkhilsoomridet ur ett bredare
perspektiv kommer ansvaret fortfarande att vara uppdelat mellan
flera myndigheter. Ansvaret for epidemiologisk uppféljning och
analys kommer iven fortsittningsvis att vara delat mellan Social-
styrelsen och den nya smittskyddsmyndigheten. S&vil den nya
myndigheten som FHI kommer att ha uppféljningsuppgifter inom
smittskyddet. FHI:s uppgift att vara kunskapscentrum f6r metoder
och strategier inom folkhilsoomrddet bl.a. nir det giller sexualitet
och reproduktiv hilsa ligger nira den nya myndighetens uppgift att
bistd med kunskap och stéd i arbetet med att férhindra spridning
av sexuellt dverforbara sjukdomar.

Detta innebir att det kommer att finnas goda méjligheter till
effektivitetsvinster genom ett gott samarbete mellan myndighe-
terna. Alla tre myndigheterna borde t.ex., genom ett effektivt
samarbete, kunna dra gemensam nytta av epidemiologisk, statistisk,
hilsoekonomisk och beteendevetenskaplig kompetens.

Mitt uppdrag har varit att goéra en 6versyn av myndigheterna
inom smittskyddsomridet, frimst Socialstyrelsen och Smittskydds-
institutet. Jag har 1 det foéregdende redogjort f6r mitt forslag att
bilda en ny smittskyddsmyndighet och att renodla ansvaret genom
att forligga den stédjande och frimjande verksamheten till den nya
myndigheten och avgrinsa Socialstyrelsens ansvar till tillsyn och
normgivning. Jag har funnit stéd f6r en sddan ordning bl.a. genom
de jimforelser utredningen har gjort med hur myndighetsansvaret
inom smittskyddsomradet har organiserats i ett par andra linder.
En iakttagelse som vi har gjort ir att den verksamhet, som vi
besokt, 1 alla tre fallen bedrivs vid myndigheter som har ett bredare
folkhilsouppdrag dn enbart smittskydd (se avsnitt 4.5.1.) Skilen till
detta skiljer sig 8t mellan de olika linderna och de olika myndig-
heternas organisation och uppgifter ir inte heller helt jimférbara,
men vart intryck dr att man i alla linderna snarast tycks uppleva en
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bredare bas fér verksamheten som en fordel. Det ger tillging till
kompetenser som fler kan ha nytta av och integrerar smittskydds-
frigorna i ett sammanhang dir de kan prévas och hanteras inom
ramen for ett mer samlat folkhilsoperspektiv.

Jag ir inte beredd att féresld en liknande struktur 1 Sverige och
det ir inte heller min uppgift. Jag har inte haft mandat att nirmare
prova de skil som 1 Sverige kan tala for eller emot en sidan
ordning. Det ir dock uppenbart att ett gott samarbete ir nédvindigt
mellan den nya smittskyddsmyndigheten och sdvil Socialstyrelsen
som Statens folkhilsoinstitut fér att det totala resultatet ska bli s bra
som mojligt. Det ir bdde regeringens, genom dess styrning, och
myndigheternas eget ansvar att se till si att ett sidant samarbete
kommer till stdnd. Samtidigt har jag sett det som intressant att lyfta
fram hur man 1 ett par andra linder har inordnat sdvil smittskyddet
som annat folkhilsoarbete i en gemensam organisation. Min
bedémning ir att en sidan ordning pi sikt skulle kunna vara
intressant att prova dven 1 Sverige. De forslag jag ligger om
inrittandet av den nya smittskyddsmyndigheten kan ses som ett
tinkbart forsta steg mot en sddan utveckling. Min bedémning ir att
den nya myndighetens uppdrag inte heller skulle férsvira en sddan
utveckling pd sikt.
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6  Genomforandefragor

6.1 En ny myndighet for smittskyddsfragor

Forslaget om en ny smittskyddsmyndighet innebir omfattande for-
indringar 1 friga om inriktning, arbetsuppgifter och ansvarsomriden
jimfort med verksamheten vid dagens Smittskyddsinstitut. Jag gor
dirfor beddmningen att ett genomférande innebir att ny kompetens
behover tillféras Smittskyddsmyndigheten. Samtidigt behover delar av
befintlig kompetens reduceras och andra delar bér helt kunna avveck-
las.

Arbetet med att genomféra forslaget om en ny smittskydds-
myndighet och de 6vriga forslag som presenteras 1 denna utredning
ir omfattande, svirt och rymmer stora utmaningar. Det blir dirfor
en viktig friga vid genomfdrandet att ta vara pd strategisk kompetens
och vunna framgingar samtidigt som nya uppgifter ska beredas
plats och tilldelas erforderliga resurser. Flera myndigheter kommer
att bli berérda av de féreslagna forindringarna och dessa berér savil
Socialdepartementets som Utbildningsdepartementets ansvarsomrad-
en. Ansvaret forindras bide fér Smittskyddsinstitutet (SMI) och for
Socialstyrelsen och samarbetet mellan SMI och Karolinska institutet
(KI) dndrar karaktir. Bland annat foresl3s att viss forskningsverksam-
het och delar av personalen 6verférs frin SMI tll KI.

Utredningens férslag fir omfattande konsekvenser bide fér den
nuvarande personalen vid flera myndigheter och hur évriga resurser,
exempelvis lokaler, ska fordelas. Aven finansieringsfrigorna ska 16sas
och férdelning av sdvil forvaltningsanslag som externa medel ska
genomforas.

Att limna forslag om genomférandet av ett utredningsférslag
ingdr vanligen inte i en utredares uppdrag. Direktiven till Smitt-
skyddsutredningen rymmer dock ocks3 till viss del frigor som en
organisationskommitté — vanligen tillsatt 1 direkt anslutning till en
utrednings avslutande — brukar {3 till uppgift att hantera. D3 det
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inte varit mojligt att inom ramen fér denna utredning fullstindigt
behandla sidana frigor, limnar jag i stillet 1 det f6ljande ett forslag
till hur det fortsatta arbetet med att fullfélja uppdraget limpligen
kan bedrivas. Syftet med att ange hur genomférandearbetet kan
liggas upp, dr att det ska foérenkla implementeringen av mina for-
slag.

Under senare &r har en rad struktur- och organisationsférindringar
inom statsférvaltningen genomférts. Erfarenheterna frin det arbetet
kan bidra till ett s§ smidigt genomférande som méjligt av férslagen.
En viktig erfarenhet ir att det krivs tid. Hur genomférandet gér till
kan bli avgorande for bdde att ge en nybildad myndighet bista mé;-
liga forutsittningar till en bra start och méjligheterna att verkligen
dstadkomma att de férindringar férslagen syftar till blir forverk-
ligade. Samtidigt finns minga erfarenheter av att en omorganisation
tar mycket resurser frin den befintliga verksamheten som kan bli
lidande. Ovisshet kan litt skapa oro hos medarbetare.

Mot bakgrund av att det ir flera organisationer och minga med-
arbetare som blir berérda av de foreslagna férindringarna dr det
viktigt att genomfoérandet sker skyndsamt och inte drar ut pd tiden.
En utdragen organisationsférindring kan skapa oro bland person-
alen och leda till att kompetens hinner férsvinna ur verksamheten,
vilket kan skapa problem i arbetet. Sammantaget innebir detta att
det dr en strategisk friga hur ett genomforande organiseras.

Nigra av de forslag som jag presenterat, bl.a. indringar 1 smitt-
skyddslagen, kriver riksdagsbeslut. Avgorande f6ér nir och 1 vilken
takt delar av forslagen kan genomféras blir beroende av nir riks-
dagen kan ta stillning dels till férslag om dndrad lagstiftning, dels
till forindringar av anslag over statsbudgeten, exempelvis over-
férande av resurser frdn ramanslaget for det nuvarande Smittskydds-
institutet. Dessa faktorer styr ikrafttridandet och avgér nir Smitt-
skyddsmyndigheten formellt kan starta sin verksamhet med det upp-
drag jag foreslar.

Det finns dock ett antal frigor med koppling till genomférandet
av forslagen som inte kriver riksdagens stillningstagande. Nir det
giller dessa kan regeringen inleda arbetet 1 anslutning till att remiss-
behandlingen av betinkandet slutforts.

De forindringar jag foresldr berdr tre myndigheter: Socialstyrel-
sen, Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet. De ir relativt
omfattande och innebir ocksd grannlaga bedémningar av bl.a. pigi-
ende forskning. Mot denna bakgrund bor forberedelser fo6r och
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genomférande av férindringarna enligt min mening ske genom en
av regeringen tillsatt sirskild organisationskommitté.

6.2 Nagra aterstaende utredningsuppgifter

Pigdende projekt pd Smittskyddsinstitutet behover gis igenom 1
syfte att klarligga hur innehillet i dessa svarar mot den uppgift som
den framtida Smittskyddsmyndigheten ska ha utifrin utredningens
bedémningar och forslag. Projekten ska klassificeras och prioriteras
med utgdngspunkt i myndighetens centrala uppgifter, bl.a. den
epidemiologiska 6vervakningen. Detta ir en viktig och komplicerad
uppgift di projektbemanning och projektredovisning visar att de
enskilda projekten innehiller flera aktiviteter, varav alla inte avser
forskning, och att bemanningen i stor utstrickning bygger pid
andelar av enskilda medarbetares arbetstid.

Samtliga projekt som inrymmer forskning ska bedémas av en
sirskild grupp dir representanter frén bide KI och SMI ingdr samt
— 1 viss utstrickning — ocksd oberoende forskarkompetens. Upp-
giften for denna grupp ir att bedéma hur och 1 vilken mén projekt-
ens imne och inriktning svarar mot Smittskyddsmyndighetens
uppgifter inom forskningen 1 framtiden.

Under tiden som detta forberedelsearbete pigér, bér ett mora-
torium for igingsittande av nya forskningsprojekt inféras fram till
dess att den nya myndigheten utarbetat och faststillt en forsknings-
strategl.

Syftet med denna projektgenomging ir att f3 en klar bild av
pigdende verksamhet och hur den kan virderas 1 forhillande till
den nya myndighetens uppdrag. Den kommer ocks3 att visa var det
finns behov av att starta ny verksamhet eller komplettera nuvarande.
Konkreta uppgifter miste ocksd sammanstillas rorande personalfrdgor
sdsom antalet tidsbegrinsade anstillningar och kommande pensions-
avgingar. Sedan denna genomlysning av projekten ir avslutad finns
ocksi ett underlag f6r beslut om vilka projekt som ir av den karakti-
ren att de ska dverflyttas till KI.
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6.3 Verksamhet som ska overforas till Kl

Parallellt med analysen av SMI:s nuvarande forskningsverksamhet
inleds samtal och 6verliggning med KI angdende vilka forsknings-
projekt KI ir berett att ta emot. Aven frigan om vilka och hur
stora resurser som ska flyttas dver kriver nirmare utredning. Klart
star emellertid redan nu att den organisatoriska samverkan angi-
ende de s.k. donationsprofessurerna ska upphéra. Ett mera detaljerat
underlag for vilken samverkan mellan Smittskyddsmyndigheten och
KI som krivs framgent och formerna f6r en sddan behéver utarbet-
as. Vidare ska bedémas om Astrid Fagraeus-laboratoriet bor dverforas
till KI och vilka villkor som bor forenas med en sidan férindring.
Avgorande for den frigan blir 1 vilken utstrickning som forsknings-
verksamhet och forskningsresurser slutligen ska éverféras till KI.

Enligt min bedémning kan dessa frigor beredas parallellt med
att samtliga projekt gds igenom vid Smittskyddsinstitutet.

6.4 Nagra aterstaende fragor rorande Socialstyrelsen

Mitt forslag innebir att de personer som ir anstillda pd Social-
styrelsens enhet f6r smittskydd och som har sin huvudsakliga upp-
gift inom tillsyn och normering inte berdrs. Dessa kommer dven
fortsittningsvis att finnas vid den myndigheten.

Ovriga anstillda p Socialstyrelsen vid enheterna fér smittskydd
och hiv-prevention bér erbjudas verksamhetséverging till Smitt-
skyddsmyndigheten senast frin och med det datum myndigheten
startar. Enligt min mening ir det naturligt att dven de medel som
tillforts Socialstyrelsen for motsvarande verksamhet éverfors till
den nya myndigheten. En 6verforing av medarbetare till Smitt-
skyddsmyndigheten kan inte goras férrin riksdagen fattat beslut
och myndigheten startar sin verksamhet.

6.5 Organisation och dimensionering av
Smittskyddsmyndigheten

Smittskyddsmyndigheten kommer att utgoras av delar av Smitt-
skyddsinstitutet, Strama-verksamheten och enheterna fér smitt-
skydd och hiv-prevention pd Socialstyrelsen. De delar som férs dver
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till KI ir donationsprofessurerna samt sddan forskningsverksamhet
som inte faller inom den nya myndighetens ansvarsomride.

En rimlig utgdngspunkt f6r den nya organisationen och dess
slutliga dimensionering bor enligt min bedémning kunna ta sin
utgdngspunkt 1 den del av SMI:s nuvarande personalstyrka som
ryms inom ramanslaget. Denna uppgir till cirka 200 drsarbetskrafter.
Nyrekryteringsbehovet faststills efter det att omfattningen av stund-
ande pensionsavgingar och nuvarande projektanstillningar analyserats
nirmare.

Mot bakgrund av detta omfattande arbete vigt mot personalens
behov av att {8 snabba besked gor jag bedémningen att den
tidigaste tinkbara startpunkten fér en ny myndighet dr den 1 juli
2010 d& riksdagens beslut om lagindringar och anslagsférindringar
1 bista fall kan vara fattade. Redan i budgetpropositionen hésten
2009 bor forslag om organisationsférindringarna eventuellt kunna
aviseras och direfter, sedan den erforderliga beredningen slutforts,
foreliggas riksdagen 1 en sirproposition under vdren 2010.
Forindringar avseende anslag och medel bor kunna foreliggas
riksdagen 1 tilliggspropositionen 1 samband med virpropositionen.

Jag har ovan under avsnitt 6.1 férordat att férberedelse och genom-
férande av organisationsférindringarna sker genom en sirskild
organisationskommitté. Om emellertid regeringen 1 stillet viljer att
ligga ansvaret pd den nuvarande myndigheten SMI si krivs det
tydliga direktiv fér arbetet som ger ledningen mandat att driva en
férindring och utveckling av verksamheten 1 den riktning jag fore-
slir. Jag anser att det ocksi kan behovas extern medverkan vid
bedémningen av forskningsfrigorna.
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7.1 Forslaget till lag om andring i smittskyddslagen
(2004:168)

1 kap.

7§

Vid tillkomsten av 2004 &rs smittskyddslag inférdes 1 paragrafens
forsta stycke en bestimmelse om ett vergripande ansvar under
regering och riksdag f6r samordning av smittskyddet pd nationell
nivi. Overvigande skil ansigs tala for att denna uppgift skulle
anfértros Socialstyrelsen. Ansvaret skulle ocksd inbegripa att ta
initiativ for att uppritthilla ett effektivt smittskydd samt att f6lja
och vidareutveckla smittskyddet. I andra stycket inférdes regler om
Smittskyddsinstitutets uppgifter som expertmyndighet.

Utredningens férslag att inritta Smittskyddsmyndigheten med
ett 1 princip sammanhdllet ansvar fér smittskyddsfrigor och att 1
konsekvens med detta avgrinsa Socialstyrelsens verksamhet pd
smittskyddets omride till att avse normgivning och tillsyn enligt
smittskyddslagstiftningen innebir att bestimmelserna 1 paragrafen
behéver omarbetas.

Enligt lagforslaget anges inledningsvis 1 paragrafen som en
central uppgift f6r Smittskyddsmyndigheten att vaka over och
analysera det epidemiologiska liget sdvil nationellt som internatio-
nellt. Vidare framhills, s& som gillande lydelse gér for Socialstyrel-
sens del, uppgifterna foér myndigheten att folja och vidareutveckla
smittskyddet. I denna grundbestimmelse infogas ocksd uppgiften
att svara for samordningen pd smittskyddsomrddet. En utgdngs-
punkt har dirvid varit att férslaget om tydlig uppgiftsfordelning
mellan nidrmast berdérda myndigheter leder till att samordnings-
problematiken minskar om man jimfér med hur situationen var vid
smittskyddslagens beredning och tillkomst. Samordningsuppgiften
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vintas framdver ha sin tyngdpunkt i att verka fér 6kad enhetlighet 1
de forebyggande insatser som gors och 1 de smittskyddsdtgirder i
ovrigt som vidtas 1 olika landstingsomriden. Samordningskravet
gor sig sirskilt gillande 1 samband med stérre eller ovanliga utbrott
av smittsamma sjukdomar som berér hela landet eller flera lands-
ting. I uppgiften ligger vidare att striva efter férbittrad samverkan,
bla. genom utvecklade samridsférfaranden, med andra berérda
myndigheter 1 syfte att undvika svirigheter som kan uppstd till
foljd av smittskyddets manga och nira anknytningar till verksam-
heter for vilka andra huvudmin svarar. — I en ytterligare bestim-
melse ges uttryck for att Smittskyddsmyndigheten har att ta
initiativ inom sitt omrdde genom att utarbeta och limna forslag till
regeringen eller berérd myndighet samt genom att vidta andra
dtgirder som kan krivas for att smittskyddet ska fungera effektivt.
Som komplement till denna allmint formulerade reglering fore-
slds bestimmelser om Smittskyddsmyndighetens uppgifter i en ny
instruktion f6r myndigheten. Diremot synes inte nédvindigt att
gora nigon indring 1 férordningen (2007:1202) med instruktion
for Socialstyrelsen pd grund av den dndrade lydelsen av férevarande
paragraf, detta med hinsyn till den avgrinsning till vad som inte ir
en uppgift for annan statlig myndighet som gors i instruktionens
1§. Anmirkas kan att det vidgade ansvar fér Socialstyrelsen som
infordes 1 samband med gillande smittskyddslag inte ledde till

ndgon instruktionsindring.

