Bilaga

Ett effektivare smittskydd — en
sammanfatining

Ett effektive smittskydd r 1 dag ett uppdrag som berér minga
myndigheter inom skilda sektorer och p4 alla nivier. Smittskydds-
frdgorna har fdrindrats och kriver nya arbetssitt och dkad sam-
verkan inom och utom landets grinser. Nya hot genom ett &kat
resande, klimatf6rindringar, zoonoser, en kad migration i kombi-
nation med utvecklingen av nya infektionssjukdomar och "gamla”
infektionssjukdomar som utvecklas till nya hot har skapat helt nya
utmaningar f6r smittskyddet. Antibiotikaresistens ir ocksi ett
vixande hot av betydelse.

Min beddmning dr att smittskyddet 1 huvudsak fungerar vil. Under
utredningsarbetet har dock vissa problem uppdagats, men jag har
samtidigt mért hdg kompetens. Mina férslag bygger pa de starka
sidor jag funnit och avses skapa bittre forutsittningar f8r sam-
arbete dels mellan de statliga myndigheterna, dels mellan myndig-
heter och med den operativt ansvariga nivin i landsting och kom-
muner. Mina férslag 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 f&r smittskyddsfrigor
i framtiden bist kan férdelas mellan Socialstyrelsen och Smittskydds-
instituter, vilka bdda i dag har omfattande uppgifter inom smitt-
skyddet. Forskningsfrigorna pd Smittskyddsinstituter skulle bedémas
sirskilt enligr utredningens direktiv. Nuvarande samverkan mellan
Smitsskyddsinstitutet och Karolinska institutet ska utvirderas och
eventuella forrydliganden foreslds.
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Ansvaret enligt smittskyddslagen utgdr den frimsta utgdngs-
punkten fér min aralys och mina férslag'. Dirfér blir samspelet
mellan landstingens ansvariga f6r smittskydd och Smittskydds-
institutet respektive Socialstyrelsen sirskilt uppmarksammat. Kom-
munernas ansvar for smittskyddsfrigor enligt annan lagsufining
ges dirigenom mindre tyngd.

Jag har genomfért en Sversyn av den smittskyddsverksamhet
som bedrivs 1 dag pi Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen.
Oversynen har dven omfattat Karolinska institutets samverkan med
Smittskyddsinstitutet. I denna del har tre nordiska vilrenommerade
forskare gjort en sirskild peer review-studie syfrande ull att beddma
forskningens inriktning, kvalitet och relevans fér smittskydds-
omridet. Forskarnas rapport redovisas i sin helhet 1 bilaga 2 1
betinkandet,

Fér att kunna beddma behoven av en férindring av ansvar och
innehdll pd den nationella myndighetsnivin har ansvariga f6r smitt-
skyddsfrigor 1 landsting och kommuner fitt limna synpunkter. En
motsvarande forfrigan har ocksd rikrats till ansvariga tjinstemin pi
Regeringskansliet. Den behovsbild och de énskema! som framforts
har getts en stor tyngd vid utformningen av {érslagen. Nir det géller
bedémningen av forskningen vid Smittskyddsinstitutet har den
tidigare nimnda rapporten frin forskarna spelat en viktig roll. Smitt-
skyddsutredningen har ocksd genomfdrt studiebessék i Finland,
Nederlinderna och Norge vid nationelia myndigheter med smitt-
skyddsansvar som pi flera sitt bidragic till forslagen. Sjalviallet har
dven de synpunkter och kommentarer jag fitt ta del av fran Smitt-
skyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet haft stor
betydelse {6r mina bedémningar och férslag.

Ansvarsfordelningen oklar

Ansvarsférdelningen mellan Smiteskyddsinstitutet och Socialstyrelsen
uppfattas i dag som oklar. Denna bild, som dven ges i utredningens
direktiv har kunnat bekriftas under arbetet med denna utredning.
Det 4r frimst en f6ljd av det breddade uppdrag som Socialstyrelsen
erhillit genom smittskyddslagens dndring 2004. Socialstyrelsen har
med denna lagindring som grund ett dvergripande ansvar {6r smitt-
skyddsfrigorna och ett opreciserat samordningsuppdrag. Innebérden
av ansvaret och samordningsuppdraget preciseras inte nirmare varken

! Smitsskyddslag (2004:168).
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1 smittskyddslagen eller 1 Socialstyrelsens instruktion. Inte heller
klargdrs 1 instrukeionen relationen till Smittskyddsinstituter.