2 kap.
59

Andringen ir foéranledd av att Smittskyddsmyndigheten tar éver
Smittskyddsinstitutets uppgift att vara mottagare av anmilningar
om misstinkta eller konstaterade fall av allminfarlig eller annan
anmilningspliktig sjukdom.

3 kap.
8 och 10 §§

I dessa paragrafer regleras vissa extraordinira smittskyddsdtgirder
som enligt gillande lydelse beslutas av Socialstyrelsen, nimligen
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dels beslut om hilsokontroll i fall av utbrott av en samhillsfarlig
sjukdom inom ett visst geografiskt omride, dels beslut om avspirr-
ning av visst avgrinsat omrade i fall dd en samhillsfarlig sjukdom
har eller misstinks ha fitt spridning inom omridet men smittkillan
eller smittspridningen inte dr fullt klarlagd. Négon indring av
Socialstyrelsens beslutsbehorighet foreslds inte pd grund av att
dessa beslut — dven om de klassificeras som foérvaltningsbeslut — har
sddan innebord att beslutsfattandet kan anses nirliggande Social-
styrelsens uppgift att meddela foreskrifter pd smittskyddsomridet.

9 kap.
1§

Enlig nuvarande lydelse av férsta meningen, som hirrér frin 1988
drs smittskyddslag, har Socialstyrelsen tillsynen ¢ver landets smitt-
skydd. Denna ordning avses gilla dven fortsittningsvis. Bestim-
melsen kompletteras med en reglering om vad tillsynen ska inne-
bira. Hirmed avses att markera att det centrala 1 tillsynsuppgiften
ska vara granskning och kontroll av hur de riktlinjer {8ljs och de
krav uppfylls som anges i1 smittskyddslagstiftningen respektive i
beslut som meddelats med stod av lagstiftningen. Liksom hittills
hinvisas till vissa bestimmelser i lagen(1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride, YHSL, vilket ger Social-
styrelsen samma mojligheter att utéva befogenheter vid tillsynen
som finns vid tillsynen &ver hilso- och sjukvirden. Paragraf-
hinvisningarna kan behéva kompletteras i nigot avseende med
hinsyn till vad som foreslagits 1 prop. 2008/09:160 om att per den
1 januari 2010 inféra vissa ytterligare regler 1 6 kap. YHSL.

En friga som uppkommit ir huruvida en motsvarighet ska
finnas till den bestimmelse som féreslds 1 nyssnimnda proposition
(en ny 6 kap. 2 b § YHSL) i syfte att precisera vissa &vriga upp-
gifter med nira samband med sjilva tillsynen. Det bedéms emeller-
tid inte behovligt att sirskilt framhalla nigra sidana uppgifter for
smittskyddstillsynens del. Med den formulering som féreslagits av
hir behandlat lagrum 1 smittskyddslagen torde framgg att kontroll
av att brister och missférhdllanden avhjilps ska vara en sjilvklar
uppgift inom tillsynen. Information och rad till allminheten bedoms
inte bora framhéllas som en friga med speciell anknytning till tillsynen
av smittskyddet (jfr avsnitt 5.4). Socialstyrelsens funktion i frigor
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om rdd och vigledning for smittskyddet bér ses som ett utflode av
uppgiften att meddela foreskrifter och till dessa anknutna allmidnna
rdd men bor inte vidgas dirutdver. Den kunskap och erfarenhet
som vinns genom tillsynens utférande méste naturligtvis formedlas
till Smittskyddsmyndigheten som ett viktigt led 1 myndigheternas
forutsatta nira samverkan.

7.2 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot manniskors halsa

Forslaget innebir, utdver vissa redaktionella justeringar, att ordet
”Socialstyrelsen” byts ut mot "Smittskyddsmyndigheten” i ett antal
paragrafer. Atgirden ska ses i belysning av den huvudsakliga
térdelning av uppgifter som avses komma till stdnd mellan de bida
nimnda myndigheterna inom smittskyddet. En motsvarande upp-
giftstordelning dr naturlig inom omridet skydd mot internationella
hot mot minniskors hilsa. I enlighet hirmed anses foljande upp-
gifter som enligt nuvarande lagregler vilar pa Socialstyrelsen kunna
foras over till Smittskyddsmyndigheten:

a) uppgiften enligt 5§ att vara nationell kontaktpunkt enligt
Virldshilsoorganisationens hilsoreglemente med dirav féljande
iligganden enligt skyddslagstiftningen,

b) uppgiften enligt 10 § att ta emot underrittelser och informa-
tion om misstinkta hot mot minniskors hilsa samt att vidare-
befordra information om vidtagna eller avsedda dtgirder,

c) uppgifterna enligt 11 och 128§§ att underritta Virldshilso-
organisationen om misstinkta internationella hot mot minniskors
hilsa, att efter begiran limna Virldshilsoorganisationen information
om hilsoliget i landet och att limna information om ett misstinkt
internationellt hot mot minniskors hilsa till berérda myndigheter,
kommuner och landsting,

d) uppgiften enligt 13 § — som har anknytning till uppgiften att
vara nationell kontaktpunkt enligt 5 § (jfr prop. 2005/06:215 s. 84)
— att 1 form av forvaltningsbeslut avge forklaring att visst omride
inom eller utom landet dr drabbat av internationellt hot mot
minniskors hilsa respektive att férklara omradet fritt frin hotet,

e) uppgiften enlig 16 § att ta emot underrittelser frin Tullverket
eller Kustbevakningen om befilhavares information om hilsotill-
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stdndet pd fartyg som anléper svensk hamn respektive pd luftfartyg
som ankommer till svensk flygplats.

For Socialstyrelsen kvarstdr efter ¢verforingen uppgifterna att
svara for tillsynen 6ver att lagstiftningen efterlevs (jfr 26 §) och
normgivning pd myndighetsnivd (jfr 2, 6, 7, 17, 21, 24 och 30 §§
samt den till lagen anslutande férordningen 2007:156).

I anslutning tll lydelsen av 12§ kan nimnas att 1980 &rs
sekretesslag inom kort torde ha ersatts av en ny offentlighets- och
sekretesslag (prop. 2008/09:150).

7.3 Forslaget till féorordning om andring i
smittskyddsforordningen (2004:255)

69

Andringen ir foranledd av att Smittskyddsmyndigheten s§som mot-
tagare av anmilningar enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen overtar de i
forevarande paragraf nimnda uppgifterna frdn Smittskyddsinstitutet.

7.4 Forslaget till féorordning om andring i
forordningen (2007:156) om skydd mot
internationella hot mot manniskors hdlsa

5§

Andringen ir en foljd av att Smittskyddsmyndigheten i stillet for
Socialstyrelsen ska vara mottagare av underrittelser enligt 10§
lagen (2006:1570) om internationella hot mot minniskors hilsa. Se
kommentaren till indringarna i den lagen.

7.5 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (2006:942) om krisberedskap och
hdjd beredskap

Andringen i bilagan innebir att Smittskyddsmyndigheten i stillet
for Smittskyddsinstitutet tas upp i férteckningen dver myndigheter
med sirskilda uppgifter inom samverkansomridet Farliga dmnen
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och myndigheter med ansvar enligt 11 och 18 §§ i krisberedskaps-
férordningen.

7.6 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (2006:93) om statsbidrag till
verksamhet inriktad mot hiv/aids och vissa andra
smittsamma sjukdomar

I enlighet med stillningstagandet 1 avsnitt 5.3.9 ska Smittskydds-
myndigheten frin Socialstyrelsen éverta uppgiften att prova frigor
om statsbidrag till verksamhet som avses i 2006 irs forordning.
Detta leder till att beteckningen p den handliggande myndigheten
indras pd ett flertal stillen i férordningen. Forindringen ger ocksd
upphov till nigra dvergdngsregler, som giller hur det ska forfaras
med bidragsirenden hos Socialstyrelsen som inte hunnit avgoras
vid dndringsférfattningens ikrafttridande samt vem som ska svara
for ekonomisk redovisning m.m. avseende tid fére ikrafttridandet.
Dirutéver gors vissa redaktionella justeringar.

7.7 Forslaget till forordning med instruktion fér
Smittskyddsmyndigheten

1§

Bestimmelserna, frinsett slutbestimmelsen, ansluter till vad som
foreslds om ansvarsfordelningen mellan myndigheter inom smitt-
skyddet enligt 1 kap. 7 § smittskyddslagen. Bestimmelsen 1 sista
meningen aterspeglar att Smittskyddsmyndigheten har en viktig
funktion dven enligt lagen om skydd mot internationella hot mot
minniskors hilsa.

2§

I paragrafen anges i 12 punkter olika uppgifter f6r Smittskydds-
myndigheten som ansetts behdva framhéllas sirskilt.

Punkt 1 knyter an till vad som féreskrivs om epidemiologisk
overvakning 1 den féreslagna regleringen 1 1 kap. 7 § smittskydds-
lagen. Vidare nimns att kommunicera resultaten av évervakningen
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och att vid behov vidta eller limna forslag till tgirder. Se avsnitt
5.3.1.

I punkt 2 om att utarbeta och tillhandahilla regeringen, myndig-
heter och andra berérda kunskaps- och beslutsunderlag betonas
vikten av att Socialstyrelsen fir kvalitativt tillfredsstillande under-
lag frdn Smittskyddsmyndigheten fér sina normgivnings- och till-
synsuppdrag inom smittskyddet och skyddet mot internationella
hot mot minniskors hilsa. Motsvarande giller betriffande Social-
styrelsens uppdrag (5 § instruktionen for styrelsen) att samordna
beredskapsplaneringen for flera omrdden, bla. smittskyddet. Se
avsnitt 5.3.2 och 5.4.

I punkt 3 stills krav pd en arligen terkommande rapportering
till regeringen om liget och utvecklingen inom smittskyddet. Detta
berérs 1 avsnitt 5.3.8.

Punkt 4 erinrar om den viktiga rddgivnings- och stédfunktionen
i forhllande tll smittskyddsverksamheten inom landstingen. Se
avsnitt 5.3.3. Det forutsitts att verksamheten pd landstingsnivd
f6ljs mycket nira, se avsnitt 5.3.8.

I punkt 5 nimns ett dvergripande nationellt ansvar for att den
laboratorieverksamhet som behovs pd smittskyddsomridet upp-
ritthdlls och utvecklas. Se avsnitt 5.3.4.

Punkt 6 om myndighetens forsknings- och utvecklingsarbete (se
avsnitt 5.3.5) preciserar uppdraget 1 denna del till att avse sidant
arbete som har sirskild betydelse fé6r myndighetens huvuduppgit-
ter. Vidare nimns kravet pi samverkan med universitet och hog-
skolor 1 forskningsfrigor, med avgrinsning till sidant som ror
myndighetens ansvarsomride.

Punkt 7 giller frigor pd vaccinomridet som behandlas 1 avsnitt
5.3.6.

Punkt 8 bygger pd att de uppgifter som hittills legat pd ett
sirskilt samverkansorgan (Strama) inom Smittskyddsinstitutet ska
inordnas 1 erforderlig omfattning 1 Smittskyddsmyndighetens
reguljira verksamhet. Se avsnitt 5.3.7.

Som punkt 9 upptas uppgiften att prova frigor enligt férord-
ningen (2006:93) om statsbidrag till verksamhet inriktad mot
hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar. Se avsnitt 5.3.9.

Punkr 10 hinfor sig till de uppgifter som liggs pd Smittskydds-
myndigheten 1 enlighet med féreslagna indringar i lagen om skydd
mot internationella hot mot minniskors hilsa. Se avsnitt 5.3.10.

I punkt 11 markeras att deltagande i det internationella sam-
arbetet pd verksamhetsomridet ska omfattas av uppdraget. Vidare
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erinras om den omvirldsbevakning som fordras for att myndig-
heten ska kunna utféra sina uppgifter. Se avsnitt 5.3.10.

Den avslutande punkt 12 avser skyldighet att ta initiativ till att
utvirdering av landets smittskydd 1 dess helhet kommer till stind
med vissa mellanrum. Att genomfora utvirderingar av detta slag
ska inte ligga pd myndigheten. Se avsnitt 5.3.8.

7§

Limpligen bér 1 instruktionen slds fast att vissa rddgivande organ
ska finnas vid Smittskyddsmyndigheten. Det ena ska bistd med
ridgivning i nationella strategiska forskningsfrigor och det andra i
laboratoriefrigor.

Se avsnitt 5.3.5. och 5.3.4. Det bor kunna anfértros Smittskydds-
myndigheten att besluta om ledaméter 1 dessa organ.

8och 11 §§

Det ridgivande organ fér samordning mot hiv/aids som hittills
varit knutet till Socialstyrelsen (se 13 och 20 §§ instruktionen fér
styrelsen) avses bli dverfort till Smittskyddsmyndigheten och ska
d& knytas till denna myndighet pd motsvarande sitt. Foreskrifterna
1 nimnda instruktion om ridets uppgifter och om hur ordféranden
i ridet utses har utan férindring tagits in 1 férevarande paragrafer.
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Ovriga paragrafer

Bestimmelserna avviker inte i visentligt hinseende frin motsvarande
reglering 1 gillande instruktion f6r Smittskyddsinstitutet frinsett att
bestimmelserna dir om inrittande av ett sirskilt samverkansorgan
(Strama), om rapportering av detta organs verksamhet och om hur
ledaméterna 1 organets styrgrupp utses inte ges ndgon motsvarighet.

7.8 Forslaget till féorordning om andring i
forordningen (2007:1202) med instruktion for
Socialstyrelsen

Bestimmelserna 1 13 och 20 §§ upphivs som f6ljd av att mot-
svarande reglering foreslds intagen i 8 och 11 §§ instruktionen fér
Smittskyddsmyndigheten.

7.9 Forslaget till forordning om andring i
livsmedelsforordningen (2006:813)

39§

Andringen ir en foljd av att Smittskyddsmyndigheten i stillet for
Smittskyddsinstitutet ska vara mottagare av anmilningar om att
sjukdomsalstrande bakterier eller frimmande dmnen har iakttagits
vid undersdkning av livsmedel och andra kontrollprov.
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Oversyn av myndigheterna inom smittskydds-  Dir.
omradet 2008:60

Beslut vid regeringssammantride den 15 maj 2008

Sammanfattning av uppdraget

En sirskild utredare ska gora en éversyn av de myndigheter som
bedriver verksamhet inom smittskyddsomridet, frimst Socialsty-
relsen och Smittskyddsinstitutet. Syftet dr att tydliggora ansvars-
fordelningen, effektivisera verksamheten och préva omfattningen
av det offentliga dtagandet.

I uppdraget ingdr att:

- kartligga de omvirldsférindringar som skett inom smittskydds-
omridet och goéra en bedémning av hur de pdverkar uppgifterna
f6r myndigheterna inom smittskyddsomrédet,

- kartligga det samarbete som sker inom EU, WHO och andra
internationella samarbetsorgan och gora en bedémning av hur
det piverkar de krav som bor stillas pd myndigheterna inom
smittskyddsomridet,

- analysera vilka férutsittningar som finns for ett effektivare sam-
arbete mellan nationella myndigheter och landsting och kom-
muner,

- kartligga och analysera de krav som stills pd de nationella
myndigheterna inom smittskyddsomrddet ur beredskapshin-
seende,

- gora en oversyn av den forskning och den mikrobiologiska och
infektionsimmunologiska verksamhet som Smittskyddsinsti-
tutet bedriver,

- prova vilken forskning och kunskapsuppbyggnad som behévs pd
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet for att smittskyddet 1
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landet ska kunna bedrivas pd ett effektivt och indamilsenligt
satt,

- kartligga och utvirdera den verksamhet som Socialstyrelsen
bedriver med stéd av smittskyddslagen och myndighetens
dvriga uppgifter som berdr smittskyddet,

- kartligga den verksamhet med information, kommunikation
och utbildning som i dag bedrivs av myndigheterna,

- analysera och prova olika organisatoriska alternativ f6r de frigor
som ska ligga pd Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen inom
smittskyddsomridet,

- limna forslag tll hur uppgifterna ska foérdelas mellan dessa
myndigheter, hur ansvarférdelningen mellan myndigheterna ska
se ut samt hur myndigheterna ska vara dimensionerade, samt

- limna de forfattningsférslag som uppdraget kan féranleda.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 1 juni 2009.

De statliga myndigheterna inom smittskyddsomradet

Sedan Statens bakteriologiska laboratorium (SBL) bildades &r 1909
har det funnits tv8 huvudsakliga myndigheter inom smittskydds-
omrddet. Den ena har varit expertinriktad (SBL och sedermera
Smittskyddsinstitutet) och den andra har huvudsakligen haft fore-
skrivande och tillsynsinriktade uppgifter (Kungliga Medicinalsty-
relsen och sedermera Socialstyrelsen).

I bérjan av 1990-talet skedde en 6versyn av de uppgifter som
SBL fram till denna tidpunkt hade haft. SBL:s verksamhet bestod
di av diagnostik och epidemiologisk évervakning & ena sidan och
produktion av bakteriologiska preparat & den andra. Det borjade
alltmer ifrdgasittas om det av principiella skil var riktigt att dessa
funktioner var sammanférda under en och samma organisation.
Dessa 6verviganden resulterade 1 flera utredningar och slutligen till
beslut om delning av SBL &r 1992, dir produktionsdelen bolagise-
rades (SBL Vaccin AB) och 6vrig verksamhet 6évergick till den nya
statliga myndigheten Smittskyddsinstitutet som startade sin verk-
samhet 1 juli 1993.
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Socialstyrelsen

I 1kap. 4§ smittskyddslagen (2004:168) anges att Socialstyrelsen
ska ansvara for samordning av smittskyddet pa nationell nivd och ta
de initiativ som krivs for att uppritthdlla ett effektivt smittskydd.
Vidare anges att myndigheten ska félja och vidareutveckla smitt-
skyddet. I 9 kap. 1 § anges att Socialstyrelsen har tillsyn éver smitt-
skyddet 1 landet. Vidare kan regeringen, enligt 9 kap. 4 §, bemyn-
diga Socialstyrelsen att meddela de ytterligare féreskrifter som
krivs for ett dndamélsenligt smittskydd samt till skydd for
enskilda. Ett sddant bemyndigande finns 1 12 § smittskyddsférord-
ningen (2004:255).

Under de senaste &ren har Socialstyrelsens uppgifter inom smitt-
skyddsomridet 6kat, bla. till f6ljd av den nya smittskyddslagen.
Socialstyrelsen har dven i lagen (2006:1570) om skydd mot inter-
nationella hot mot minniskors hilsa utpekats som nationell kon-
taktpunkt for det internationella hilsoreglementet, vilket bl.a. ger
myndigheten det 6vergripande ansvaret for svensk rapportering till
WHO.

Utbrottet av svdr akut respiratorisk sjukdom (sars) och nu
senast risken for en ny influensapandemi har resulterat 1 att Social-
styrelsen fitt utokade beredskapsuppgifter inom smittskyddsom-
ridet. En del av dessa har varit uppgifter som rér samordningen av
smittskyddet i landet. En annan uppgift har varit att se till att det
finns en {6rsorjning av vacciner och andra likemedel.

I samband med en 6versyn av den nationella hivpolitiken bilda-
des &r 2006 ett nationellt rdd f6r samordning av insatser mot
hiv/aids inom myndigheten. Samtidigt évertog Socialstyrelsen vissa
uppgifter som tidigare legat pa Statens folkhilsoinstitut.

Smuttskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet (SMI) ska enligt 1 kap. 7 § smittskyddslagen
(2004:168) som expertmyndighet f6lja och analysera det epidemi-
ologiska liget nationellt och internationellt och féresld dtgirder for
att landets smittskydd ska fungera effektivt. Enligt férordningen
(2007:1215) med instruktion for Smittskyddsinstitutet har institu-
tet till uppgift att bevaka det epidemiologiska liget 1 friga om
smittsamma sjukdomar bland minniskor och frimja skyddet mot
sddana sjukdomar. Inom myndigheten finns Strategigruppen fér
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rationell antibiotikaanvindning och minskad antibiotikaresistens
(Strama). SMI bedriver dven uppdragsverksamhet inom speciell
diagnostik och experimentell biomedicin.

Ar 1998 flyttade SMI frin SBL-omridet 1 Solna till Karolinska
Institutets (KI) omride i Solna. Anledningen till flytten var dels att
de gamla lokalerna inte var helt anpassade till den nya mindre myn-
digheten, dels att underlitta forskningssamarbetet med KI. Sedan
flytten har SMI p8 regeringens uppdrag l3tit bygga dels ett labora-
torium for forskning pd infekterade forsoksdjur, dels ett siker-
hetslaboratorium som ger méjlighet att hantera smittimnen som
kriver hogsta mojliga sikerhet. Djurhuset utgér en del av den
svenska forskningsinfrastrukturen och har en nira koppling till
SMI:s forskningsverksamhet. Sikerhetslaboratoriet ir en del 1 den
nationella krisberedskapen inom smittskyddsomridet.

SMI ir en av {8 nationella myndigheter som utéver sina myndig-
hetsuppgifter har ett forskningsuppdrag. Detta uppdrag ir huvud-
sakligen koncentrerat till mikrobiologi och viss metodutveckling.
Redan i samband med att 6versynen av SBL inleddes i borjan pd
1990-talet betonades att den nya myndigheten skulle ha sin placer-
ing 1 anslutning till KI samt att méjligheterna att samordna verk-
samheten vid det nya smittskyddsinstitutet med KI:s forskning och
utbildning skulle provas. Nir SMI bildades &r 1993 beslutade
regeringen att stodja ett utékat forskningsuppdrag fér institutet.

Det nira forhillandet mellan SMI och KI kommer bla. tll
uttryck genom de sex s.k. donationsprofessurer som ir finansierade
av SMI men som har sina professorstjinster pd KI. Tjinsterna till-
sitts pd vetenskapliga meriter men finansieras genom SMI.

Delar av den forskning som bedrivs inom SMI finansieras genom
externa forskningsanslag. Dessa anslag stdr 1 nuliget fér en tredje-
del av SMI:s budget.

Statens folkhidlsoinstitut

I den nationella folkhilsopolitiken ingdr skydd mot smittspridning
som ett mdlomride och dven flera andra milomrdden har betydelse
for smittskyddet 1 landet. Inom folkhilsoomridet har Statens folk-
hilsoinstitut till uppgift att bl.a. ansvara for sektorsévergripande
uppfoljning och utvirdering av insatser inom folkhilsoomridet och
vara nationellt kunskapscentrum fér metoder och strategier pd
omridet.
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Owriga myndigheter av betydelse for smittskyddet

Smittskyddsverksamheten omfattar ett stort antal myndigheter pd
nationell nivd. Sedan linge finns det ett etablerat samarbete mellan
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet och de statliga myndig-
heter som ir ansvariga for dtgirder riktade mot bl.a. djur och livs-
medel, t.ex. Statens jordbruksverk, Livsmedelsverket och Statens
veterinirmedicinska anstalt. Det finns dven tydliga kopplingar till
bl.a. Likemedelsverket, Arbetsmiljoverket och Migrationsverket.
Vid smittutbrott som kan fi stora samhillskonsekvenser, t.ex.
influensapandemier, kan det finnas behov av samverkan med bl.a.
Krisberedskapsmyndigheten, polisen, linsstyrelserna, Tullverket,
Luftfartsverket, Sjofartsverket och Totalférsvarets forsknings-
institut. Krisberedskapsmyndigheten fordelar bla. medel via
anslaget 7:5 Krisberedskap till dtgirder som hojer krisberedskaps-
féormégan, bl.a. till Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet.

Utvecklingen inom smittskyddsomradet

Ett flertal hindelser har under senare r visat pd betydelsen av en
stark beredskap och utvecklad nationell samordning inom smitt-
skyddet. Allvarliga hilsohot piverkar minga samhillssektorer,
varfor en tvirsektoriell beredskapsplanering dr nédvindig. I nuliget
har de statliga aktorerna formétt hantera de utmaningar som fun-
nits pa smittskyddsomridet, men kraven pd en utdkad och férbitt-
rad verksamhet inom svenskt smittskydd fortsitter att vixa. Bide
EU-samarbetet och det internationella samarbetet dkar vilket med-
for att myndigheterna utsitts for stérre krav. Dessa myndigheter
behéver ha en férmiga att dels hantera nyupptickta sjukdomar
som svir akut respiratorisk sjukdom (sars) eller en kommande
pandemisk influensa, dels hantera l3ngsiktiga hilsohot som att
bakterier i 6kande omfattning utvecklar resistens mot antibiotika
och att sidana likemedels effektivitet dirfor hotas. I ljuset av nya
infektionshot och en mer innovativ vaccinindustri har dessutom
frigor som roér vaccinationer dter blivit hogaktuella.

De 6kade omvirldskraven, den 6kande férekomsten av sexuellt
overforbara sjukdomar och av bakterier som utvecklat resistens
mot antibiotika samt ett eventuellt férindrat epidemiologiskt lige
till f61jd av klimatférindringarna ir exempel pd faktorer som noga
behover bevakas. Sverige méste lingsiktigt kunna hantera dessa och
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andra utmaningar for att sikerstilla en fortsatt god svensk smitt-
skyddsberedskap.

Globalt ir smittsamma sjukdomar ett av de mest betydande
folkhilsoproblemen, sirskilt 1 linderna séder om Sahara. Flera av
de smittsamma sjukdomar som drabbar ett stort antal minniskor
forekommer frimst i utvecklingslinderna. Ett stort antal minni-
skor virlden 6ver dor rligen i smittsamma sjukdomar som skulle
kunna férebyggas eller behandlas.

Fordjupat samarbete inom EU och internationellt

I frigor som rér skyddet mot spridning av smittsamma sjukdomar
ir virldens linder émsesidigt beroende av varandra. Omvirldsfor-
indringar som okat resande, indrade levnadsférhillanden, okat
handelsutbyte samt klimatforindringar innebir stindigt nya utma-
ningar for smittskyddet. Linders olika begrinsningsstrategier och
tgirder fir dterverkningar fér andra linder, varfér EU-samarbete
och internationellt samarbete ir av hogsta vikt.

P4 ett internationellt plan, bl.a. inom FN och WHO, och inom
EU bedrivs omfattande arbete for att minska utbredningen av
smittsamma sjukdomar 1 virlden. Inom EU har nya strukturer f6r
samarbete utvecklats under de senaste dren. Det 6kade fokus som
lagts vid hilsorelaterade beredskapsfrigor har bl.a. mynnat ut 1 att
en sirskild hilsosikerhetskommitté (HSC) bildats. I april 2004
fattade Europaparlamentet och ridet beslut om att inritta Europe-
iska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) fér att underlitta samarbetet inom smittskyddsomradet.
Myndigheten, som ir lokaliserad i Solna, inledde sin verksamhet i
maj 2005.

Bland det arbete som bedrivs inom Virldshilsoorganisationen
(WHO) mirks t.ex. upprittande av 6vervaknings- och informa-
tionssystem samt vaccinations- och forskningsprogram. I Interna-
tionella hilsoreglementet, IHR 2005, inkluderas inte bara vissa
kinda mikrober utan dven nya smittimnen, radioaktiva utslipp och
andra allvarliga hindelser som riskerar att f8 snabb internationell
spridning. Aven i 6vrigt har WHO en ledande roll nir det giller att
forebygga och kontrollera virldsomspinnande utbrott, bla. 1 sam-
band med utbrotten av svdr akut respiratorisk sjukdom (sars) och
fall dir manniskor smittats av fagelinfluensa.
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Smittskyddsfrigor har under senare &r rént uppmirksamhet pd
hégsta niva inom FN. Ar 2001 hélls en sirskild session om hiv/aids
i FN:s generalforsamling. Aven hotet om en influensapandemi har
uppmirksammats. Flera av FN:s millennieutvecklingsmal har
direkt biring pd hilsorelaterade utmaningar. Utanfér FN-systemet
har antalet aktorer inom smittskyddsomrddet okat de senaste tio
dren, bla. genom tillkomsten av Globala fonden mot hiv/aids,
malaria och tuberkulos och sirskilda initiativ inom vaccinomridet
(t.ex. Global Alliance for Vaccines and Immunization, GAVI, och
International AIDS Vaccine Institute, TAVI).

Pdgdende utvecklingsarbete

Under senare ir har det skett en rad férindringar av de forfatt-
ningar som ligger till grund f6r verksamheten vid Socialstyrelsen
och Smittskyddsinstitutet. Den 1 juli 2004 tridde en ny smitt-
skyddslag (2004:168) i kraft. Den 1 januari 2005 kompletterades
smittskyddslagen med vissa bestimmelser som rér extraordinira
smittskyddsdtgirder. Svensk lagstiftning har dven anpassats till
Internationella hilsoreglementet (2005) genom lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa som
tridde i kraft den 15 juni 2007.

Regeringen har idven beslutat om en ny strategi 1 arbetet mot
hiv/aids och andra sexuellt 6verférbara och blodburna sjukdomar.
Aven nir det giller antibiotikaresistens och virdrelaterade sjukdo-
mar har en nationell strategi utarbetats, bl.a. har lagstiftningen
kompletterats med vissa bestimmelser som tar fasta pd vérdrelate-
rade sjukdomar.

Under de senaste dren har fokus i hég grad legat pd den natio-
nella beredskapen mot allvarliga smittutbrott. Socialstyrelsen har
pd regeringens uppdrag dels utarbetat en nationell handlingsplan
foér beredskapen mot pandemisk influensa, dels sett éver vissa fra-
gor som ror férsorjningen av likemedel och vaccin under en influ-
ensapandemi. Regeringen har satsat pd uthdlliga och utvecklade
funktioner for att hantera allvarliga hilsohot, bl.a. genom att till-
féra Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen extra resurser pd
totalt 10 miljoner kronor per dr under perioden 2006-2008. Denna
forstirkning av myndigheternas arbete med beredskapsfrigor
kommer att bibeh&llas dven &ren 2009-2010.
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Sedan &r 2006 har Riksrevisionen genomfért en rad granskningar
av olika myndigheter och sambhillssektorer under den samlade
rubriken Hoten mot samhillet. Ett av de omriden som granskats ir
den nationella beredskapen f6r hantering av ett utbrott av en pan-
demisk influensa. Den 4 mars 2008 presenterade Riksrevisionen
rapporten Pandemier — hantering av hot mot minniskors hilsa
(RiR 2008:1). Den 15 oktober 2007 presenterade dven Europeiska
centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)
en analys av den nationella influensapandemiberedskapen som
utarbetats 1 samarbete med Socialstyrelsen.

I propositionen En férnyad folkhilsopolitik (prop. 2007/08:110)
som regeringen beslutade den 13 mars 2008 konstateras bl.a. att en
sirskild utredare bor tillsittas under viren 2008 med uppdrag att
gdra en Oversyn av nuvarande system inom vaccinomridet och
limna férslag till hur regleringen av de nationella vaccinationspro-
grammen bor utformas 1 framtiden. Patientdatautredningen (S
2003:03) har haft 1 uppdrag att utreda hur ett nationellt vaccina-
tionsregister bér utformas och regleras. Utredningens bedémning 1
denna friga finns redovisad 1 slutbetinkandet Patientdata och
likemedel (SOU 2007:48).

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB har
bolaget ett nationellt ansvar fér vaccinationsférsorjningen. Apo-
teksmarknadsutredningen (S 2006:08) har haft i uppdrag att limna
forslag pd hur vaccinationsférsorjningen ska hanteras pi en om-
reglerad apoteksmarknad. T betinkandet Omreglering av apoteks-
marknaden (SOU 2008:4) har utredningen foreslagit att Social-
styrelsen 1 framtiden ska bestimma omfattningen av tjinsten och
direfter upphandla den.

I mars 2007 redovisade SMI pd regeringens uppdrag en dversyn
av institutets verksamhet inom mikrobiologisk och infektionsim-
munologisk diagnostik. SMI har dven tillsammans med Foreningen
for medicinsk mikrobiologi utarbetat ett forslag till upprittande av
formella nationella referensfunktioner vid landets mikrobiologiska
laboratorier. Fér laboratorieberedskapen vid smittskyddskriser har
SMI bedrivit ett utredningsarbete tillsammans med Krisbered-
skapsmyndigheten.

I november 2007 redovisade Socialstyrelsen, pd regeringens upp-
drag, en rapport om strategiskt viktiga frigor inom det nationella
smittskyddet. Socialstyrelsen har dven fitt i uppdrag att ta fram
underlag om strategiskt viktiga frigor inom EU-samarbetet for
smittskyddet. Uppdraget ska redovisas senast den 1 juli 2008.
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Behov av 6versyn
Beredskapsfragor inom smattskyddet

Arbetet med beredskap mot allvarliga hilsohot har visat att en
oversyn av det svenska smittskyddet behovs. Strukturerna behover
anpassas till nya och starkt 6kande omvirldskrav sdvil nationellt
som inom EU och ull internationellt samarbete utanfér unionen.
For att det dven fortsittningsvis ska gd att sikerstilla ett gott
smittskydd 1 Sverige ir det angeliget att bibehdlla och utveckla
anpassningsférmdgan till de 6kade omvirldskraven och ett forin-
derligt internationellt sjukdomspanorama.

Stérre krav pd nationell samordning och samverkan mellan olika
sektorer stills 1 hanteringen av och beredskapen infér storre kriser.
Ett stort antal dtgirder utanfér den medicinska sektorn skulle
kunna vidtas 1 syfte att férhindra en smittspridning, t.ex. att stinga
skolor. Effekterna av sddana dtgirder behover dock analyseras for
att bedéma om de ir limpliga att vidta och 1 s fall under vilka for-
utsittningar. Aven utvecklandet av kommunikationsstrategier blir
en allt viktigare del av den nationella beredskapen. En god bered-
skap pd regional och lokal niv ir en foérutsittning f6r den natio-
nella beredskapen. Det ir av storsta vikt att planerna operationali-
seras och att det finns en utvecklad samverkan mellan aktorer pd
nationell nivi och pi regional och lokal nivi. Aven beredskapslag-
ringen av vacciner och likemedel ir en viktig del av den nationella
beredskapen, liksom att det finns system for att ta dessa resurser 1
ansprik under en kris. Dirutdver behdvs bla. system for att f6lja
utvecklingen av allvarliga sjukdomsutbrott och deras konsekvenser
pa sambhillet.

Forskning, kunskapsuppbyggnad och urvirdering

Smittskyddssamarbetet kriver stor flexibilitet for att kunna hantera
bide nya hot och smittimnen som fir en férindrad utbredning
eller som terupptrider. Inom kunskapsomridet finns behov av att
ta stillning till om och i1 s8 fall vilka insatser som kan vara aktuella
att utreda vidare, vilka av alla satsningar som kan tinkas fungera
samt att genomfora beslutade dtgirder och f6lja upp om dessa haft
forvintade effekter. I alla dessa led finns oftast behov av bak-
grundskunskap och forskning som spinner 6ver en rad olika
imnesomriden.
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F3 omriden har varit foremdl for ett si stort vetenskapligt
intresse som smittskyddsomridet. Minga forskningsfinansiirer,
bide statliga och privata, har satsat stora summor pi forskning.
Detta har lett till snabba genombrott, frimst inom biomedicinska
forskningsfilt som virologi och immunologi. Dessa forsknings-
framgingar har kunnat komma patienterna till godo t.ex. genom
utvecklandet av effektiva tester och behandlingsmetoder foér redan
infekterade personer.