Socialstyrelsen har senare i lagen om skydd mot internationella
hot mot minniskors hilsa fatt ansvaret att vara kontaktpunkt gent-
emot WHO. Uppdraget innebir ansvar {6r genomférandet av de
internationella dtaganden som det internationella hilsoreglementet
(IHR) innebdr. Det 4r en omfattande uppgift #6r Socialstyrelsen
mot bakgrund av det decentraliserade ansvar som landsting och
kommuner har #6r 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 for samma frigor. Oklarheten 1 ansvarsférdelningen
mellan myndigheterna har lett ull dubbelrapportering till Smitt-
skyddsinstitutet och Socialstyrelsen *f6r sikerhets skull”,

Ett annat omride dir ansvarsférdelningen mellan myndigheterna
uppfattas som oklar ir vaccinfrigorna. Smittskyddsinsticutet ir
experzmyndighet men 1 instruktionen for institutet formuleras inze
ansvaret f6r vaccinfrigor pd ett tydligt sitt. I det epidemiologiska
dvervakningsansvaret ligger ocksi att {6lja immunitetsliget hos
befolkningen och foresid dtgirder om s3 krivs. Socialstyrelsen har
ocksd ansvar f6r vaccinfrigor, exempelvis genom myndighetens
barnvaccinationsprogram. P§ vaccinomridet behéver ocksd landsting
och kommuner mer kvalificerat stéd in vad de uppfattar sig fi 1 dag
frin myndighetsnivin och de efterlyser stérre klarhet nir det giller
ansvaret. Hur ansvaret f&r vaccinfrigor ska fordelas 4r en uppgift
for Smittskyddsutredningen medan vilka krav som ska stillas pa
beslutsprocessen i dessa frigor utreds av Vaccinutredningen som
ska presentera sina f6rslag under 4r 2010.2

Epidemiologin behdver stirkas

Den epidemiologiska vervakningen 4r en huvuduppgift fér Smitt-
skyddsinstitutet och resultaten frin denna behéver snabbt kunna
aterforas tlll ansvariga inom landstingen. Det saknas 1 dag en samlad
bild av det epidemiologiska liget som dr Atgirdsinriktad och ut-
formad som besluts- och kunskapsunderlag f&r eventuella politiska
beslut som kan féranledas av innehéllet i en sidan rapportering.

2 Vaceinutredningen (dir. 2008:131).
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Bide frin ansvarigt hdll inom landstingen och frén Regerings-
kanshet lyfts behoven av en forstirkning av den epidemiologiska
&vervakningen fram. Effektiva &vervakningssystem som bygger pi
smidig rapportering och som ger goda analysmo;hgheter ir tydliga
krav som den nuvarande orgamsatlonen inte lever upp till. Kon-
takterna mellan den centrala statliga nivin och landstingens smitt-
skyddslikare pi 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 férstirkas.

Ansvariga inom landstingen ser med oro pd utvecklingen av den
epidemiologiska verksamheten inom Smuttskyddsinstitutet. Den
har under senare dr tappat viktig kompetens som inte dterbesatts.
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, behéver
tiiforas arbetet inom epidemiologiomridet. Detta bekriftas ocks
av lakztagelser 1 peer review-studien och av utredningens egen kart-
liggning. En internationell jaimforelse visar att epidemiologin under
senare ir givits en starkare stidllning orgamisatoriskt sett. Detta har
ocks3 i nigra fall lett tll organisatoriska l8sningar innebirande att
epidemiologin ges sibrre tyngd di de laborativa delarna knutits
nirmare, De &kande hoten frin zoonoser behdver ocksd uppmirk-
sammas. Veterinir kompetens behdver tillféras {ér att komplettera
dvervakningen och analysen. Mer samarbete mellan myndigheter pd
den centrala nivdn och mellan de regionala behdvs pd detta omrdde.

Lahoratorieansvaret otydligt

En gemensam syn hos Smittskyddsinstitutet och bland féretridare
for landstungens smittskyddslikare dr ait ansvaret for den
nationella laboratorieverksamheten pi smittskyddsomridet miste
fortydligas. Vidare behsver grinsdragningen mellan vad som dr ett
nationellt smittskyddsansvar sett i férhllande till virdgivaransvaret
klargsras. 1 dag utférs tester och analyser av landstingen pi
uppdrag av staten, dvs. SMI. Nigon ekonomisk ersittning frin
staten till landstingen utgdr dock e). Euwr tydlige regelverk dar
ersittningen regleras till landstingen for dessa tjinster behdvs.
Risken finns att krympande ekonomiska ramar goér att sidana
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undersdkningar inte kommer att kunna utféras av laboratorierna i
framtiden. Smittskyddsinstitutet har {6r utredningen redovisat att
detta redan giller 1 dag. Det kan pdverka mojligheten att bedriva ett
effektivt smittskydd. Det behévs tydliga ekonomiska incitament
for att landets smittskydd vikeiga undersskningar ska genomforas.

Det regelverk som styr laboratorieverksamheten i dag tillkom 1
en annan tid med andra behov. Under mitt utredningsarbete har jag
kommit ull slutsatsen att det nu dr dags awt f6rtydliga vilket ansvar
ett nationellt laboratorium fér humansmiteskydd ska ha i fram-
tiden. En brist 1 dagens regelverk ir att Smittskyddsinstitutet inte
kan bedriva rutindiagnostik ens for sin egen kompetensutveckling.
Sidana hinder behover undanréjas for att laboratoriekompetensen
ska kunna utvecklas i samklang med de krav som finns.

Der stir ocksd helt klart ate samspelet kan utvecklas bide inom
och utom landet kring laboratorieaktiviteter inom smittskydds-
omridet. Ett system {6r nationella referenslaboratorier behdver ut-
vecklas som innehéller ett regelverk och konkurrensneutral finans-
iering. Detta giller ocksd mellan olika sektorer som humansmitt-
skydd och djursmittskydd.