Kunskaper och erfarenheter som tagits fram internationellt kan i
stor utstrickning anvindas ocks3 i Sverige. Aven d§ internationell
kunskap finns kan det finnas ett behov av att analysera och anpassa
dessa kunskaper till svenska forhdllanden. De flesta smittimnen
forekommer 1 ringa omfattning i Sverige och utlindska erfarenhe-
ter kan dirfor inte alltid 6verféras direkt till svenska férhéllanden.

Upptoljning och utvirdering av insatta dtgirder ir en hornsten 1
ett framgdngsrikt preventionsarbete, inte minst for att sikerstilla
att man pd bista sitt anvinder tillgingliga resurser inom omrddet.
Inom smittskyddsomridet finns ett stort behov av att anvinda,
anpassa och utvirdera olika dtgirder riktade mot nya eller f6rind-
rade hot. Till stor del fir myndigheterna i dag luta sig mot befintlig
forskning, inte sillan baserad pd erfarenheter utanfoér Sverige. Det
ir ofta svirt att bedéma vilket som ir det mest effektiva sittet att
genomfora dtgirder. Detta leder 1 sin tur till problem med att 3
fram vetenskapligt grundade strategier inom omridet. Ingen myn-
dighet har i nuliget en tydlig roll i friga om att utvirdera effekter
av olika interventioner som genomférs inom smittskyddsomridet.
Generellt sett finns det dven ett behov av att i dn storre utstrick-
ning analysera hur beteendevetenskapliga och sociala aspekter
inverkar pd det nationella smittskyddet.

Forindrade bebhov av sjukdomsovervakning och omvdirldsbevakning

Smittskyddet har traditionellt grundat mycket av sin verksamhet pd
rapporter om fall av sjukdom. Detta traditionella system har under
senare irs kriser ofta visat sig okinsligt och alltfér lingsamt for
arbetet pd nationell nivd, men ir fortfarande ett viktigt verktyg for
arbetet lokalt. I en snabbt foérinderlig smittskyddsvirld, dir hot
och prioriteringar stindigt mdste analyseras, finns behov av att
utveckla det befintliga insamlandet av data med en bredare ansats
in att 1 forsta hand félja sjukligheten i kinda sjukdomar. En
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utvecklad omvirldsbevakning behover himta sin information frin
ménga killor. Dessa potentiella, delvis helt nya fléden av data, kri-
ver utvecklade analysmetoder jimfoért med dem som anvinds 1 dag.
For att £8 fram dessa krivs ett samarbete med forskning inom olika
omriden, inte minst inom matematisk modellering.

Information och kommunikation

En av smittskyddsverksamhetens grundférutsittningar ir en vil
fungerande kommunikation i vardag och vid kriser. Det giller sdvil
kommunikation mellan samverkande myndigheter som kommuni-
kation med de grupper och individer som berdrs av smittskyddets
budskap. For att lyckas 1 detta arbete behdvs en fungerande sam-
ordning av kommunikationen p4 olika nivder. Det ir en forutsitt-
ning for ett effektivt och sikert smittskyddsarbete och for att
kunna ge allminheten tydliga besked om hur de ska agera i férhél-
lande till smittsamma sjukdomar. I dag finns ett samarbete mellan
de nationella myndigheterna nir det giller kriskommunikationen,
men samarbetet 1 vardagen skulle kunna utvecklas pa fler omriden.

Utbrottsberedskap

Internationella hilsoreglementet (2005) ligger ett tydligare natio-
nellt ansvar for utredning och hantering av hindelser som kan
utgora internationella hot. Enligt smittskyddslagen ansvarar lands-
tingen for att utreda utbrott av smitta hos minniskor. Statliga
resurser har i viss min utnyttjats for att vid stdrre smittutbrott
avlasta landstingens insatser nir det giller utbrottsberedskap. SMI
har exempelvis frin sitt férvaltningsanslag avsatt medel for att
kunna bistd landstingen vid stérre utbrott. Fér drygt fem ar sedan
bildades Centrala filtepidemiologiska gruppen (CFG), i ett samar-
bete mellan berérda myndigheter. CFG har utnyttjats sparsamt i
Sverige. Internationellt har dock CFG utnyttjats vid ett flertal till-
fillen, frimst inom WHO.
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Mikrobiologisk och infektionsimmunologisk verksambet

En vil fungerande laboratorieverksamhet som arbetar med klinisk
mikrobiologi ir vital pd flera nivier f6r smittskyddsarbetet, bl.a. for
vardens akuta diagnostiska verksamhet, ett vil fungerande arbete
med akut utbrottsutredning och smittspdrning och fér att analysera
mer ldngsiktiga epidemiologiska férindringar.

I samband med att Statens bakteriologiska laboratorium (SBL)
avvecklades upphérde, som tidigare nimnts, stora delar av den
rutindiagnostik som SBL tidigare utfért. Aven SMI har emellertid
omfattande uppgifter inom de mikrobiologiska och infektionsim-
munologiska omrddena. Enligt instruktionen ska SMI bl.a. upp-
ritthdlla ett for landets smittskydd relevant férrdd av bakterier,
virus och andra dmnen, uppritthilla kompetens att utféra diagnos-
tiska undersokningar av unik karaktir som ett led 1 landets smitt-
skydd och svara for kvalitetsstéd till landets mikrobiologiska och
infektionsimmunologiska diagnostik. Till det kommer att SMI
bedriver uppdragsverksamhet inom speciell diagnostik, en verk-
samhet som finansieras med avgifter som ger full kostnadstickning.
P4 regeringens uppdrag har SMI utrett och limnat f6rslag pd en del
forindringar av det regelverk som styr myndighetens mikrobiolo-
giska och infektionsimmunologiska verksamhet.

Det finns behov av en fortsatt 6versyn av det regelverk som styr
SMI:s mikrobiologiska och infektionsimmunologiska verksamhet.
Till exempel har SMI, p4 grund av att man inte lingre utfér rutin-
diagnostik, svirt att uppritthilla kompetens att utfora speciell dia-
gnostik. Det finns dven en rad grinsdragningsproblem i forhillan-
det mellan de uppgifter som SMI 1 dag har, t.ex. mellan den dia-
gnostik som utférs som ett led i den epidemiologiska och immu-
nologiska uppféljningen och den s.k. speciella diagnostiken. Vidare
finns det behov av att se 6ver om verksamheten kan effektiviseras
genom Okat samarbete med laboratorier 1 andra linder eller pd lokal
och regional nivi. Aven den laboratorieberedskap som behovs vid
stdrre smittutbrott bor beaktas.
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Fordjupat samarbete med andra sektorer och regionala och lokala
aktorer

Smittskyddsverksamheten omfattar ett stort antal olika huvudmin
pa nationell, regional och lokal nivi. Inte minst har landstingen en
central roll i egenskap av ansvariga enligt bl.a. smittskyddslagen
(2004:168) och hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Kommu-
nerna har ett ansvar enligt miljobalken fér hilsoskydd, vari det
objektinrikade smittskyddet ligger, och en rad andra frigor av
betydelse for smittskyddet, t.ex. riddningstjinst, lokala krishan-
teringsfrigor och ildrevrd.

Det ir av stor vikt att aktdrerna p nationell, regional och lokal
nivd samverkar och att de smittskyddsitgirder som behéver vidtas
samordnas. Detta giller 1 synnerhet vid smittutredningar som inbe-
griper bdde minniskor, djur och objekt. Denna samverkan ir en
forutsittning for att f8 verksamheten att fungera med tanke pd
smittskyddsverksamhetens natur dir ménga olika typer av verk-
samheter och aktoérer har uppgifter. Detta har bla. visats under
senare irs myndighetssamverkan for att méta risken for utbrott av
figelinfluensa bland fjiderfd och dirmed féljande risker f6r minni-
skor. Det finns sdledes ett behov av att analysera vilka krav som bor
stillas pd de nationella myndigheterna inom smittskyddsomridet
for att £3 till stdnd en sddan samverkan.

Fordjupat samarbete inom EU och internationellt

Deltagande i nitverk inom EU och i olika internationella samar-
betsorgan har de senaste dren 6kat markant. WHO:s nya interna-
tionella hilsoreglemente (IHR 2005) stiller krav pd medlemssta-
terna att utreda, analysera och rapportera stoérre hindelser som kan
innebira hot mot folkhilsan. Anpassningen till THR 2005 innebir
dirmed att det stills krav pd medlemsstaterna att ha nationell kapa-
citet for detta arbete.

Nya strukturer f6r samarbetet inom EU nir det giller smitt-
skydd utvecklas och kommer att generera ett intensivt samarbete
under de kommande dren. Fér att utnyttja de samlade resurserna pd
ett optimalt sitt dr ett férdjupat och effektive EU-samarbete vik-
tigt. Det dr angeliget att EU-perspektivet fungerar som en viktig
utgdngspunkt for det svenska smittskyddet. Det svenska smitt-
skyddet behover arbeta strategiskt och l8ngsiktigt inom ramen for
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det europeiska krisberedskapsarbetet. Kunskaper och erfarenheter
som tagits fram internationellt kan anvindas ocks3 i Sverige, liksom
att svenska kunskaper och erfarenheter kan vidareférmedlas inom
ramen for samarbeten med andra linder. Det alltmer utvecklade
samarbetet inom framfor allt EU har avsevirt underlittat sddant
erfarenhetsutbyte, inte minst genom skapandet av Europeiska cent-
rumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC).

Orydlig ansvarsfordelning mellan myndigheterna

Det finns en risk att likartade verksamheter vid Socialstyrelsen och
SMI 6verlappar varandra eller bedrivs pd ett ineffektivt och onddigt
kostsamt sitt. Detta giller bl.a. inom vaccinomridet och informa-
tionsverksamheten. Det finns dven en risk att angeligna insatser,
t.ex. uppféljning och utvirdering av vidtagna atgirder, blir efter-
satta till f6ljd av oklar ansvarsférdelning mellan myndigheterna.
Aven nir det giller riskvirdering, riskhantering och riskkommuni-
kation saknas det i dag en klar ansvarsférdelning. Grinsdragnings-
problem kan iven finnas gentemot andra myndigheter, exempelvis
Likemedelsverket, Statens jordbruksverk, Livsmedelsverket, Sta-
tens veterinirmedicinska anstalt, Krisberedskapsmyndigheten och
Statens folkhilsoinstitut.

Resursbasen inom smittskyddsomrddet

Smittskyddet pd bdde nationell nivd och inom landstingen ir i hog
grad uppbyggt kring ett litet antal nyckelpersoner. P4 senare tid har
de nationella myndigheterna tappat en del kompetens till Europe-
iska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdom
(ECDC). Viss nyrekrytering har kunnat ske av personer med god
kompetens men ofta utan erfarenhet frin smittskyddsarbete.
Rekryteringen foérsviras av att de professioner som ingdr i smitt-
skyddet, bl.a. infektionslikare, epidemiolog och klinisk mikrobio-
log, ir professioner som till antalet ir férhéllandevis begrinsade 1
Sverige. Aven om nigot fler personer nufértiden arbetar med
smittskydd pd nationell nivd dr sdrbarheten stor och rekryterings-
basen i Sverige begrinsad.
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Uppdraget

En sirskild utredare ska gora en éversyn av de myndigheter som
bedriver verksamhet inom smittskyddsomridet, frimst Socialsty-
relsen och Smittskyddsinstitutet (SMI). Syftet ir att tydliggora
ansvarsfordelningen, effektivisera verksamheten och préva omfatt-
ningen av det offentliga tagandet.

I uppdraget ingdr att kartligga de omvirldstérindringar som
skett inom smittskyddsomradet och géra en bedémning av hur de
paverkar uppgifterna fér de statliga myndigheterna inom smitt-
skyddsomridet. Utredaren ska dven gora en kartliggning av det
samarbete som sker inom EU, WHO och andra internationella
samarbetsorgan och géra en bedémning av hur det pdverkar de krav
som bor stillas pd smittskyddet 1 landet. Vidare ska utredaren ana-
lysera vilka férutsittningar som finns f6r ett effektivare samarbete
mellan nationella myndigheter och landsting och kommuner.
Utredaren ska gora en kartliggning av den samordning som sker
mellan olika myndigheter inom smittskyddet och géra en bedém-
ning av hur det pdverkar smittskyddet i landet. I uppdraget ingir
dven att analysera vilken relevans och kvalitet den verksamhet som
bedrivs vid Socialstyrelsen och SMI har i en internationell jimfé-
relse.

Beredskapen inom smittskyddet

Utredaren ska kartligga och analysera de krav som stills pd de
nationella myndigheterna inom smittskyddsomridet ur bered-
skapshinseende. I detta ligger bl.a. att analysera de 6kande behoven
av nationell samordning 1 hantering av och beredskap infér stérre
kriser. Samverkan mellan olika sektorer, samverkan med regionala
och lokala aktorer, behov av kriskommunikation, beredskapslag-
ring och hur dessa resurser tas 1 ansprik under en kris samt vilka
system som behdvs for att folja allvarliga sjukdomsutbrott och
deras konsekvenser pd samhillet ska sirskilt beaktas. I denna del
ska utredaren beakta de slutsatser som framkommit i Riksrevisio-
nens och ECDC:s respektive granskning av den nationella influen-
sapandemiberedskapen. Vid behov ska utredaren limna férslag till
hur arbetet med beredskapsfrigor vid myndigheterna ska kunna
utvecklas.
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Forskning, kunskapsuppbyggnad och utvirdering

Utredaren ska gora en oversyn av den forskning och kunskapsupp-
byggnad som bedrivs av Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet.
I detta ligger att prova vilken forskning och kunskapsuppbyggnad
som behovs for att smittskyddet i landet ska kunna bedrivas pd ett
effektivt och dndamalsenligt sitt. Utredaren ska bl.a. dverviga om
det behovs ytterligare insatser f6r att folja upp och utvirdera de
insatser som vidtas inom smittskyddet, t.ex. 1 form av foreskrifter,
eller for att 6vervaka och analysera smittans utbredning och konse-
kvenser 1 samhillet. Utredaren ska dven granska den epidemiolo-
giska och immunologiska uppféljning som SMI bedriver utifrin de
behov som finns f6r att smittskyddet i landet ska kunna bedrivas pd
ett effektivt och indamalsenligt sitt.

Utredaren ska mot bakgrund av vad som framkommit vid denna
oversyn prova vilka uppgifter som framgent ska falla pd SMI
respektive Socialstyrelsen nir det giller forskning och kunskaps-
uppbyggnad och vid behov limna férslag till férindringar eller
fortydliganden. T detta ligger bla. att ta stillning till hur ansvars-
fordelningen ska se ut p nationell nivd nir det giller uppf6ljning
och utvirdering. Utredaren ska dven ska ta stillning till om SMI
bér fungera som kunskapscentrum inom andra omrdden in 1 dag
och, om s3 ir fallet, vilken kompetens som behéver tillféras myn-
digheten.

Vid prévningen av vilka forskningsuppgifter som bér falla pd
SMI bor utredaren beakta de méjligheter som finns att bedriva eller
finansiera forskning inom smittskyddsomridet genom andra myn-
digheter (t.ex. universitet och forskningsfinansiirer) inom det
sammantagna svenska forskningssystemet.

Den mikrobiologiska och infektionsimmunologiska verksambeten vid
Smittskyddsinstitutet

Utredaren ska gdra en dversyn av den mikrobiologiska och infek-
tionsimmunologiska verksamhet som SMI bedriver. I detta ingir
att kartligga behoven hos landstingen och andra bestillare av s.k.
speciell diagnostik och de behov av diagnostik som finns i den
nationella epidemiologiska och immunologiska uppféljningen. 1
uppdraget ingdr iven att kartligga vilka behov av laborativ verk-
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samhet som finns inom ramen foér beredskap mot allvarliga kriser i
fredstid och under héjd beredskap.

Utredaren ska éverviga om SMI:s uppgifter i friga om epidemi-
ologisk 6vervakning, speciell diagnostik och kvalitetsstod bor for-
tydligas samt hur denna verksamhet bor effektiviseras och kvali-
tetssikras. Utredaren ska, vid behov, limna férslag till forindringar
av det regelverk som styr SMI:s mikrobiologiska och immunolo-
giska verksamhet, eller forslag pd andra &tgirder som syftar till att
sikerstilla Sveriges behov laborativ verksamhet inom smittskydds-
omridet. I uppdraget ingdr sirskilt att prova om verksamheten kan
effektiviseras genom o6kat internationellt samarbete, frimst inom
EU eller inom det nordiska samarbetet, eller genom samarbete med
lokala och regionala laboratorier och att vid behov limna sidana
forslag.

Socialstyrelsens verksambet som beror smittskyddet

Utredaren ska kartligga och utvirdera den verksamhet som Social-
styrelsen bedriver enligt smittskyddslagen (2004:168), t.ex. norme-
ring, tillsyn och samordning, lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa och annan verksamhet av
betydelse fér smittskyddet i landet, t.ex. samordning av insatser
mot hiv/aids och beredskapsplanering och lagring av likemedel.
Utredaren ska dven analysera forhdllandet mellan den verksamhet
som myndigheten bedriver med stéd av smittskyddslagen och
myndighetens 6vriga uppgifter som berdr smittskyddet, t.ex. pati-
entsikerhet, frigor som ror blod, organ och vivnader, hilsoskydd
och krisberedskapen inom hilso- och sjukvirden i stort.

Forbdllandet mellan Smattskyddsinstitutet och Karolinska institutet

Utredaren ska kartligga och utvirdera det samarbete som finns
mellan SMI och Karolinska institutet. Utredaren ska bl.a. belysa
hur detta samarbete paverkar SMI:s forutsittningar att utféra sina
myndighetsuppgifter 1 6vrigt. Utredaren bor dven kartligga de s.k.
donationsprofessurernas och andra gemensamma tjinsters villkor
och hur ansvarsférdelningen i friga om overheadkostnader, pen-
sioner etc. ser ut. Utredaren ska vid behov limna férslag som leder
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till en tydligare ansvarsférdelning mellan myndigheterna eller att
myndigheternas kompetens tillvaratas pi ett effektivt sitt.