Det foreligger ocksi ett stort behov av att institutionalisera ett
samarbete mellan den nationella myndigheten och det operativa
smittskyddet. Vidare har den tekniska utvecklingen 1 dag kommit
sd lngt att kapaciteten hos regionala och lokala laboratorier ir
vilutvecklad pd smittskyddsomridet. P4 laboratorieomridet fére-
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 ocksi akrivt séka samverkan med
nationella myndigheten p djursmittskyddsomradet Statens veterinir-
medicinska anstalt, SVA och jag ser att kompetensen i dagens smitt-
skyddsinstitut behover breddas niir det giller zoonoser.

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

Fér atr kunna besvara vissa av direktivens frigor rérande den forsk-
ning som i dagsliget bedrivs vid Smittskyddsinstitutet, uppdrogs 4t
tre forskare med internationellt renommé atr granska Institutets
forskning.® Deras uppdrag var att f6r det forsta arr bedéma rele-
vansen i den forskning som bedrivs vid Smittskyddsinstitutet sett 1
relation tll institutets huvuduppgifter exempelvis epidemiologin.
Fér det andra skulle de ge sin syn pd kvaliteten pd denna forskning
och bedéma den tillgingliga laboratoriekapaciteten och dess roll
visavi forskningens inriktning och resultat. Fér det tredje skulle de
yitra sig om huruvida det finns angeligen forskning som skulle
behdva stirkas vid instituter. Slutligen skulle experterna i samtliga
dessa frigestillningar ocksd beddma Smittskyddsinstitutets forskning
sedd 1 refation till motsvarande myndigheter 1 ndgra andra linder. De
iakttagelser och slutsatser som redovisas i rapporten 4r forskarnas
egna bedémningar och gruppen ir enig.

I sin vergripande bedémning konstaterade forskarna att forsk-
ningen genomgiende hdller hég kvalitet. Inom nigra omriden ir
forskningen ocksé 1 ett internationellt perspekeiv av voppklass. Forsk-
ningens hoga kvalitet har vant en wliging nir det giller mojlig-
heterna att med externa medel kunna finansiera den. S& #ven niir
det handlar om att kunna rekrytera forskare pd toppnivi.

Inom nigra omraden féreligger det dock en del problem som vira
beddmare kunnat identifiera. Det giller sirskilt forskning i infektions-
epidemiologi.

I jimiérelse med andra nordiska smittskyddsinsttur (motsv.) 4r
Smittskyddsinstitutet framgingsrikt och forskningen kan vil mita
sig med den i andra linder. Basen for institutets verksamhet dr dock
snivare in 1 t.ex. Norge och Finland dir motsvarande verksamhert
bedrivs organisatoriskt integrerat 1 stérre myndigheter, vars verk-
sarnhet vicker in en rad frigor i ett bredare public bealth-perspektiv.
Merparten av forskningen ir i hég grad relevant, en del av den inte
bara ur ett nationellt perspektiv utan ocksd ur etr internationellt
sidant. Forskning p3 Smittskyddsinstituter skulle frimjas med en
bitere intern samverkan och samordning med andra omriden. Det
skulle kunpa leda ull ett bittre utnyttyjande av exempelvis bio-
statistisk kompetens. Aven en nirmare kontakt med prakuiskt mikro-
biologisk diagnostik rekommenderas.

* Hela rapporten ingdr som bilaga 2 | betinkander.
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Nir det galler resursfrigan konstateras att Smittskyddsinstitutet
och Karolinska institutet dven internationellt sett utgdr ett av de
stora centren for smuttskyddsforskning. Forskningsportféljen ir
omfattande och rymmer allt frin molekylirbiologisk grundforskning
till studier av ingripanden/insatser pd nationell nivd. Inom ménga
omriden handlar det om hégkvalitativ forskning och inom nigra
omriden befinner sig Smittskyddsinstitutets forskning ocksd nira
den internationella forskningsfronten. Exempel pd det senare utgdr
forskningen om hiv-vaccin liksom forskning kring tuberkulos, helico-
bacter och pneumokocker. Grundforskning inom immunologi och
cellbiologi har banat vig f&r nya vetenskapliga upptickeer som pi
ett avgdrande sitt kan 8ka mojligheterna att bota olika infektioner.

Forskning som stéder sdvil modern laboratoriediagnostik som
att utveckla molekylirdiagnostik har genomfdris i friga om kik-
hosta, hiv och tarmvirusar av skilda slag. Forskarna har tillgdng till
djurfaciliteter pd P-3 och laboratorium pd P-4 nivs, vilket breddar
méjligheterna till studier kring nya hot som sars corona-virus-
infektioner eller antibiotikaresistent tuberkulos. Forskningen ticker
in samtliga relevanta omriden 1 friga om bakreriologi, virologi,
parasitologi och mykologi och bildar en god bas fér Smittskydds-
institutet 1 dess roll som nationellt referenscenter och som kan ge
stdd och rid ull Svriga akedrer pd omrider. Viss forskning saknas
emellertid. Overvakningen av smittsamma sjukdomar ir ett huvud-
ansvar fér institutet, varfdr mer verksamhet och resurser skulle
kunna avsiittas for t.ex. beteendevetenskapliga studier.

Den hogkvalificerade forskningen inom en bred och omfattande
forskningsportfsl] rerspeglar dock 1 viss min det som utred-
ningens beddmare beskriver som “akademisk frihet”, nir det giller
prioriteringarna och forskningens innehdll och inriktning. En del av
forskningen fungerar dock som ett stdd f&r institutet i dess dagliga
arbete med atc fullgdra myndighetens uppgifter som inte faller
inom forskningsuppgifterna.

Aven om institutets forskning genomgiende beddms 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 sé stor andel externt finansierad forskning sikra att denna ocks3
ir relevant f6r smittskyddsverksamheten, dvs. myndighetens &vriga
myndighetsuppgifter. Ett problem hirvidlag dr att Smiteskydds-
institutet saknar en faststilld, skriftlig forskningsstrategi.
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Hir har Smitiskyddsinstituter att méta samma utmaningar som
motsvarande organisationer 1 andra linder, dvs. hur man pi bista
sitt ska matcha externt finansierad forskning — minga ginger ett
resultat av forskarnas intressen och tillgingen pi forskningsresurser —
mot de krav som kiirnverksamheten stiller och institutets priori-
teringar. Experterna pekar pd flera viktiga faktorer; vydligt ledarskap,
en faststilld forskningsstrategl och engagemanger frin olika
intressenter.

Forskningsfragor vid Smittskyddsinstitutet

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

Smittskyddsinstitutet dr 1 dag en av de 1 Sverige allt firre myndi-
gheter som bedriver egen forskning. Nuvarande samverkan mellan
Smittskyddsinstitutes och Karolinska institutet innebir att forsk-
ningen mellan dessa bada dr néra integrerad. Ett vydligt uttryck f6r
detta dr att s.k. donationsprofessurerna och de villkor som &r for-
enade med dessa tjinster. Dessa tjinsteinnehavare ir delvis sido-
ordnade linjeorganisationen vid Smittskyddsinstitutet och ir anstillda
vid Karolinska institutet, men tjénstgdr del av tiden vid Smuttskydds-
insticutet. Det har framkommit tydligt under arbetet med att kart-
ligga verksamheten vid Smittskyddsinstituter och 1 det svar som
Karolinska institutet [imnat att det finns en nira samverkan mellan
Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet som leder till goda
synergieffekter. Dessa professorer spelar en betydelsefull roll nir
det giller att séka extern finansiering till kvalificerade forsknings-
projekt.

Min slutsats 4r ate det finns goda skal f6r att en myndighet som
har epidemiologisk ¢vervakning och ett nationellt laboratorieansvar
som huvuduppgifter ocksd bedriver forskning som ett stéd for sitt
uppdrag. Samtidigt existerar i dagsliget helt klart problem genom
kombinationen av en myndighets lag- och férfattningsreglerade
verksamhet och en s8 omfattande och expansiv forskning som den
vid Smittskyddsinstitutet. Forskningen dar ir, liksom forsknings-
verksamhet 1 allminhet, i hog grad beroende av extern finansiering.
Det innebir att forskningsinriktningen 1 stor utstrickning styrs av
forskarnas specialinritkning. Det dr en stor utmaning att med s
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stor andel externt finansierad forskning sikra att den ocksi ir
relevant {&r den Svriga myndighetsuppgiften.

Det finns 1 dag ingen faststilld forskningsstrategi vid Smittskydds-
institutet. Prdvningen av forskningsprojekten gérs fortldpande vilket
innebir att frigan om externfinansierade projekt kan ligga vid sidan
av sedvanlig verksamhets- och budgetstyrning om de ska behandlas
under |8pande budgetdr. Instruktionen som birare av de lingsiktiga
milen f6r myndigheten har i detta sammanhang troligen en
begrinsad styrkraft.

Om Smittskyddsinstitutet accepterar extern finansiering av ett
forskningsprojekt si debiterar institutet de externt finansierade
projekten f6r s.k. overhead-kostnader 1 enlighet med de riktlinjer
som Sveriges Universitets- och Hégskolefdrbund tagit fram. Den
kostnaden uppgdr tll 35 procent av det beviljade beloppet. Detta
dverstiger de faktiska administrativa kostnaderna som Smitt-
skyddsinstitutet har. Detta far tll félid att om externa medel
beviljas s3 nnebir det en mojlighet att f3 finansiering till andra
verksamheter. Denna finansieringsmdjlighet har Smittskydds-
institutet kunnat utnyttja {&r sin expansion under 2000-talet.

Ett problem med externfinansieringen ir att Smittskydds-
institutet har anvint dessa medel fér 16pande verksamhet trots att
de inte kan ses som varaktiga medel i samma mening som myndig-
hetens forvaltningsanslag. Det hiir innebir att organisationen dppnar
sig fér risken att starta verksamheter som inte fir fortsatt finansi-
ering och det innebidr en sirbarhet for strategiska verksamheter
inom organisationen.

Den interna styrningen bygger i huvudsak pd projektstyrning. 1
princip all verksambhet, siledes dven den fortlépande, 4r organiserad
t projekt. Det enda undantaget frin denna regel 4r den administrativa
verksamheten. En s3dan lingtgiende projektstyrning leder till en
fragmentering av verksamheten. De lingsiktiga milen f6r verksam-
heten - och dirmed huvuduppgiften — fir svirt atr hivda sig mot
andra prioriteringar.