Information, kommunikation och utbildning

Utredaren ska kartligga den verksamhet med information, kom-
munikation och utbildning som 1 dag bedrivs av SMI och Socialsty-
relsen riktad till personal inom hilso- och sjukvirden respektive till
allminheten. I detta ligger sirskilt att prova om den informations-
verksamhet som huvudsakligen ir riktad till allmidnheten ir férenlig
med det offentliga dtagandet. Vid behov ska utredaren limna for-
slag 1 syfte att tydliggéra det offentliga dtagandet liksom myndig-
heternas respektive uppgifter.

Kompetensbehov och kompetensforsorining

Utredaren ska analysera vilken kompetens som Socialstyrelsen och
SMI behover for att fullgora sina uppdrag. I detta ligger sdvil kom-
petens inom de expertomridden som myndigheterna ir verksamma
inom som juridisk och annan férvaltningsmissig kompetens.
Vidare ska utredaren analysera hur Socialstyrelsens och SMI:s
kompetenstorsorjning kan tillgodoses med olika organisatoriska
16sningar samt om andra &tgirder behéver vidtas for att 13ngsiktigt
kunna sikerstilla kompetensforsérjningen vid myndigheterna.

Samarbete inom EU och internationellt

Utredaren ska gora en bedémning av hur det arbete som sker inom
EU, WHO och andra internationella samarbetsorgan paverkar de
krav som bor stillas pd Socialstyrelsen respektive SMI. Utredaren
ska dven prova och limna férslag pa vilka uppgifter som bor ligga
pa respektive myndighet inom ramen f6r genomférandet av politi-
ken for global utveckling (prop. 2002/03:122, bet. 2003/04:UU3
samt skr. 2007/08:89).
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Organisatoriska, ekonomiska och rittsliga fragor

Det ansvar f6r samordning, normering och tillsyn 6ver smitt-
skyddet som faller pd Socialstyrelsen enligt smittskyddslagen
(2004:168) och lagen (2006:1570) om internationella hot mot
minniskors hilsa ska ligga kvar pd myndigheten. Motivet for detta
ir att ansvaret bor hdllas samman med myndighetens 6vriga upp-
gifter enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och andra for-
fattningar inom hilso- och sjukvirdsomridet. Med denna utgings-
punkt ska utredaren analysera och préva olika organisatoriska
alternativ for att hantera de frigor som bér ligga pd de statliga
myndigheterna inom smittskyddsomrddet. Utredaren ska iven
limna forslag till hur uppgifterna ska férdelas mellan de berdrda
myndigheterna, hur ansvarférdelningen mellan myndigheterna ska
se ut samt hur myndigheterna ska vara dimensionerade.

Utredaren ska vid behov limna férslag som mojliggor ett nir-
mare samarbete med aktorer pd lokal och regional nivd, med andra
nationella myndigheter och med myndigheter 1 andra linder.

Utredaren ska limna de forfattningsférslag som behovs for att
genomfora de forslag som liggs fram. Utredaren ska redovisa per-
sonal- och anslagsmissiga konsekvenser av de férslag som liggs
fram.

Uppdragets genomférande och tidsplan

Utredaren ska samrida med Forvaltningskommittén (Fi 2006:08).
Utredningen ska dven samarbeta med Utredningen om myndig-
hetsstrukturen inom livsmedelskedjan (Jo 2007:04), Utredningen
om oversyn av lagstiftningen om smittsamma djursjukdomar m.m.
(Jo 2007:05) och Utredningen om en ny myndighet med ansvar f6r
frigor om samhillets krisberedskap och sikerhet (Fo 2008:03).

Utredaren ska utvirdera den verksamhet som SMI och Socialsty-
relsen bedriver med stéd av experter frin jimforbara linder i
Europa. Utredaren ska dven gora en genomging av vilken verksam-
het som bedrivs pd nationell nivd i andra jimférbara linder samt
hur denna verksamhet organiserats.

Utredaren ska beakta vad som framkommit i Riksrevisionens
granskning av den nationella beredskapen mot influensapandemier
och ECDC:s utvirdering av den nationella influensapandemibered-
skapen 1 Sverige.
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Om forslagen piverkar kostnader for staten, landstingen eller
kommunerna ska en berikning av dessa kostnader redovisas. Om
forslagen medfor kostnadsdkningar for stat, landsting eller kom-
muner ska utredaren foresld en finansiering av dessa. Forslagets
konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14 och 15 §§
kommittéforordningen (1998:1474).

Utredaren ska hilla berérda myndigheter, foretridare for regio-
nala och lokala huvudmin, intresseorganisationer och de centrala
arbetstagarorganisationerna informerade om arbetet och ge dem
tillfille att framféra synpunkter.

Uppdraget ska redovisas till regeringen senast den 1 juni 2009.

(Socialdepartementet)
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Bilaga 2

SMI Evaluation

Research — quality, quantity, relevance

Pauli Leinikki, Niels Hgiby, Preben Aavitsland
Abstract

The document consists of a description and peer evaluation of the
scientific research work that is currently done in the Smittskydds-
institut (SMI) in Stockholm, Sweden. It also highlights the rele-
vance of the present work to the mission of SMI as described in the
legal and administrative texts. A comparison with the correspon-
ding institutes in the other Nordic countries is followed by a list of
recommendations for consideration.
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Executive summary

By reference to the "Smittskyddsutredningen S 2008:06” a team of
three experts (Preben Aavitsland, Norway, Niels Hoiby, Denmark
and Pauli Leinikki, Finland) was asked by the “Statens Offentliga
Utredningar” to evaluate the research work in SMI (“Smitt-
skyddsinstitut”, Sweden) in November 2008 — January 2009 in par-
ticular to its quality and quantity, relevance to the mission of SMI,
and how it compares with sister institutes in the other Nordic
countries.

The team used written material consisting of scientific articles,
descriptions of 20 selected projects from each department (from
the last five years), CV:s of senior scientists, and interviews with
the department heads and some other researchers, the director ge-
neral of SMI, and experts and officials outside SMI including the
Stockholm province infection control unit, some experts from
other Nordic countries. It used also the recent evaluations of
Statens Serum Institut (Copenhagen) and National Public Health
Institute (Helsinki) including a bibliometric analysis performed by
an independent institute.

In addition to pure peer-review the team also analysed the chal-
lenges posed by the recent changes in the field: emergence of new
diseases, new technologies and new requirements posed by the
International Health Regulations, (IHR).

The research work in SMI is of high quality, in some fields close
to the top in international comparison. In particular research fields
such as HIV-vaccine research, work on pneumococci, tuberculosis,
and Helicobacter pylori deserve special mentioning. Also basic
research in immunology is of high quality and supports other acti-
vities in the institute such as vaccine development. The high quality
of research has helped in the competition for external funding
which plays an important role today. It is also important in helping
to recruit top level scientists to continue and expand the work.
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In some fields, problems could be identified. In particular,
research in infection disease epidemiology seems to suffer from the
loss of several senior scientists recently.

Comparison to the other Nordic institutes confirms that SMI is
a successful research institute and the work matches well with cor-
responding research in the other countries.

Most of the research is highly relevant, some of it not only from
the national point of view but also in an international perspective.
Certain areas, such as research on epidemiology and infection con-
trol, and biostatistics, would benefit from coordination with other
fields and departments. Also, closer contacts with practical micro-
biological diagnostics is recommended. There seems to be also a
problem in mediating relevance scientific information to other
stakeholders in the country. This may be improved by a closer coll-
laboration in defining a research strategy for the institute.

The team also made a SWOT-analysis identifying several threats
that should be considered in planning the future of the institute.

A list of observations and recommendations is included into the
report.
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1 Basis and response to the terms
for the evaluation

According to terms of reference our task was to evaluate the scien-
tific research conducted in “Smittskyddsinstitutet” (SMI) with
particular reference to its relevance to current challenges in infec-
tious disease prevention and control, compare the research profile
with other similar institutions in the neighbouring countries and
evaluate the impact of funding mechanisms and leadership to the

research (attachment 1).

1. En bedomning och kategorisering av forskningen som bedrivs pd
Smittskyddsinstitutet efterfragas dér sdrskilt forskningens relevans
for aktuell smittskyddsproblematik belyses. Finns skillnader i inne-
hall och inriktning for forskning som finansieras med externa
medel jimford med évrig forsknings Hur yttrar sig dessa skillnader

1 sd fall?
2. Vilken kvaliter hdller forskningsverksambeten pd Smittskydds-

institutet sedd 1 ljuset av internationell forskning inom motsva-
rande filt? En studie baserad pd ndgra jimforbara linder efterfrd-
gas. Hérvid onskas ocksd en bedomning av SMI:s laboratoriekapa-
citet och dess roll i att stidja forskningens inriktning och resultat.

3. Hur bedoms inriktningen pd forskningen inom Smittskydds-
institutet jamford med andra linders smittskyddsforskning? Upp-
fattas inrikiningen som dndamdlsenlig for att stodja smittskydds-
omrddet i Sverige pd nationell/regional/lokal nivd jimford med
andra, jimforbara linder? Finns det angeligna omriden som
behiver uppmirksammas ytterligare Det vore véirdefullt om analysen
ocksd tar i beaktande de ckande krav som stills pd ett effektivt
smittskydd genom EU-samarbetet och implementeringen av IHR.
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For the evaluation we have used the annual reports (Arsredovis-
ning 2003-2007), descriptions of the research projects provided by
the heads of departments (20 best projects selected by each
department) and sections, publications from the last five years and
CV:s of the sections and senior scientists. Scientific output was
evaluated using standard peer-reviewing methods and using a
scoring system for three overarching indicators: National and
international impact, focusing and relevance, and, quality and
quantity. For each, a scale of 1-5 was used where 5 was “excellent”
and 1 was “poor”. Evaluation of the impact of science was mainly
based on the quality of published reports (contents, quality of
methodology, publication forum). Focusing and relevance was
evaluated against the mission of SMI as a national research institute
in the field of communicable diseases and microbiology and quality
and quantity was evaluated from the list of publications taking into
consideration the special research environment of each department.

A bibliometric analysis completed recently by an independent
Danish group was available comparing sister institutes in Copenhagen
(Statens Seruminstitut, SSI), Helsinki (National Public Health
Institute, KTL) or Oslo (Folkehelseinstitutet, FHI).

In addition, department leaders and other seniors were inter-
viewed as well as the director general Ragnar Norrby. We also
made a short tour to some of the facilities and interviewed scien-
tists from ECDC (European Center for Disease Prevention and
Control) and the infection control unit of Stockholm province
(“lin”). Additional written material was provided including a recent
report from the “Socialstyrelsen” (“Rapportering av regerings-
uppdraget Strategiskt viktiga frigor inom det nationella smittskyddet”
by Socialstyrelsen) and the response of the University of Karolinska
Institute (KI) to the evaluation process (“Smittskydds-
utredningen”). In addition, specialists were interviewed on ad-hoc
basis representing different fields of infection control working
outside Sweden.
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2 Tasks of SMI. Legal background
and allocation of duties

The tasks of SMI are stipulated in the first chapter of the law on
communicable diseases :

7 § Socialstyrelsen ansvarar f6r samordning av smittskyddet pa natio-
nell nivd och skall ta de initiativ som krivs fér att uppritthilla ett
effektivt smittskydd. Socialstyrelsen skall félja och vidareutveckla
smittskyddet.

Smittskyddsinstitutet skall som expertmyndighet f6lja och analysera
det epidemiologiska liget nationellt och internationellt och féresld
dtgirder for att landets smittskydd skall fungera effektivt.

8 § Varje landsting ansvarar {6r att behovliga smittskyddsdtgirder vid-
tas inom landstingsomradet, 1 den min annat inte {6ljer av denna lag.

Vad som sigs 1 denna lag om landsting giller ocksd en kommun som
inte ingdr i ett landsting.

9 § I varje landsting skall det finnas en smittskyddslikare.

En smittskyddslikare utses av en sidan nimnd som avses i 10§
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). I frigor som inte giller smitt-
skyddslikarens myndighetsutévning skall denne verka under nimn-
den.

Smittskyddslikaren fir uppdra &t en erfaren likare vid en smitt-
skyddsenhet eller vid en infektionsklinik inom landstinget att fullgra
uppgifter som smittskyddslikaren har enligt denna lag.

More detailed description of the tasks is given in the document
“Forordning (2007:1215) med instruktion fér Smittskydds-
institutet”. It states that SMI must “follow the epidemiological
situation of communicable diseases among people and promote
protection against such diseases.

e In particular, it must follow and analyse the epidemiological
situation and protection against comminicable diseases,
nationally and internationally, provide information about this to
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“Socialstyrelsen” (Medical Board) and other relevant bodies and
propose necessary measures,

e follow and analyse immunity in selected population groups
following vaccinations and make proposals concerning vaccina-
tlon interventions,

e make initiatives that promote protection against communicable
diseases also during crisis and war conditions,

e maintain competence to make diagnostic investigations of rare
diseases contributing to the national protection against commu-
nicable diseases,

e maintain relevant sample depository of bacteria, viruses and
other similar agents

e take responsibility of supporting the quality assurance of labora-
tories working in the field of diagnostics of communicable
diseases

e conduct research, development of methodology and training
within the field,

e participate in the international collaboration within the field

e follow and analyse the development concerning hospital infec-
tions and antimicrobial resistance and make proposals for inter-
ventions for Socialstyrelsen.

Even if detailed, the list does not indicate to what extent research
should be implemented in fulfilling the above mentioned tasks. In
general, it may be stated that in order to accomplish any of the
tasks, high quality research is an essential prerequisite. The extent
to which the research is “relevant” for this varies by time and
situation. In general, a broad basis with strong input from basic
biological research is the prerequisite for the best possible response
In emerging situations.

SMI has a central role in the surveillance of communicable
diseases both nationally and internationally as an expert authority.
SMI is the only governmental institute or body in the field that is
tasked with scientific research relevant to infection control. It is
the institute to give scientific support to other authorities in their
actions against the threat due to communicable diseases.

However, in the report “Rapportering av regeringsuppdraget
Strategiskt viktiga frigor inom det nationella smittskyddet” by
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Socialstyrelsen SMI does not seem to have any special role that
would reflect its national status: it is stated to run the data collec-
tion by maintaining the national SmiNet surveillance system, but in
the infection control work, the main responsibility seems to be on
the regional authorities (landstinget, infectious disease doctors).

In the legislation concerning Sweden’s response to IHR (Inter-
national Health Regulations, WHO 2005), most of the responsibi-
lities are allocated elsewhere. However, SMI is in a key position as
a national and international expert having special facilities to iden-
tify and analyse agents that may pose emerging threats relevant to
IHR. In a critical situation international contacts directly between
experts and expert laboratories are often of great importance,
emphasizing further the role of SMI.

When compared to similar institutes in other European coun-
tries, the tasks mostly allotted to such organisations include:

e Surveillance and national data collection. This may include deve-
lopment of case definitions, maintenance and support of natio-
nal reference laboratories, analysis and information.

¢ Case and outbreak detection (sometimes called epidemic intelli-
gence). Through surveillance, a central institute is often the first
to receive information on suspected cases of emerging infec-
tious diseases. It can promote case and outbreak finding by in-
forming and training of people responsible for primary dia-
gnostics of communicable diseases and provide special techno-
logies and resources for rare, difficult to diagnose, diseases. It
can support outbreak findings through outbreak investigations
and data collection and analysis.

e Support to microbiological laboratories. A central research
institute is in a key position to provide information and even
technical support such as special diagnostic tools to “routine”
microbiological laboratories. It can also have a role in coordina-
ting a necessary “surge capacity” in case of large outbreaks. It
has an important role in identifying trends and observations that
may be relevant for nationwide response.

o Dublic health interventions. A central national institute has a
key role in planning and analysing the impact of nationwide
interventions such as vaccinations and vaccine policies.

e Research. A national institute has an important role in suppor-
ting and executing research in relevant fields to support its
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other functions in infectious disease prevention and control.
Academic institutions often have other interests than public
health leaving important sectors into a shadow. High level
research also contributes to the building of competent specia-
lists into the field of public health.



3 Comparison of SMI to
corresponding institutes in the
neighbouring countries

SMI has a long tradition of sound scientific research work with
high impact. It has undoubtedly helped in the recruitment of
skillful scientists and, through them, opened a productive access to
external funding. The link with academic world and KI in particular
has been instrumental in providing wide basis for practical and
intellectual resources. Planned collaboration between the Centrum
for Folkhilsa (CFF) in Stockholm province and KI's KFA (Academy
of public health of KI) may further strengthen the research basis
available for SMI.

As a result, SMI has a high quality and wide scientific portfolio
reflecting to some degree “academic freedom” in priorities and
work contents. At the same time, some of the research very nicely
supports the everyday tasks that SMI has to its stakeholders, the
medical board and the local infection control departments.

Compared to its neighbouring countries, Denmark, Sweden and
Finland, the closest resemblance is with SSI in Copenhagen where
also an accredited institute is responsible for infection control with
only a few other duties in the field of Public Health. In Norway
and Finland, the institutes that correspond to SMI are part of pub-
lic health institutes with wider range of duties from environmental
monitoring, surveillance of non-communicable diseases, health
promotion, epidemiological research to surveillance and control of
communicable diseases.
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Statens Seruminstitut, SSI

Concerning the Danish sister institute Statens Seruminstitut loca-
ted in Copenhagen it is a larger institute with 1198 employes
(2007) and with a turnover of 1,128 mio. DKr (150 mio. €), but its
tasks also include prevention of congenital diseases in addition to
communicable diseases like SMI, and, SSI has still a large commer-
cial production of vaccines and substrates for microbiology and
serology (culture substrates, diagnostic kits etc.) which is also ex-
ported to other countries (30 %). The commercial part of SST’s
turnover is as follows: Diagnostics on samples submitted from pa-
tients: 30 %, vaccines: 61 %, diagnostica: 9 %. SSI’s total revenue
was 2.9 % 1n 2007.

The purpose of SSI is to prevent and combat communicable
diseases, congenital diseases and biological threats. SSI is a state
institute belonging to the Ministry of Health and Prevention
(Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse) which is also respon-
sible for the ‘Sundhedsstyrelsen’ and a few other institutions. SSI
gets money from the state and from selling its diagnostics (88.4
mio DKr), vaccines (573.1 mio DKr) and diagnostic services (278.7
mio DKr), the number of diagnostic tests (627,000) is manyfold
compared to SMIL

SSI is chaired by a Director (a medical doctor, Nils Strandberg
Pedersen) and is divided in 3 sections each headed by a sector director:
1. Epidemiology section (5 departments: Epidemiology, Biosafety and
biological preparedness, Epidemiological research, Research-station in
Guinea-Bissau, Bio- and databank); 2. Microbiology and Diagnostics
section (6 departments: Diagnostic service, Antibiotic resistance and
hospital  hygiene,  Bacteriology-mycology —and  parasitology,
Diagnostica, Clinical biochemistry and immunology, Virology); 3.
Vaccine section (9 departments: Sales and Business developement,
Analyse and control, Infection-immunology, Vaccine development,
Registration of drugs/vaccines and medical information, Produc-
tion divided into dpts. of Bacterial vaccines, Konfectioning
(konfektionering — making ready), Virusvaccines .

The major research area of SSI is Epidemiology, Vaccines,
Resistance to antibiotics and consumption of antibiotics, Bio-
chemical and genetic markers. SSI has made a self-evaluation of
their research (impact factors and citations and comparison with
other institutions was done by the Danish Technical Knowledge-
Center at the Danish Technical University) which shows an impact
factor of 6.6 (1116 articles) during a 5-year period (2003-07),
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which is lower than the comparable institutes in Sweden (SMI: 7.7—
687 articles) and Finland (KTL: 7.4-2989 articles) but above
Norway (FHI: 5.5-956 articles). Measured in that way their
research on vaccine and epidemiology are the most prominent areas
and the 2 scientists with highest H-factor are epidemiologist Mads
Melbye and TB-vaccine scientist Peter Andersen. (The high level of
epidemiology research in SSI could be noted, perhaps future deeper
cooperation between SSI and the other epidemiological research
institutions in the Nordic countries including SMI is warranted.)
The total number of published articles in 2007 was 359 and 323
were in peer-reviewed journals. The mean number of published ar-
ticles per scientist was 2.1. SSI produced 1 Dr.Med. Scient, 14
PhDs and 23 master degrees in 2007. In 2007 SST attracted external
funds for research: 86.1 mio. DKr (11.5 mio. €). SSI houses 15 na-
tional and international centers and is a part of 50 centers and or-
ganisations. In 2007 SSI introduced 28 new or modified diagnostic
methods and submitted 4 patents. The whole rapport in Danish can
be found on www.ssi.dk.

SMI compares very well with its sister-institution in Denmark,
the Statens Seruminstitut (SSI). Overall, the research of SSI covers
the same areas as SMI’s research with a few SSI areas being
stronger and more maybe weaker — depending on the qualifications
of the individual leading scientists. SSI does not have the same joint
professorships with the universities in Denmark (because the uni-
versities are not interested), but they have a few adjunct professors
— without salary or any obligations from the universities, and they
have much external scientific cooperation with universities as is the
case with SMI and KI. However, SSI has a much better involve-
ment with the clinical microbiology laboratories in Denmark, since
1) SSI has until now its own diagnostic laboratories for all the ma-
jor areas of microbiology, 2) is referal laboratory for Denmark
concerning special pathogens like M. tuberculosis, Salmonella, S.
aureus, etc. 3) all Danish specialists in clinical microbiology shall
until now spend 2 and now reduced to 1 year at SSI as a part of
their training for specialist competence in clinical microbiology.
That means that there is a mutual personal knowledge of the
colleagues at SSI and of the peripheral clinical microbiology de-
partments and of their individual competence. Therefore, the co-
operation continues without any major problems.
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National Public Health Institute, KTL (Since 1.1 2009 THL):

In Finland the infection control is part of the activities of the
National Public Health Institute (former KTL, since 1.1. 2009,
Institute for Health and Welfare, THL). KTL has activities such as
mental health, nutrition, epidemiology, non-communicable diseases,
molecular genetics, environment etc. Departments involved in
infection control cover bacteriology, virology and immunology,
vaccinology and infectious disease epidemiology. The total number
of people working in KTL was about 1300 of which about 350
worked for microbiology and infection control. Collaboration with
universities is not as formally organised as in SMI, but recently
professorships funded by external sources have been established
with shared responsibilities. An example is a 5-year professorship
funded mainly by projects related to HPV vaccination studies. (In
some other fields the contacts are much closer, for instance the
laboratory for molecular genetics is located inside the premises of
the University of Helsinki). Microbiological laboratories in KTL
are national reference centers for many infectious diseases and the
institute is also the national expert authority in the process of
licensing diagnostic microbiological laboratories (public and pri-
vate) in the country.

The department of infectious disease epidemiology maintains
the national registry for communicable diseases. Information is
collected online from diagnostic laboratories. It also coordinates
surveillance of hospital infections through a network of voluntary
participants. It supports training of professionals with particular
emphasis on outbreak investigation methodology. Outbreak inves-
tigations are in most cases implemented in collaboration with in-
fectious disease specialists and clinical microbiology laboratories in
the hospitals. The department has slots for infectious disease
specialists and veterinarians, usually on a short-term (half-to one
year) basis. As a result, a collaborating network of infectious
disease specialists in the hospitals, local veterinarians working in
public health and the department has been established.

In the field of infectious diseases, the research profile in various
departments has been shaped by eminent individual scientists.
However, annual retreats are organised to shape common policies
and strategies and to enhance collaboration between the depart-
ments. A national council for communicable diseases 1s working
under the Ministry but it rarely discusses research issues. The re-

254



search at KTL, both what comes to volume and quality is compa-
rable to that in SMIL

An evaluation of research activities in KTL was completed by an
international panel recently (2007-2008). The evaluators pointed
out especially the good potential that lies in research that utilizes
various national registries, a source of information which is avai-
lable only in few countries at the same level of details. Also basic
research in particular within bacteriology was appreciated. Research
related to infectious disease epidemiology such as research on hos-
pital infections, food borne infections, outbreak investigations and
data collection (infectious disease registry) were also praised.

Financing for research is coming in part from the budget, in
part from the Ministry (as short term project funding) and in part
from external sources (about one third).

FHI (Folkehelseinstituttet, Norwegian Institute of Public Health)

The Division of Infectious Disease Control of the FHI has some
200 employees and has a clear mandate in the Law on Communi-
cable Disease Control § 7.9, namely to conduct surveillance and
research and provide advice in the area of infectious disease pre-
vention and control. The division runs the national surveillance
system MSIS, the national outbreak warning system Vesuv, the
national surveillance system for hospital-acquired infections NOIS
and most national reference laboratories, which also by law feed
data into MSIS. (The division does not receive samples for primary
diagnostics.) The division is competent body for ECDC in all
matters, and it is the national focal point for both the EU early
warning system (EWRS) and the International Health Regulations.
Regulatory authority within the field of infectious disease control
is at the Directorate of Health (equivalent to Socialstyrelsen)
which has a unit of only 1-2 persons in the field and therefore
relies heavily upon NIPH.

The research in the division is much less than at SMI and there
1s much less links with academia, with two-three researchers hol-
ding 20 % posts as professors at the University of Oslo, some of
which are financed by the institute. The division produces some 2—
3 PhDs and 4-5 master degrees per year. In the division, there is a
rather strict prioritisation of research projects. Only projects that
directly and in a strict sense serve the core tasks of the division,
namely surveillance and advice, can be financed by the basic bud-
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get. All other kinds of research needs to be financed by external
sources, but also these projects need to be within the institutes pri-
oritised areas, as determined by the division director. Among the
leaders and researchers in the division, there is a strong sense of
difference between the research mandate of the division and that of
the universities. This means that the individual researchers do not
have much freedom to pursue their own research ideas.

The research in the division is within applied medical microbio-
logy, epidemiology of infectious diseases and vaccinology. In only
a few areas is the research competitive internationally, particularly
in meningococcal bacteriology, epidemiology, population genetics
and vaccinology, in MLVA typing of enteric pathogens, and in
tuberculosis epidemiology. Outbreak investigations are used as
basis for epidemiological research, and a research portfolio is being
developed in the area of health care associated infections.

Most of the research is funded by the basic budget form the
Ministry of Health. Some projects have received national research
funding, but the input of international funding, such as from the
EU framework programme, is very low.
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4 SMI in a changing world: New
challenges for infection control

a. Response to emerging health threats, IHR and
international pressures

The new International Health Regulations (IHR) is a binding
international instrument for WHO’s member states, including
Sweden. Annex 1a stipulates several capacities that member states
need to have in place before June 15, 2012. Key among these are
the capacities to detect, notify and respond to events that may be a
public health emergency of international concern. Sweden, with the
strong scientific basis that SMI provides, will have it easier than
most other countries to meet with these expectations. The broad
spectrum of research activities help to face challenges that are due
to microbes with new pathogenic or epidemiological properties for
which no ready-made tools are available.

Sweden hosts the European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC). Actually, ECDC is located only 300 m from
Smittskyddsinstitutet. ECDC runs the European epidemic intelli-
gence functions for outbreak detection, it coordinates European
networks, including laboratory networks, and it brings together
European experts for synthetising evidence for infectious disease
control. Through its coordinating functions, ECDC puts more
pressure on national institutes. However, it also creates opportuni-
ties for the national institutes. When ECDC builds its networks,
stimulates research and coordinates international outbreak investi-
gations, SMI would seem to be in a favourable position to benefit
and to contribute, for instance with its advanced laboratory facili-
ties, strong research base and field epidemiology resources.
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b. Technical developments

Modern IT technology has greatly facilitated the development of
reliable data collection and transfer making it possible to create
databanks and registries from various sources without delay. Tech-
nical improvements have also had a profound effect on the working
methods of microbiological laboratories.

Primary diagnostics for case finding is more and more depen-
dent on commercially available test kits. This has caused pressure
for merging some microbiological diagnostic services to chemistry
or biochemistry laboratories to be run in parallel and with the same
apparatus as other diagnostic tests. Near-patient testing is beco-
ming applicable to several infectious diseases moving the inter-
pretation of the test result away from specially trained microbiolo-
gists. At the same time, the focus of interest in the microbiological
laboratories of big hospitals or university departments is moving
out from fields traditionally associated with public health making
them less able to perform testing that would for instance be
necessary for detecting and analysing linked cases and outbreaks.
Also, economic pressures are affecting the situation in an unwanted
way for public health: while reimbursement mechanisms are in
place to finance studies that are necessary for the microbiological
diagnosis of the individual patient, extra money that would be nee-
ded for closer characterization of a microbe strain or linking of ca-
ses may not be available.

Such a development poses challenges to the organisation of
public health institutes working in the surveillance and control of
infectious diseases. International collaboration, most notably
within the framework of EU has facilitated the use and develop-
ment of “central reference laboratories” with recommendations for
uniform technology and diagnostic criteria. On the other hand, the
national central institutes have been forced to balance between the
demands of performing laboratory tests that serve the interest of
public health instead of diseased individual and the need for high
quality research work in order to meet the requirements for best
possible evidence based advice and initiatives. In some countries
(i.e. the Netherlands) the diagnostic tasks have been outsourced to
private laboratories, in some other countries (i.e. France) a net-
work of assigned reference laboratories is coordinated nationally to
ensure proper collaboration and methodology.

At the same time technical development has also given new
opportunities for successful public health actions. Laboratory
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methods using gene sequencing and other similar techniques have
made possible to identify and link clusters of cases with a very
short delay facilitating the identification of public health threats in
an efficient way. Research has introduced new vaccines for com-
mon diseases and are giving hope for developing new successful
interventions against such world wide threats as HIV, tuberculosis
and malaria. Finally, the increased use of computers have made
epidemiological analysis easier and more widely applied helping to
identify health risks in a swift way.

c. New diseases, climate changes, travel, immigration,
antimicrobial resistance etc.

Increased travel, especially to exotic places, combined with ecolo-
gical changes has increased a risk for emerging zoonotic infections
that have a potential for world wide spread. At the same time the
global warming seems to affect the biotopes of several zoonotic
infections. As a result, disease may spread to new locations. Im-
migration changes the disease pattern and risk factors in the
society, as do increased imports of food. Antimicrobial resistance is
spreading easily not only within a society but also from one coun-
try to another. New developments in the EU will facilitate cross
border hospital treatment, which may possibly lead to wider spread
of resistant microbes to Sweden. All these threats pose challenges
for public health that cannot be addressed sufficiently without high
level scientific research and expertise.

SMI has long traditions in contributing to the scientific and
practical basis for public health work in the context of communi-
cable diseases. It has several internationally highly esteemed scien-
tists whose research has received world wide acknowledgement.
Good examples from recent achievements should include the
development of HIV vaccines, work on tuberculosis, S. pneumonia
and H. pylori just to mention a few. Its BSL 4 facilities provide a
good basis to respond to new emerging threats serving not only
Sweden but through special arrangements other Nordic countries
and EU. Also its P-3 animal facilities provide a valuable asset both
nationally and internationally.
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5 Research organisation,
prioritisation and strategy in SMI

SMI is a strong research organisation with a large proportion of
external research funding relative to the core budget. The director
general states that externally funded research at SMI is necessary
for several reasons:

e It provides overhead funds that support new equipment and
running of the facilities.

e It attracts and keeps the best scientists in the institute, and
these scientists can then also be used for SMI’s core function of
reference laboratory functions and giving expert advice to
Swedish health authorities and health services.

e It builds the knowledge base at the institute to the benefit of its
national advisory role.

In short, externally financed research gives the institute a stronger
technical and intellectual basis for solving infectious disease control
issues in Sweden than it could have achieved with only the basic
funding. The challenge is then to make sure that the externally
funded research remains relevant to infectious disease control in
Sweden and that it does not divert resources and attention away
from the other core tasks of the institute.

The institute does not have a document that outlines its
research strategy. There is, however, among all department heads
an understanding that the institute should perform applied research
relevant to infectious disease prevention and control. In principle,
all research applications and projects must be approved by the de-
partment heads and the director general, and their relevance for the
SMI mandate hereby assessed. The criteria for this evaluation are,
however, not explicit or in writing. In practice, the donation pro-
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fessors in particular, but also other research group leaders to a large
extent have the liberty to pursue their research interests or divert
their research to areas where funding is available.

An annual document from the Ministry defines the tasks that
SMI is expected to work on in the coming year (see p 3). The
government has a legal way (“regeringsuppdrag”) to impose certain
tasks to the institute. The Medical Board (Socialstyrelsen, SoS)
may order background material relevant to its work from SMI. SMI
has an advisory forum, “Insynsridet”, that may provide guidance
on its work but this body is less relevant for guiding the research at
SMI. Apart from this, there is no systematic involvement of stake-
holders from Swedish society in the prioritisation of research. For
instance, SoS, the food safety authority, the infectious disease
control units and clinical microbiology units at the hospitals and
“smittskyddslikarna” do not have a formal way of influencing the
research agenda at SMI. There is a danger that this lack of input
may make these stakeholders feel that the research at SMI is irrele-
vant to their daily work of controlling infectious diseases.

SMI faces the same challenge as most similar institutes: How
and to what extent should externally funded research, often defi-
ned by the interests of the researchers and the availability of fun-
ding, be matched to the core functions and priorities of the insti-
tute? Clear leadership, a defined research strategy, and involvement
of stakeholders are needed to solve this problem.
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6 Evaluation of research in the
departments

Each department and section is evaluated separately. The methods,
material and criteria for evaluation are given on p 2. After a brief
narrative summary a quantitative assessment on (1) the national
and international impact, (2) focusing and relevance and (3) quality
and quantity of the research work is given on a scale of 1-5.

6.1 Department of Bacteriology

The section for Enteric Pathogenic Bacteria is headed by professor
Lars Engstrand. The major research activity of this section is Heli-
cobacter pylori. The research of the section comprises all aspects of
Helicobacter infection, diagnostic, therapeutics, pathogenesis and
molecular biology. Additionally the department focuses on the
problems of developing resistance to the various antibiotics used to
treat this disease, especially as regards problems of resistance in the
normal flora of the intestine, feces and nose during and after anti-
biotic therapy. The research activities also include other intestinal
and non-intestinal bacteria. The authors have demonstrated their
ability to rapid introduction of new methods in their projects. The
number of publications and the quality of the publications in the
H. pylori area is of high international level and quality, and inclu-
des a large scientific network and external funding.

National and international impact of H.pylori research: 4-5,
focusing, relevance: 4-5, quality and quantity: 4-5.

The section for respiratory and invasive infections is headed by
professor Birgitta Henriques Normark. The research of this sec-
tion is concentrated on pneumococcal infections but also on im-
portant aspects of Group A streptococcal invasive infections and

the epidemiology of Haemophilus influenza and Diphtheria and
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even Listeria infections. Concerning pneumococcal infection the
research is covering all aspects of pathogenesis, molecular biology,
regulations of genes and epidemiology, all on the highest interna-
tional level. The section has continued to produce results of all
these aspects in cooperation with colleagues in other countries and
has a very well developed scientific network and external funding.
The number of publications and the quality of the publications in
the S. pneumoniae area is of high international level.

National and international impact of S. pneumoniae research: 4-
5, focusing, relevance: 4-5, quality and quantity: 4-5.