Linjeorganisationen forsvagas sett 1 férhdllande till den tydliga
priotiteringen av forskningen. Den lingtgiende organisatoriska sam-
verkan mellan Karolinska institutet och Smittskyddsimstitutet bidrar
till att gora verksamheten ogenomskinlig. Externfinansieringens
méjligheter att gdra pislag som overstiger de faktiska kostnaderna
riskerar leda till att externfinansierade forskningsprojekt prioriteras
framfér 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 mternt lyckats hivda sina intressen. Vad Smittskydds-
utredningen har kunnat utréna sd har inte detta férhiliande upp-
mirksammats 1 regeringens styrning av institutet.

Socialstyrelsens uppgifter

Smittskyddsfrigorna urgdr totalt sett en liten del av Social-
styrelsens verksamhetr. Smittskyddsenheten vid Socialstyrelsen dr
ett nav i smittskyddsarbetet f6r hela myndigheten och férstirker
med sin kunskap andra delar av organisationen. Exempelvis svarar
smittskyddsenheten fér akuiviteter inom virdhygienomrider och
frigor kring antibiotikaresistens och hilso- och sjukvirdsavdelningen
deltar enligt uppgift inte 1 det arbetet. Smittskyddsenheten bistdr
ocksd med kompetens i tillsynsaktiviteter. Samordningsuppdraget
forefaller att innebdra mycket kontakter med smittskyddsorganisa-
tionen inom landstingen. Det breda uppdrag Socialstyrelsen har
enligt smittskyddslagen och det vixande ansvaret inom EU och for
genomfdrandet av det internationella hilsoreglementet, forefaller i
sin helhet tas omhand av smittskyddsenheten inom Socialstyrelsen
samtidigt som enheten 4ven stddjer andra delar av organisationen
med kompetens inom smittskyddsomridet. Det innebdr ocksi att
smittskyddsenheten inom ramen {ér sin organisation ska hantera s&
skiftande uppgifter som tillsyn, normering och utveckling/stddjande
insatser vid sidan av samordningsuppgiften samt beredskaps-
relaterade frigor inom smittskyddet.

Socialstyrelsens uppgifter inom smittskyddet — som de framgér
av myndighetens instruktion — dr otydliga. Det vidgade ansvar
styrelsen fitr enligt smittskyddslagen ges inte f{értydliganden i
instruktionen och styrelsen har inte fatt f6rtydliganden vad ansvaret
innebdr 1 relation till Smittskyddsinstitutets ansvar pd omrides
Socialstyrelsen har genom smittskyddsenheten fiet uttolka inne-
bérden sjilv utan nirmare vigledning.

Traditionella férvaltningsuppgifter sisom tillsyn och normering
har Socialstyrelsen hafe under ldng tid och dess smittskyddsenhet
var f6re 2003 endast bemannad av ett fdral personer. Nir ansvaret
vixte sedan smittskyddslagen dndrats och dess tilligg rérande 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 dven ansvarar f6r upp#éljning och utvirdering
samt det svirpreciserade ansvaret {6r samordning. Tillika svarar
samma avdelning for utvecklingsarbeter. Frin smittskyddslakarhall
betraktas denna kombination av uppgifter och det operativa inne-
hill samordningsansvaret getts av styrelsen som otydligt. Smitz-
skyddsenheten har byggt upp ny kompetens och expanderat
snabbt. Det har av landstingens smiteskyddslikare uppfattats bide
som positivt men ocksi som ett top-down-perspektiv. Smitt-
skyddslikaren reduceras till uppgiftslimnare men fir inte resultaten
terforda till den egna vardagen.

Det dr en tydlig bild att Socialstyrelsen har fitt flera tunga
regeringsuppdrag som krivt samverkan bide med smittskydds-
likare och med Smittskyddsinstitutet. Det finns ocksd olika synsitt
pd smittskyddsarbetet och vad urvecklingen kriver mellan de tvé
ansvariga myndigheterna, skillnaderna redovisas dppet och skapar
osikerhet bland dem som ska hantera smittskyddsfrigor och bidrar
ocks3 till bilden av otydlig ansvarsférdelning.

Socialstyrelsens beddmning idr att nuvarande ansvarsférdelning
inte medfdr nigot dubbelarbete. Det styrelsen gor ir det som behéver
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 ocksi riktats kritik mot bristande
samverkan kring beredningen av pneumokockvaccineringen.

Smittskyddsenheten har fitt en Skad borda 1 och med det
samarbete som ska géras inom EU och i andra internationella
sammanhang. Detsamma giller det 8kade ansvaret fér 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 sirbarhet
och finansieringen bér dndras till en Jangsiktig sddan mot bakgrund
av att dessa uppdrag inte kan ses som tillfilliga.

Sammanfattande problemanalys

De behov som landsting och kommuner gett uttryck £6r kan samman-
fattas 1 att det behdvs en stark myndighet pd omridet. En aktiv
epidemiologisk &vervakning och analys som kan ge snabba och
tillfsrlitliga besked 4r det viktigaste kravet och det ir ocksi kravet
frin Regeringskansliet.
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Ett tydligt ansvar f6r laboratoriefrigorna fér humansmitt-
skyddet dr ocksd ett vikugt krav frin de verksamhetsansvariga
inom landstingen. Det ansvaret innebir att utveckla samverkan
bdde inom landet och internationellt. Nationella referens-
laboratorier med ansvar for vissa diagnoser ir ect viktigt steg 1 den
riktningen. Ett tydhigt regelverk som klargér grinssnitter melian et
nationellt ansvar och ett virdgivaransvar miéste utvecklas. Staten
miste ta sitt ansvar och ekonomiska incitament ska stédja ett
effektivt smittskyddsarbete.

Likvirdigheten behdver stirkas och dirfér behdvs en aktiv
tillsyn och normering. Andra Snskemdl dr en myndighet f6r rid
och stdd och goda rutiner f6r att f6rmedla vad som dr best practice.
Det behtvs ocks en central myndighet som kan driva frigor om
kompetensutveckling och kompetensférsérjning inom sektorn. Vid
sidan av dessa krav behovs en stark och breddad kompetens for
samarbetet inom EU och det internationella samarbetet. Sirbarheten
ir stor 1 dag di endast ett fital personer #ir engagerade 1 detta
arbete.

" Den forskning som bedrivs i dag pd Smittskyddsinstitutet behgver
férindras. Det giller bdde forskningens omfattning och innehéll men
ocksd de former 1 vilken den bedrivs. Den lngtgiende organisa-
toriska samverkan med Karolinska institutet har varit mycket fram-
gingsrik och vil uppfyllt de mal som sattes nir Smiteskydds-
institutet bildades. De framgingar som nitts bér kunna ligga all
grund for fortsatt urveckling. Dirfér ser jag det som angeliget att
sidan forskning som vanligen bedrivs inom universitet bor féras dit
for att fortsatt kunna fi goda betingelser. Den starka forsknings-
prigel som Smittskyddsinstituter kommit ate £ har lete till art andra
myndighetsuppgifter fitt std tillbaka. Giver den uwveckling
smittskyddsfrigor fitt med en 8kad internationalisering och epide-
miologins starka roll s behdvs nu en anpan prioritering dir dessa
fragor lyfts fram. Forskning behovs och ir nédvindig men den ska
stodja huvuduppgiften och formerna f6r hur den ska bedrivas
behdver Svervigas noga i samverkan med berdrda.

Ambitionsnivin och utformningen av den immunologiska be-
vakningen behdver diskuteras 1 samverkan. Otydligheten gillande
ansvaret f&r vacciner pd den nationella myndighetsnivin behéver
klaras ut.

Direktiven tar sirskilt upp frigan om informationsfrigor. Jag
konstaterar att de 1 dag bedrivs férhillandevis ambitidst pd bida
myndigheterna. Vilken ambitionsnivd som ir den ritta 1 férhillande
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till landstingen och Myndigheten for samhillsskydd och beredskap
behdver klaras ut. Hir ser jag mdjligheter till effektiviseringar.

Beredskapsfrigorna har blivit en central del av smittskydds-
frigorna och dirfér ser jag ocksd att de miste vara en huvuduppgift
for myndighetsnivin. Smittskyddsinstitutet har 1 dag en hég kapa-
citet nir det giller sikerhetslaboratorier och dessa behdver fortsatr
utgdra en central del av myndigheten. Frigan om samverkan kring
dessa beredskapskrav pd laboratoriekapacitet rymmer en saroverkans-
mébjlighet med andra sektorer inom landet och inom EU.

Sammantaget visar problemanalysen att ansvarsférdelningen
mellan tre myndigheter behover férrydligas. Dessa dr Smittskydds-
institutet, Socialstyrelsen och Karolinska institutet. Jag vill gora
denna férindring genom att renodla rollerna och i huvudsak bygga
pd de starka sidor myndigheterna har. Det leder till att forskning
som kvalificerar sig t8r att hora hemma pd ett universitet ocksd ska
foras dit. Detta dr inte en ovillkorlig princip men en huvadlinje 1
enlighet med de riktlinjer som giller. Undantag frin denna behéver
sirskile motiveras, Jag kan se att det finns skil att bedriva forskning
pa smittskyddsomradet pd myndighetsnivi men med annan inrikining
och 1 andra former jimfért med i dag.

Myndigheter bér ha tydliga uppdrag som inte i sig innebir ofér-
enliga roller. Detta leder till att den kombination av uppgifter som
Socialstyrelsen har behdver férindras.

Den decentraliserade modell vi har 1 Sverige for smittskyddet
kriver en Institutionaliserad samverkan mellan smittskyddet regionalt
och den nationella myndighetsnivin. 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 i kon-
takterna med den professionella nivin i landsting och kommuner
som behdver rid och stdd i vardag och i kris. Myndigheten ska ha
den breda och djupa kompetens som krivs nu och 1 framtiden for
att kunna hantera smittskyddsfrigor nationellt och internationellt.
Det bér vara en fdrvaltningsmyndighet med kompetens ate ge
Regeringskansliet och andra berérda de underlag de behdver inom
sitt sakomride. Forskningen beh&ver fi en annan inriktning 1 en
sidan ny myndighet. Den ska dven fortsittningsvis ses som en néd-
vindig del av smittskyddet men stédja det huvuduppdrag myndig-
heten har.
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En ny myndighet inrattas — Smittskyddsmyndigheten

Vigledande f6r mina forslag om en férindrad ansvarsférdelning 4r
att skapa goda betingelser {&r den mynd]ghet som ska axla de
utmaningar som smittskyddsarbete innebar i dag och i framtiden.
Den ansvariga myndigheten beh6ver mot denna bakgrund et brett,
tyéhgt och sammanhéllet uppdrag som litt kan f6rstds av de
ansvariga inom smittskyddet i landet och som t1llgodoser deras
behov av myndighetsstdd. Mot denna bakgrund féreslar jag att det
inrittas en ny forvaleningsmyndighet — Smiteskyddsmyndigheten.