The section of tuberculosis is headed by Sven Hoffner and pro-
fessor Gunilla Killenius. Together these two senior scientists had a
rather comprehensive research in the area of tuberculosis covering
molecular biology, epidemiology, diagnostics, development of
resistance and especially rapid detection of multiresistant strains
and, new tuberculosis vaccine etc. Since tuberculosis is not so
common in Sweden they have important international cooperation
especially with colleagues and centres in Africa and Latin America.
The international status of the section for tuberculosis is underli-
ned by its position as a reference centre for WHO and participa-
tion in standardisation work in international fora.

National and international impact of tuberculosis research: 4-5,
focusing, relevance: 4-5, quality and quantity: 4-5.

The section for antibiotic resistance and hospital hygiene is
represented by Karin Sofia Tegmark Wisell, Barbro Olsson-
Liljequist and Thomas Akerlund. The research of this section is of
reasonable quality and relevance, although it is not as comprehen-
sive as the other sections of the department of bacteriology. The
research covers epidemiology of hospital infections and the bacte-
ria relevant for this area, and especially of molecular biological
methods for epidemiological typing and antibiotics resistance eg.
MRSA and S. epidermidis and especially Clostridium difficile.

National and international impact of the research: 2-3, focusing,
relevance: 2-3, quality and quantity: 2-3.

The section of Core Facilities is headed by Ojar Melefors. The
research of this section is characterized by basic research including
molecular biology of various bacteria and regulation of bacteria
genes and pathogenic factors. In addition application of forced
atomic microscopy and animal experiments on bacterial fitness.
The publications of the core facility are on a high scientific level
and relevant for the SMI’s research using important new technical
methods. Since the core facility assists other departments/ sections
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it is a consequence, that its own research area (regulation of genes,
pathogenesis) is not so comprehensive, but the quality is good and
with some international co-workers.

National and international impact of the research: 3—4, focusing,
relevance: 3—4, quality and quantity: 3—4.

In conclusion, the research and knowledge in the department of
bacteriology to their field of expertise is on a high international
level, equally to what is found in comparable institutions in other
Scandinavian countries, and it very well match the demands of the
Swedish society.

6.2 Department of Epidemiology

The Department of Epidemiology (hereafter only the Depart-
ment), led by Annika Linde, has some 35 employees. Its main
responsibilities, apart from research, are to run the national sur-
veillance system for infectious diseases (SmiNet), to assist in
outbreak investigations and to give advice.

The Department also hosts an institute core facility in statistics
with six-seven biostatisticians providing services to research groups
throughout the institute.

The Department hosts two fellows of the ECDC-financed two-
year European Training Programme for Intervention Epidemiology
(EPIET) so that every autumn a new fellow arrives when one of
the previous ones graduates. As part of their training, the fellows
shall conduct a research project. Previously, the department also
developed a master’s programme in infectious disease control.

Research projects

Below we present most of the research in the Department in the
period 2004-08. Each project or project group is given a name and
the senior researchers are listed in parentheses with PhD-students
if any. Because the research in the Department is so diverse in
thematics and methods, it is presented more in depth than for the
other departments.
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1. Risks for infectious diseases during travels (Karl Ekdabl, PhD of
Helena Hervius-Askling, planned 2009)

SmilNet data and data on Swedes” travel habits were used to esti-
mate the risk of acquiring several infectious diseases by destination.
The method is innovative, the group has been productive, and the
results are highly relevant to prevention of travel-associated infec-
tious diseases. Scores: National impact 5, international impact 5,
focusing 4, relevance 5, quality 4, quantity 4.

2. The influence of travel and trade on salmonellosis (Karl Ekdahl,
PhD of Birgitta de Jong, 2006)

The group has found a high degree of underreporting of sal-
monellosis in most European countries. They are aware of the main
weakness, namely that duration of stay was not taken into account.
The results provide a strong defence of Swedish salmonella control
policies. They give the basis for improved prevention and they se-
riously undermine the validity of EFSAs and ECDCs tables that
compare salmonellosis reporting figures from individual European
countries. Scores: National impact 4, international impact 5, focu-
sing 3, relevance 4, quality 4, quantity 4.

3. Outcomes after bacterial gastrointestinal infections (Anna Térner,
Johan Giesecke and Karl Ekdabl, PhD of Anders Ternhag, 2008)

This group linked surveillance data from SmiNet to the Cause of
Death Registry and found that patients infected with salmonellosis
or campylobacteriosis in Sweden had higher death rates than the
general population. They believe this is caused by frailty bias. Sco-
res: National impact 4, international impact 4, focusing 4, relevance
4, quality 3, quantity 3.

4. Tuberculosis research (Victoria Romanus)

Some interesting studies have been performed, such as an estima-
tion of the risk of tuberculosis in rheumatic patients treated with
TNF antagonists. Still, the research has been very patchy and see-
mingly with no long-term research plan. It is surprising to find that
there seems to be very little collaboration between this Department
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and the laboratory research groups in tuberculosis. Scores: Natio-
nal impact 2, international impact 3, focusing 2, relevance 4, quality
3, quantity 2.

5. Outbreak investigations (Yvonne Andersson and others)

Outbreaks of infectious diseases provide opportunities to learn
about the spread of infectious agents. It is to the credit of the De-
partment that it has kept a capacity to conduct and publish such
investigations, which cannot be planned in advance and therefore
demand research-minded individuals who are able to rapidly launch
an investigation, as “acute research”. Several of the studies have
collaborators in county infectious disease control units. Scores:
National impact 5, international impact 3, focusing 3, relevance 5,
quality 4, quantity 4.

6. Evaluation of SmiNet (Karl Ekdahl and Anna Jansson)

The articles answer two fundamental questions of SmilNet: What
proportion of the true cases is captured by surveillance and how
early does the system register the cases? The evaluation shows that
SmiNet performs well. Such studies are far too seldom conducted
and rarely reported. Scores: National impact 4, international impact
2, focusing 4, relevance 5, quality 4, quantity 3.

7. Pertussis epidemiology (Rose-Marie Carlsson)

After several years with no vaccination, Sweden introduced a cel-
lular vaccine in 1996. Several articles and two large reports on the
follow up since then have been published. It is somewhat surprising
to see that this study is financed by two vaccine manufacturers,
which are involved both in the steering group and as authors. Sco-
res: National impact 5, international impact 5, focusing 4, relevance
5, quality 4, quantity 4.
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8. Long terms effects of viral hepatitis (Karl Ekdabl, Ann-Sofi
Duberg, Anna Térner, Reinhild Strauss)

Data from SmilNet on patients with chronic viral hepatitis B or C
was linked to the Causes of Death Registry and the Cancer Regi-
stry to demonstrate increased mortality and cancer incidence in
these patients. These population-based studies could probably not
have been done in any other country because only Sweden has
these data. Scores: National impact 4, international impact 5, focu-
sing 4, relevance 5, quality 5, quantity 4.

9. Studies of HIV infection and sexually transmitted infections (Joban

Giesecke, Anders Blaxhult, Torsten Berglund, Marlin Arneborn, Inga
Velicko)

There are a few articles on HIV epidemiology, on the spread of a
new variant of Chlamydia trachomatis, and several more news-like
articles in Likartidningen on epidemiological trends of sexually
transmitted infections, including the challenges of syphilis and
LGV among men who have sex with men. Scores: National impact
4, international impact 3, focusing 3, relevance 5, quality 3, quan-
tity 3.

10. Food- and waterborne diseases (Yvonne Andersson, Johan
Giesecke, and others)

The Department has studied causes of yersiniosis, campylobacte-
riosis, and EHEC infections using various epidemiological designs.
Such studies are highly dependent on the country and their fin-
dings are truly national. Scores: National impact 4, international
impact 2, focusing 3, relevance 4, quality 4, quantity 3.

11. Influenza (Annika Linde, Karl Ekdabl, Sharon Kiihlmann-
Berenzon, Lisa Brouwers and others)

This research has aimed at increasing preparedness for the seasonal
influenza epidemics and pandemic influenza, using innovative sur-
veillance methods. Of outstanding potential in pandemic prepared-
ness and research is the MicroSim project. It is surprising that only
one person seems to be working on this project. The influenza epi-
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demiology research area is very promising although the research
results so far have been moderate. Scores: National impact 5, inter-
national impact 3, focusing 4, relevance 5, quality 4, quantity 3.

12. Other studies

Annika Linde has been involved in several virological studies of herpes
viruses. There are also some modelling studies by researchers in the
statistics core-facility. There are also some studies of characterisation
of certain bacterial isolates. These studies are so diverse that they have
not been scored.

General observations regarding research in the Department

Several challenges for research in the Department were observed:

1. Loss of staff

Since 2005, the new European Centre for Disease Control and Pre-
vention (ECDC), located just 100 m from SMI has recruited seve-
ral staff members from the Department of Epidemiology, including
its two professors and leaders, Johan Giesecke and Karl Ekdahl,
who are now unit heads for science and communication, respecti-
vely, at ECDC and younger talent such as Anne Jonssen, Lara
Payne and Tommi Asikainen. ECDC deals with surveillance,
scientific advice, preparedness and epidemiological training, which
are tasks familiar to this Department. As the ECDC is not involved
in laboratory research, positions there are probably less attractive
to staff of SMI’s laboratory based departments. The Department
will probably remain vulnerable to ”brain drain” because ECDC
offers higher salaries and lower taxes and, to some people, much
more interesting professional environment and tasks. The Depart-
ment has also been drained of other key staff members such as
Birgitta de Jong, Pasi Penttinen, Lotta Hogberg, Torsten Berglund
and Anders Blaxhult and two seniors (Yvonne Andersson and
Victoria Romanus) is about to retire. Many former staff members
(Johan Carlsson, Anders Tegnell, Anders Lindberg and Peet Tiill)
moved to Socialstyrelsen. Such drainage of talented personnel may
hamper the development of a robust research portfolio in the De-
partment.
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2. No permanent “donation professor”

Previously, Johan Giesecke held the combined positions of de-
partment head and donation professor. After leaving to join ECDC
as chief scientist, he is still formally only on leave. The Director
General has decided to not fill the position as donation professor
with a new permanent candidate, but rather fill it with a temporary
staff member in only a 20 % position. This may put this Depart-
ment at a disadvantage in renewing its research portfolio.

3. Less external research funding

The possibility of getting external research funding depends among
other factors on the scientific track record of the applicants and the
priorities of the research funding bodies. Epidemiological research
is almost by default preoccupied with distribution and determi-
nants of diseases in the local population. (In contrast to the study
of microbes.) Thus, it may be less international in nature and
therefore less likely to be published in major international journals.
Furthermore, the epidemiology of infectious diseases in Sweden
may not be a priority area for international funding bodies like the
EU framework programmes. This may put this Department at a
disadvantage in financing a research portfolio.

4. Competing priorities

Compared to the other department, the work in the Department
seems to be driven more by external expectations and largely influ-
enced by routine activities. Among these are the activities related
to running the national surveillance systems for infectious diseases
(SmiNet and others), including reporting of results to the health
services, mass media and ECDC. This latter activity has increased
tremendously over the last few years. The Department is also called
upon by regional infectious disease control units to assist in out-
break control, and this also leads to requests from the mass media.
The Department represents SMI and Sweden in several disease
group specific networks run by ECDC. All this important activity
must be prioritised above research, which may hamper research in
the Department.
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Relationships between this department and other departments

The Department is located in a separate building half way between
the main SMI building complex and the ECDC. This separation
seems to mark more than a geographical separation. Historically,
there has to some extent been a mutual lack of understanding bet-
ween the Department on the one hand and the other departments
on the other hand. This is not unique to SMI. All over Europe,
similar national institutes struggle to overcome the schism between
microbiologists and epidemiologists, each of them sometimes
claiming to represent the superior approach to controlling infec-
tious diseases. This situation may explain that given the large
research portfolio of the institute, there are remarkably few pro-
jects that involve formal research collaboration between the
Department and the laboratory-based departments.

The choice of a virologist as the new head of department was
partly an attempt to bring the departments closer together. It was
believed that a virologist, being an "insider”, could facilitate colla-
boration by speaking the microbiologists’ own language. One of
her initiatives has been to form thirteen horizontal disease groups
at the institute, trying to bring together everyone who works on
the same disease(s), no matter their departmental affiliation. There
is a hope that these groups, that meet twice a year, may lead to new
research projects with horizontal collaboration. From the out-side,
however, the choice of virologist and not an epidemiologist at the
helm of the Department may have been regarded as giving less
priority to epidemiological research.

Also, the statistics core facility in the Department has contri-
buted to bringing departments closer together. The statisticians
have not only assisted microbiologists with their analyses, but also
with design of studies.

Conclusions regarding the Department of Epidemiology

The Department of Epidemiology has, during the last five years,
produced a wealth of high quality research with a very high rele-
vance for Swedish infectious disease prevention and control. The
Department has not attempted to choose one or two key topics
and headed for the global research peak in those areas, but rather
attempted to perform applied research of decent quality in a wide
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range of subjects that are relevant to daily infectious disease pre-
vention and control.

Apart from in the influenza area, there seems to be a clear re-
duction over the last few years following the departure of the most
productive senior researchers, Karl Ekdahl and Johan Giesecke.
Both Karl Ekdahl and Johan Gisecke have 20 % professor positions
at the Karolinska Institute and the PhD students they had when
leaving SMI have continued under their supervision at SMI.
However, their scientific input to the department has been greatly
reduced and seems not to have been replaced by others. There are
also several other challenges.

Thus, the future of research in the department is vulnerable, and
action is needed. So far, it seems that the new department director
has not been given the resources and circumstances that will allow
the department to regain strength also in the research area. More
senior epidemiologists with a research background are needed.
There are several promising areas, such as the influenza research
and infectious disease modelling (MicroSim). In the latter area, the
department should probably seek international collaborators. Also,
there are potential in developing other areas as well:

There seems to be little research on the epidemiology of
vaccine-preventable diseases apart from pertussis. SmiNet data can
be linked to data from a vaccination registry to produce interesting
research opportunities. See more on research linked to the vaccina-
tion programme below.

Also, studies using linkage of SmiNet data linked to other
health registries can be explored.

It would probably be fruitful to set up an automatic linkage of
SmiNet data with microbial characterisation data produced in the
laboratories at Smittskyddsinstitutet so as to realise the full poten-
tial of the activities at the institute.

From a Norwegian and Finnish perspective, it also seems odd
that there is almost no research (nor surveillance) on health care
associated infections in the Department. One may wish to consider
moving this area from the Department of Microbiology to the
Department of Epidemiology.

National activities to support the vaccination programme

The evaluation committee understands that there will be a
complete evaluation of the Swedish national vaccination pro-
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gramme. We have anyway wanted to comment on the research
activities at SMI relevant to the vaccination programme.

Surveillance of vaccination coverage

A high coverage is the most important prerequisite for the success
of a vaccination programme. This is especially true for those
diseases where the vaccine induces herd immunity, which is the
protection of the non-vaccinated minority by eliminating the
disease-causing agent from the community. For instance, measles
vaccination coverage among Swedish children is now so high that
importation of cases from abroad will not set off an epidemic in
Sweden because the few non-immune individuals are so widely dis-
persed that the spread will soon die out.

The health authorities need to have an updated overview of the
vaccination coverage, both for reporting to WHO and as a basis for
adjustments in the promotion of vaccination. For instance, a decli-
ning coverage of measles vaccination is a serious warning that
needs to be countered. The optimal way of monitoring coverage is
through a national vaccination register with person identifiers
where all vaccines given to children in Sweden are duly registered.

We understand that a national vaccination register is being
considered. We believe that, if such a register is developed, its
potential in research must be exploited. Linkage of the vaccination
register and disease registers may provide a wealth of information
on positive effects of vaccination and probably alleviate the fear of
long term side effects, as seen in Denmark where such linkage
disproved the hypothesis that MMR vaccine caused autism. We
believe that it will increase the research potential of the register to
place it in a research institution like SMI.

Adverse events surveillance

With all new vaccines, there is a small risk that a rare side effect has
not been detected in pre-marketing trials. Only the use in tens and
hundreds of thousands of children can reveal such side effects.
Monitoring of these is and should probably remain the responsibi-
lity of the Medical Products Agency.
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Monitoring of public perception

Vaccines scares, such as the one in the UK concerning MMR
vaccine and autism, can seriously undermine the vaccination pro-
gramme and lead to rapidly diminishing vaccination coverage. The
changes may also come more slowly with the population gradually
loosing confidence in vaccination. We believe that some kind of
monitoring of public perception is necessary to support a vaccina-
tion programme. Some of this may be seen more as social science
research, but could easily be regarded as a task for Smittskydds-
institutet.

Surveillance of vaccination effects

The first measurable effect of a vaccination programme is that the
vaccinees become immune against the disease. For many diseases
and vaccinations, immunity may easily be measured in a blood or
saliva sample. By measuring the immune status (seroprevalence) in
segments of the population, it is possible to follow the duration of
protection offered by vaccination and thus the needs for revaccina-
tion. These data are also very useful for infectious disease model-
ling to predict the risk of future disease outbreaks. We have noted
that SMI perform immune status surveys with ten years interval,
which we consider is too seldom.

Secondly, surveillance of disease gives of course a measure of
the ultimate effect of the vaccination programme. Repeated evalu-
ation and improvement of the surveillance system may be needed
to give reliable disease incidence figures. This is especially true
when the disease is near elimination and many doctors will not
recognise the disease, such as with measles. With the SmiNet,
Sweden has a modern disease surveillance system. SMI may,
however, have to evaluate the disease surveillance system more
often.

Thirdly, strain surveillance is becoming increasingly important
when strain-specific vaccines are introduced. For instance, the new
conjugate childhood vaccines against invasive pneumococcal
disease protects only against pneumococci belonging to a few fre-
quently occurring of the more than 80 of pneumococcal serotypes.
Only by monitoring the serotype distribution among disease cases
is it possible to predict the impact of vaccination and to measure
the actual effect, including an effect where other serotypes just
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replaces those which vaccination protects against. We were surpri-
sed to learn that SMI only recently started a systematic collection
and serotyping of pneumococcal bacteria from patients with inva-
sive disease. This information could then be merged with the case
information in SmiNet. In other Nordic countries, this has been
going on for many years and has provided an excellent starting
point for surveillance and research linked to the pneumococcal vac-
cine introduction.