Huvuduppgiften for den nya myndigheten ir epidemiologisk
&vervakning och analys inom smittskyddsomridet. Den kriver hég
kompetens mom det epidemiologiska omridet och sirskilt inom
infektionsepidemiologin. Jag ser ocksi behov av att knyta laboratorie-
verksamheten nirmare den epidemiologiska verksamheten for att nd
en bittre samverkan mellan dessa delar. Uppgiften kriver enligt
min bedémning ocksi 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 mom smittskyddsomridet.

Jag foresldr att namnet pi den nya myndigheten ska vara Smitt-
skyddsmyndigheten. Hirigenom markeras att den ska ha f8rvaltnings-
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 laboratoriefrigor pd smittskyddsomridet
for humansmiteskydd. T det ansvarer ingér att utforma ett system
for nationella referenslaboratorier fér vissa diagnoser. Jag féreslar
att myndigheten ska inritta etr rddgivande organ fér laboratorie-
fragor. Detta ska underlitta samverkan kring laboratoriefrigor med
ansvariga inom smittskyddet pd landstingsnivi och inom andra
viktiga sektorer som exempelvis djursmittskydd eller ansvariga {6r
beredskapsfrigor. Smittskyddsmyndigheten ska vidare ha ett tydhigt
ansvar for vaccinfrigor och vara ansvanig {6r att f6}ja immunitets-
liget,

Smittskyddsmyndigheten ska vara en myndighet som stir fér en
samlad kompetens inom smittskyddsomridet. Dirfor ligger jag ocksd
ansvaret pi Smittskyddsmyndigheten {&r samverkan inom EU och
for den internationella samverkan som ligger pid myndighetsnivd
inom omridet. Av detta féljer ockss att ansvaret {6r att vara kontake-
punkt f6r det internationelia hilsoreglementet f6rliggs till myndig-
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heten. Likasi foreslir jag att ansvaret fér den centrala filtepidemi-
ologiska gruppen placeras pi myndigheten. Min bedémning ir ate
detta effektiviserar arbetet och att det f8renklar kontakterna inom
smittskyddsomridet nationellt och internationellt. Jag anser ocksi
att de dkade krav som dessa uppgifter stiller nu och i framtiden
bittre kan tillgodoses om de placeras i en sammanhélien myndighet
f6r smittskyddsfrigor jimfért med dagens situation di ansvaret ar
delat.

Smittskyddsmyndigheten ska bedriva egen forskning som
stdder myndighetens centrala uppgifter. Smiteskyddsmyndigheten
ska ocks8 samarbeta med universitet inom landet och i andra linder
pa smittskyddsomridet. Jag foresldr att ett ridgivande organ in-
rittas f6r att bla. delta 1 beredningen av en flerdrig strategi for
forskning inom omrddet. Ridet ska bidra till en dkad legitimitet
och relevans {6r de behov den operativa nivin har av forskning. I
strategin ska ocksd regler f6r extern finansiering regleras.

Jag fSresldr dven att det organisatoriska nira samarbete som 1
dag finns mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska institutet
ska upph®ra i sin nuvarande form. Detta innebir att de sk
donationsprofessurerna 1 sin  helhet &vergir ull Karolinska
instituter som 1 dag dr huvudman {dr verksamheten. Jag foresiir
ockst att de forskningsprojekt vilka har en sidan karaktir ate de
kan ges bittre betingelser inom ramen f6r ett universitet som
Karolinska institutet ocksd férs dit. Det ir angeliget vid genom-
férandet att forskningen inom smittskyddsomridet fortsatt kan ges
goda férutsiteningar. Detta bor dock ske inom ramen f6r universitets-
forskning f6r att bittre dverensstimma med de principer som giller
for s.k. sektorsforskning. Smittskyddsmyndigheten ska ocksi fore-
sdtta att samverka med universiteten kring forskning och utveckling
inom smittskyddsomridet. Hir ser jag allesi méjligheter till eet
breddat samarbete med fler universitet inom och utom landet.