Finally, for some vaccination programmes there may be a need
to perform special studies, so-called phase IV studies of vaccination
effectiveness. An important design is the case-control study where
the vaccination history of cases is compared to the vaccination
history of other children. This kind of research is easily done when
there is both a good disease surveillance system (such as SmiNet)
and a vaccination register in place. We would have liked to see
more of this kind of research.

Other activities

Laboratory research in immune mechanisms, diagnostic methods,
vaccine composition and other issues are well developed at SMI
(see chapter 3 and others). Such research may give the staff confi-
dence in their role as advisor to Swedish health authorities con-
cerning the vaccination programme, for instance when it comes to
a choice of vaccination regimens. We do not, however, believe that
it is necessary for the institute to develop or produce its own vac-
cines in order for it to be a good advisor to the health authorities
concerning the vaccination programme.

Conclusion regarding vaccination related research

There is large potential for an overarching vaccination related
research and surveillance portfolio at SMI to support the national
vaccination programme. The activities could lead to improved coll-
laborations between departments. We recommend creating a hori-
zontal coordination mechanism for vaccination-related research
and surveillance inside SMI.
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6.3 Department of Immunology and vaccinations

The section of HIV vaccines, led by Rigmor Thorstensson and
employing eminent senior scientists such as G. Biberfeld, has a
long and successful history in the development of new vaccines
(HIV) ranging from basic molecular biology and immunological
work to field trials. The researchers are also employed in public
health interventions such as prevention of mother-to-child trans-
mission of HIV during breast feeding period using short term anti-
retroviral treatment. The research has received considerable inter-
national recognition in scientific as well as in funding decisions.
The topics include:

e Analysis of the natural course of HIV infection in a cohort with
no antiretroviral treatment or treatment of opportunistic infec-
tions, leading to characterisation of clinical and immunological
parameters which can be applied universally,

e Studies on pathogenesis in SIV-infected primates. Important
findings include the role of co-recptors in the pathogenesis and
loss of memory B-cells during the course of infection.

e Studies supporting the development of vaccines include topics
such as DNA-antibodies, IgA neutralizing capacity, induction
of mucosal immunity, studies on induction and function of
dendritic cells, production of anti-viral factors by CD8 cells,
evaluation of the role of neutralizing antibodies in primate mo-
dels and cloning of HIV-2 gp-125 and its expression.

e Studies with new vaccine candidates, of which the combination
of DNA priming and rMVA has proven very immunogenic in
animals and human volunteers and is now waiting results from
wider clinical trials.

e MITRA studies concerning the prevention of mother-to-child
transmission by proper antiretroviral regimen.

e Several evaluation studies of various HIV-related laboratory test
applications.

The work has strong roots in collaboration within Africa and this
has made several of the above-mentioned studies possible. Another
important asset in particular for vaccine development has been the
availability of primates allowing detail studies in the immune re-
sponse and protection mechanisms. All these works have conside-
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rable international importance and their relevance may be bigger
globally than strictly from Swedish viewpoint today.

National and international impact of the research is excellent
(5), focusing, relevance: 5, quality and quantity: 5.

Section of Translational and Clinical immunology headed by
Markus Maeurer. The head of the section has been recently
recruited, therefore some projects are in their early phases.
Research related to tuberculosis vaccine development is of particu-
lar interest. Methodological strengths include peptide microarray
and other similar technologies that are used for detailed studies
about immune response. Also non-human primates have been used
successfully. Mapping of possible epitopes for tuberculosis vacci-
nes seems a work with high potential value for the future.

Another group, led by Hans Gaines has studied cytokine re-
sponses and developed and refined clinical application based on
them. These works are linked with a.o. HIV vaccine studies. An
epidemiological study about transmission of tuberculosis among
immigrant school children has been reported.

National and international impact of the research is good (4),
focusing, relevance:4, quality and quantity: 3.

Section for vaccine research, (headed by Peter Liljestrom).
Liljestrom and his group have a long and successful career in stu-
dies covering various aspects of molecular biology of alpha-viruses.
That basis has been used in many ways for important applications
that have led to scientific breakthroughs reported in top journals
(Science, Nature, etc). The work has increased our understanding
of the molecular mechanisms of antigen expression and presenta-
tion and their roles in the immune response. Their observations
have been important also for the new developments in HIV and
Malaria vaccine research. Often, the works are the result of colla-
boration with groups in other universities of in other countries and
the section has had an important role in the coordination of several
large network projects. Since much of the work is of very basic
character, rapid applications with high national impact could not
and should not be expected.

National and international impact of the research is excellent
(5), focusing, relevance: 5, quality and quantity: 5.

Of interest are also the observations and experimental applica-
tions concerning the development of a vaccine against HCV.

Work is also ongoing to evaluate and establish a new and impro-
ved test for tuberculosis. The work is also extended to Belarussia
where the high prevalence and incidence makes certain evaluation
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and application studies more feasible than if they were performed
in Sweden.

Section for the vaccine programme (Hans Hallander, Harald
Heijbel, Eva Netterlied, Rigmor Thorstensson). Pertussis is an im-
portant communicable disease because the previous vaccinations
did not give a good protection. In addition, Sweden halted the ge-
neral childhood pertussis vaccinations for several years opening an
unusual window of opportunity for epidemiological research. The
group led by Hallander has responded to this with a productive
way producing several important reports covering the analysis of
the properties and long-term follow up of newer vaccines, follow-
up of epidemiology of Bordetella pertussis spread using molecular
techniques and evalulating optimal methods for diagnostics.

The section is involved in an evaluation study using live atte-
nuated bordetella vaccine that is going on as a international multi-
center consortium project. Another multicenter study tests the use
of allogenic HIV mucosal vaccine on macaques and a related pro-
ject testing the potential of a construct of MHC antigens with
adjuvant and extracellular receptor molecule for creating microbi-
cidal and preventive immunity. The scientific potential of these
studies is quite remarkable, the results will contribute to the pro-
gress of the relevant research.

National and international impact of the research is good (4),
focusing, relevance: 4, quality and quantity: 4.

Evaluation of the clinical efficacy of varicella-MMR vaccine pre-
parates and a project aimed at influencing the attitudes towards
vaccinations through training are among the more “traditional”
activities of a vaccinology department.

The work in the department matches and even exceeds the level
and volume in the sister institutes in the Nordic countries. Its rele-
vance to the Swedish society is good.

6.4 Center for Microbiological preparedness

The Centre for Microbiological Preparedness (Kunskapscentrum
for Mikrobiologisk Beredskap) covers bacteriology and virology.
Concerning the bacteriology, the research is represented by
professor Gunnar Emanuel Sandstréom, Ralth Wollin and Sven
Lotdahl. The major area of their bacteriology research is environ-
mental amoebae (Acanthamoebae) and their interaction with vari-
ous bacterial pathogens like for instance Vibrio, Aeromonas and
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Pseudomonas aeruginosa. The relevance of this area is the possibi-
lities of amoebae to train bacteria for intercellular growth with ob-
vious pathogenetic aspects. The department also focus on research
of the epidemiology of outbreak of enteric pathogens, and impor-
tantly also of use of rapid sequencing for identification of patho-
gens used for bioterrorism such as Francisella tularensis or Bacillus
anthracis. The quality of the research, especially on the
amoebae/bacteria interaction and rapid detection of bioterror bac-
teria, is of international level and the relevance is high concerning
detection of outbreaks in Sweden.

National and international impact: 3—4, focusing, relevance: 34,
quality and quantity: 3—4 especially of the amoebae/bacteria inter-
action research.

In conclusion, the research and knowledge to their field of ex-
pertise is on an international level, equally to what is found in
comparable institutions in other Scandinavian countries, and it very
well match the demands of the Swedish society.

Section of virology. (Ali Mirazimi, Ake Lundkvist, Jonas
Klingstrém, Kjell-Olof Hedlund and others). Projects dealing with
Crimean-Congo Hemorrhagic Fever Virus (CCHFV) combine
high level molecular biology with an important pathogen, not only
from the epidemiological point of view but also from the potential
for harmful use of the virus. Works dealing with various factors in
the pathogenesis are important and represent a leading role also
internationally. Works employing specific inhibitory effects by
NO to CCHFV and SarsCoV are important and demonstrate high
standard of biological and virological research.

National and international impact: 5, focusing, relevance: 5,
quality and quantity: 5.

Hantavirus studies have demonstrated the public health impor-
tance of this virus group in the Nordic countries. Several valuable
studies have been reported describing the epidemiology, pathology
and pathogenesis. Studies cover demonstration of sex difference in
the interleukin production induced by the virus, molecular mecha-
nisms of pathogenesis and cell death, salivary excretion of the virus
in humans and even reveal a new mechanism of interference with
innate immunity which may be relevant for other dangerous viruses
also. In the ex-vivo stability works the group has utilized the access
to P-4 laboratory environment in a good way.

National and international impact: 5, focusing, relevance: 5,
quality and quantity: 5.
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Gastrointestinal-viruses: The laboratory has been actively invol-
ved in several European collaborative studies which have mapped
the molecular epidemiology of noroviruses. It has also contributed
to the analysis and description of several outbreaks originating in
Sweden and developed a novel simple diagnostic test in collabora-
tion with Uppsala. The scientific importance is not matching the
CCHFV works but the public health importance is considerable.
Also, international collaboration is unusually important within this
particular field.

National and international impact: 3, focusing, relevance: 4,
quality and quantity: 4.

The main task for the center is to provide expert help in the
idenfication of and response to dangerous emerging or imported
viruses which are not covered by more “routine” diagnostics and
surveillance. This requires good competence to rapidly develop or
apply new diagnostic methods and molecular surveillance to such
viral diseases. The availability of BSL-4 facility allows handling of
even the most dangerous pathogenic viruses and as such it provides
a very important resource not only to Sweden and SMI but also to
other Nordic countries and EU. The laboratory also has a trans-
mission electron microscope in active duty to identify highly
pathogenic viruses, a resource that is available in fewer and fewer
institutes today.

The research in the center is of high quality matching the
research in the other Nordic institutes. The availability of BSL-4
facility, the only one in the Nordic countries, puts it into a special
place what comes to national and international relevance.

6.5 Department of Parasitology, mycology, water and
environment

The Department of Parasitology, Mycology and Environmental
Microbiology is headed by Antonio Barragan and the professor is
Mats Wahlgren. This section has a comprehensive research on
especially parasitology and notable malaria where the scientific
performance is quite impressive and on very high international
level. The research in this area covers molecular biology, pathoge-
nesis and even vaccines. The research in other parasites comprise
toxoplasmosis, Giardia, Cryptosporidia and Entamoebae histoly-
tica and a few other topics such as resistance in head lice in Sweden,
and also here the research is of a very good quality. Additionally
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the section has adequate research on different fungus infections
including pneumocystis and candida, and a rather comprehensive
research on a high international level in microbial problems (inclu-
ding outbreak investigations, desinfection, laboratory equipment)
concerning drinking and waste water. Like other departments the
international research network is comprehensive and so are the
sources of funding of the research.

National and international impact: 4-5, focusing relevance: 4-5,
quality and quantity: 4-5 of malaria research and toxoplasmosis
research.

In conclusion, the research and knowledge to their field of
expertise is on a high international level, equally to what is found in
comparable institutions in other Scandinavian countries, and it very
well match the demands of the Swedish society.

6.6 Department of Virology

Several of the projects that are listed under the department of
Virology are collaborative works that are also reported by others.

The head of the department, Séren Andersen, has been an
important investigator in most of the HIV-studies reported by the
department of Immunology and vaccinations. They include, among
others, clinical and diagnostic studies on the open cohort in Guinea
Bissau, evaluation of diagnostic strategies for HIV-1, HIV-2 and
HTLYV, studies on immune responses and coinfections and impor-
tant information about the public health impact of the infections in
a antiretroviral-naive population. They are of considerable value to
the overall development of HIV research in the institute. The
scientific value, relevance and value to SMI are good-to excellent.
An interesting “sideline” deals with development of oral vaccines in
transgenic plants.

National and international impact: 5, focusing, relevance: 4,
quality and quantity: 5.

In the section also the question of waning immunity after MMR
vaccine has been studied recently. It has relevance for the future
planning of the national childhood vaccination policy. A further
line of research deals with the implementation of rotavirus vacci-
nations in children. Studies include epidemiological and immuno-
logical studies. Both research fields have high level of relevance
while the scientific value is moderate-to-good.
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In the section of viral zoonoses ( headed by prof. A.Lundkvist)
several important projects are running:

e The section is part of the EU-wide EDEN-project that is respon-
ding to the emerging threats due to environmental change in
Europe. It is working as a reference laboratory for the project and
has special emphasis on hantaviruses where it also serves as a EU
reference center.

e The section is also employed in developing reliable diagnostic
tests for the surveillance of rare (in Sweden) infections such as
West Nile Virus infections, chikungunya and dengue, all
increasingly important as candidates for import cases from en-
demic areas due to increasing tourism.

e The researchers, using the availability of high-containment
facilities are also working on the development of diagnostic
tools and eventually vaccine against Rift valley fever, now con-
sidered as Africa’s most important zoonotic infection.

e In Sweden and around the Baltic Sea, the issue of possible
expanding of TBE endemic areas is also touched as well as pos-
sible vaccine failures.

All these studies show excellent scientific value and their relevance
to public health in general and to the work of SMI is excellent.
National and international impact: 5, focusing, relevance: 5, quality
and quantity: 5.

The section is also employed in surveying birds for viruses that
are pathogenic for human beings including such well-known
pathogens as avian influenza virus, West Nile virus and Tick-Borne
Encephalitis virus. The work is done in collaboration with a bird
observatory in Oland. Being part of the national preparedness for
emerging threats, the work is highly relevant to the mission of
SMI. The work is also extended to other types of viruses such as
cowpox and LCMV. It may be asked to what extent the work sup-
ports early finding of clinical cases in Sweden (by supporting labo-
ratory diagnostics etc). Scientific merits good to moderate while
the relevance to SMI excellent.

National and international impact: 4, focusing, relevance: 5,
quality and quantity: 4.

The section with its BSL-4 capacity is an important component
of the European network for dangerous emerging viruses. By
maintaining sufficient research activity dealing with agents that
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cannot be handled safely outside high level BSLs the laboratory
ensures also that proper diagnostic applications and control measu-
res can be developed rapidly if agents with new properties emerge,
as exemplified by SARS coronavirus a few years ago. As such it is
of great importance and highly relevant for SMI. The scientific
quality of the work has been good with excellent relevance both in
general and for SMI .

National and international impact: 4, focusing, relevance: 5,
quality and quantity: 3.

In the section of virology (A. Linde) Epstein-Barr virus infec-
tions have been studied in detail. The works dealing with EBV
reactivation in malaria shed new light in the pathogenesis of these
infections. This work has moderate scientific importance and the
public health and SMI relevance is moderate-to-low.

The section of HIV and retroviruses (J.Albert) demonstrate a
wide array and impressive quantity of high-level scientific research
projects. One project is responsible for surveillance and research
on transmission of drug resistant HIV in Sweden. Currently the
laboratory receives samples from about 50 % of all new HIV cases
all over Sweden. This is part of a pan-European network that
follows emergence of drug resistance among new HIV-cases. This
is a national and international reference laboratory function and has
resulted in recommendations concerning this important issue.

Linked with this, the laboratory is also following the molecular
epidemiology and phylodynamics of HIV infections in Sweden.
This provides tools for more precise situation analysis and identifi-
cation of local outbreaks with common sources, even transmission
chains. The laboratory is also employing new highly effective
sequencing technologies that will allow even more detailed mole-
cular epidemiology surveillance of HIV (and several other viruses).

Scientific merit of these HIV-related research projects varies
from moderate to good, and relevance to SMI excellent.

National and international impact: 4, focusing, relevance: 5, quality
and quantity: 4.

(Comment: The increasing capacity of laboratories to produce
sequence and other detailed data from microbes increases the need
for biostatistical expertice. This need is not restricted to the
department of virology but is evident in almost all other depart-
ments also. Centralising and expanding biostatistical and epidemi-
ological resources would be useful for the entire scientific output
of SMIL.)
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The department has also projects supporting the development
of vaccines against HIV-1. Some of it is very basic immunological
work ie. identification of broadly active CTL epitopes using
synthetic peptides which could be useful for the vaccine develop-
ment. In the “other end”, a novel vaccine that has shown very pro-
mising results in initial trials is now entering to a multi-site phase
IT trial in Tanzania and Mozambique. Several other candidate vac-
cines are also being developed and tested in humans. These projects
are led by prof. Britta Wahren. Their scientific merits are good-to-
excellent and they show good relevance to the work of SMI in ge-
neral.

National and international impact: 4, focusing, relevance: 5,
quality and quantity: 4.

The HIV portfolio has grown very much in SMI and KI during
the last two decades and the campus forms an internationally im-
portant and recognized hub for HIV vaccine studies. A significant
majority of funding comes from external, usually international
resources reflecting also the high quality and relevance of the work.
Part of this work is rather basic academic research, and its direct
relevance to the work of SMI could be questioned. An external
evaluator may also ask how well the possibilities of collaboration
within the campus between laboratories working within the field of
HIV vaccine development have been used. Perhaps a special insti-
tute collecting all groups under a single umbrella working on HIV
should be considered.

The department of Virology is also employed in molecular epi-
demiological studies of hepatitis C in the Baltic countries and NW
Russia. Another project is studying the genetic diversity of hepati-
tis viruses globally. The relevance of these studies to the work of
SMI is low-to-moderate although their impact in the target coun-
tries may be quite significant.

Finally, the department is involved with a couple of EU-wide
projects that have an impact on the work of SMI. Rotavirus strain
surveillance monitors a