Socialstyrelsens ansvar fér smitiskyddsfragor renodlas

Jag foresldr att Socialstyrelsens roll tydliggérs genom att ansvaret
6r wllsyn och normering inom smittskyddslagens omride ligger
kvar pd myndigheten. De uppgifter som myndigheten har 1 dag av
s.k. frimjandekarakedr exemplifierat av utvecklingsfrigor samt det
svirpreciserade samordningsansvaret foreslds dverflyttas tll Smite~
skyddsmyndigheten. Socialstyrelsen fir hirigenom en tydlig roll
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som vilar i det nationella ansvaret {6r hiilso- och sjukvirdsfrigor
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 ate Eigga
tillsyn och normering f&r smittskyddslagen inom samma organisation
eftersom insatserna riktas mot landstingens hilso- och sjukvirds-
ansvariga respektive smittskyddslikare. Ansvaret f6r patient-
sikerhet pdverkas inte av mina f6rslag, nigot som innebir auwt frigor
kring virdhygien kan hanteras inom Socialstyrelsens ansvar for
tillsyn och hilso- och sjukvird.

Beredskapsfrigorna regleras enligt den s.k. ansvarsprincipen,
vilket innebdr att Smittskyddsmyndigheten &vertar beredskaps-
ansvaret f6r de frigor myndigheten har ansvar for 1 vardagen. Social-
styrelsen har emellertid etr 6vergripande ansvar fér planliggning
nir det giller krisberedskapsfrigor och min beddmning ir att detza
ansvar nte pdverkas av mina forslag gillande Smitskydds-
myndigheten utan ligger kvar ograverat. Mina f&rslag piverkar
frimst smittskyddsenheten pd Socialstyrelsen och de verksamheter
som ligger inom enhetens ansvar f&reslir jag dvergdr till Smitt-
skyddsmyndigheten.

Den renodling av rollerna jag foreslar f6r myndigheterna vilar pd
den behovsbild utredningen udigare redovisat. Smittskydds-
myndighetens samlade ansvar leder till en dkad effektiviter och
skapar utrymme for utveckling 1 den riktning som krivs mot bak-
grund av smittskyddsfrigornas utveckling nationellt och globalt.

Ytterligare forslag

I det féljande redovisas nigra yuterligare forslag. Merparten av dessa
foljer logiskt av de huvudforslag bla. 1 friga om en ny tydiigare
ansvarstdrdelning som jag lagt fram i det féregiende.

Den verksamhet som bedrivs vid Strategigruppen f6r rationell
antibiotikaanvindning och minskad antibiotikaresistens (Strama)
inordnas 1 den nya smuttskyddsmyndighetens linjeorganisation. Ett
viktigr skil fér detta dr arr antibiotikaresistensen ir ect problem
som har kommit f6r att stanna och dirfér for ling ud framée
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 Jands-
tingen vil kan ta hand om verksamheten. Jag beddmer ocksd att
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Strama-verksamheten kan f3 en mer stabil grund {6r sin verksamhet
och bittre utvecklingsméjligheter.

Ridet for samordning mot hiv/aids dvertsrs frin Socialstyrelsen
till Smittskyddsmyndigheten.Smittskyddsmyndigheten ska sisom
beslutsmyndighet préva frigor om statsbidrag inriktat mot hiv/aids
och vissa andra smittsamma sjekdomar.

Det ir vikrigt att tydliggdra att arbetet med att f6rhindra sprid-
ning av sexuellt dverférbara och blodburna sjukdomar 4r en del av
det dvriga smittskyddsarbetet och att det nationella ansvaret dirfar
1 hég grad hér hemma pd den nya Smittskyddsmyndigheten.

Jag har under utredningsarbetet mottagit synpunkter pi utform-
ningen av smittskyddslagen. Den snabba utveckling som skett inom
smittskyddsomridet dterspeglas inte i dagens lagstiftning. Exempelvis
ges inte vikten av férebyggande insatser och arbetet med antibiotika-
resistens och andra vixande hot som ingir i ett breddat smitt-
skyddsbegrepp ett tilirdckligt uttalat stéd i lagstifiningen. Andra
synpunkzer giller utformingen av smittskyddslikarens ansvar som
behover preciseras. Sammantaget innebir synpunkterna att smitt-
skyddslagen skulle behdva moderniseras f6r att fullt ut kunna méta
dagens krav.

Vidare har jag sett det som intressant att lyfta fram hur man i
nigra andra linder har inordnat sdvil smittskyddet som annat folk-
hilsoarbete i en gemensam organisation. Min beddmning 4r att en
sidan ordning pd sikt skulle kunna vara intressant att préva dven i
Sverige. De forslag jag ligger om inriittandet av den nya smittskydds-
myndigheten kan ses som ett tinkbart férsta steg mot en sddan
utveckling.

Genomférandefragor

Férslaget om en ny smittskyddsmyndighet innebir omfattande
forindringar 1 friga om inriktning, atbetsuppgifter och ansvars-
omriden jamifsrt med verksamheten vid dagens Smittskyddsinstitut.
Ny kompetens behdver uillféras myndigheten, befintlig kompetens
reduceras och andra delar bér helt kunna avvecklas. Det ir tre
myndigheter som piverkas av mina f6rslag: 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 f&rindringar kriver lagindring och ir beroende av
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riksdagsbestut. Mot bakgrund av att genomférandet kommer att
kriva grannlaga beddémningar av pigiende forskning och att mina
forslag bersr minga anstillda 1 myndigheterna anser jag att genom-
férandefrigorna bor tas om hand av en organisationskommitté som
utsetts or dndamilet, Jag beddmer att mina forslag tidigast kan
trida 1 kraft den 1 juli 2010.

30






