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Regeringen foreslar riksdagen att anta de forslag som har tagits upp i
bifogade utdrag ur regeringsprotokollet den 15 oktober 1992.
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Bo Konberg

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas, att nuvarande produktion av vacciner m.m. vid
Statens bakteriologiska laboratorium fortsittningsvis skall bedrivas i
aktiebolagsform och att regeringen skall fa vidta de atgarder som beh{vs
for att detta skall kunna ske. Ett aktiebolag foreslas ta Gver ansvaret for
produktionen om mgjligt den 1 juli 1993.

I propositionen foreslds ocksa att riksdagen godkidnner de allméinna
riktlinjerna for arbetsuppgifter for och organisation av en ny myndighet
— Statens smittskyddsinstitut ~ som redovisas. Institutet foreslas bli in-
rittat den 1 juli 1993 och skall da dverta Gvergripande smittskyddsupp-
gifter fran Statens bakteriologiska laboratorium.

Vidare foreslas att riksdagen godkinner att Statens bakteriologiska
laboratorium 13ggs ned, sedan ansvaret for dess uppgifter har dvertagits
dels av Statens smittskyddsinstitut i friga om de statliga smittskyddsupp-
gifterna, dels av det nybildade bolaget for produktion av vacciner m.m.

Forslag om andring i smittskyddslagen (1988:1472) liggs fram som
innebdr att viss anmilan, som hittills skett till Statens bakteriologiska
laboratorium, i fortsittningen skall goras till Statens smittskyddsinstitut.
Andringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 1993.
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Propositionens lagforslag

Forslag till

Lag om édndring i smittskyddslagen (1988:1472)
Hirigenom féreskrivs att 20 och 22 §§ smittskyddslagen (1988:1472)

skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En likare som i sin verksamhet
konstaterar att nagon har smittats
av en sambhillsfarlig sjukdom skall
anmila detta till smittskyddsiika-
ren och statens bakreriologiska
laboratorium.

Foreslagen lydelse

20§

En likare som 1 sin verksamhet
Konstaterar att ndgon har smittats
av en samhillsfarlig sjukdom skall
anmila detta till smittskyddslika-
ren och Statens smittskyddsinstitur.

Vid fall av samhillsfarlig sjukdom som avses i 1.2 bilagan till denna lag
skall anmilan gdras dven till miljd- och hilsoskyddsnidmnden. Anmilan
till ndimnden behdver dock inte gbras om omstidndigheterna klart visar
att smittkéllan finns utanfdr landets granser.

En ldkare som i sin verksamhet
konstaterar att nigon har smittats
av en annan anmilningspliktig
sjukdom dn en samhillsfarlig
sjukdom skall anmila detta till
smittskyddslikaren och starens
bakteriologiska laborarorium. An-
milan skall goras dven betriiffande
annan sjukdom som &r eller som
misstanks vara smittsam, om
sjukdomen har fatt en anmirk-
ningsvird utbredning inom ett
omrade eller upptrider 1 en ela-
kartad form.

22§

En likare som i sin verksamhet
konstaterar att ndgon har smittats
av en annan anmilningspliktig
sjukdom dn en samhillsfarlig sjuk-
dom skall anmiila detta till smitt-
skyddslikaren och Srarens smirr-
skyvddsinstitur.  Anmilan  skall
g6ras  dven betriffande annan
sjukdom som &r eller som miss-
tinks vara smittsam, om sjuk-
domen har fatt en anmirknings-
vird utbredning inom ett omrade
eller upptrider 1 en elakartad
form.

Vid fall av sjukdom som avses i 2.2 bilagan till denna lag skall an-
milan goras dven till miljé- och hilsoskyddsndmnden.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1993.

Prop. 1992/93:46

[



Socialdepartementet Prop. 1992/93:46

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 15 oktober 1992

Nirvarande: statsministern Bildt ordférande, och statsraden B. Westerberg,
Johansson, Laurén, Homlund, Olsson, Thurdin, Hellsvik, Wibble, Bjorck,
Davidson, K6nberg, Odell, Lundgren, Unckel, Ask

Foredragande: statsridet Kdnberg

Proposition om ett nationellt smittskyddsinstitut
m.m.

1 Inledning

Statens bakteriologiska laboratoriums (SBL) verksamhet och organisa-
tion samt dess lokalisering har under arens lopp setts dver av olika ut-
redningar.

I prop. 1982/83:16 om vaccinproduktion, m.m. féreslogs bl.a. att
vaccinproduktionen vid SBL skulle bedrivas vid en ny myndighet,
Statens vaccininstitut. Férslag om SBL:s Gvriga verksamhet skulle f6re-
liggas riksdagen vid en senare tidpunkt. Riksdagen avslog emellertid
forslaget med hénvisning till behovet av en samlad 16sning f6r SBL:s
framtida uppgifter och organisation (bet. 1982/83:SoUll1, rskr.
1992/93:132).

En organisationskommitté — SBL-kommittén — ldmnade ar 1984 be-
tinkandet (Ds S 1984:7) Arbetsuppgifter och organisation fér SBL. For-
slagen ledde dock inte till ndgon sirskild atgird fran regeringens sida.

Den foregiende regeringen uppdrog den 5 september 1991 at bygg-
nadsstyrelsen att utarbeta en samordnad lokalforsérjningsplan for Karo-
linska institutet (KI) och SBL. Utgangspunkten for arbetet var att astad-
komma en samlad lokallésning for Kl:s och SBL:s anslagsfinansierade
verksamheter i Solna.

Nuvarande regering uppdrog den 28 november 1991 at SBL att limna
forslag om produktionen av vaccin m.m. Vidare tillkallades en sérskild
utredare' med uppdrag att limna forslag om inrittandet av ett nationellt
smittskyddsinstitut (dir. 1991:101).

SBL lamnade i februari 1992 rapporten Bolagisering av vaccinproduk-
tion och forsiljning. I rapporten foreslogs att vaccinproduktionen inom
SBL skulle avskiljas fran den 6vriga verksamheten och bedrivas av ett
separat aktiebolag som enligt forslaget borde bildas den 1 januari 1993
och Overta produktionen fr.o.m. den | januari 1994. Etableringen av
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bolaget baserade sig emellertid pd nigra avgbrande forutsittningar,
sdsom att gillande affarsavtal kunde Gverforas till bolaget.

En i rapporten intagen sammanfattning av forslagen bor fogas till
protokollet i detta drende som bilaga 1.

Utredningen om ett nationellt smittskyddsinstitut limnade den 23 mars
1992 betinkandet (SOU 1992:29) Smittskyddsinstitutet — ny organisation
for Sveriges nationella smittskyddsfunktioner. I betinkandet foreslogs att
ett nytt nationellt smittskyddsinstitut skulle inréttas den 1 januari 1993,
I betinkandet papekades ocksa behovet av dndringar i bl.a. smittskydds-
lagen (1988:1472).

En av utredningen gjord sammanfattning av betinkandet bor fogas till
protokollet i detta drende som bilaga 2.

Utredningens betinkande har remissbehandlats. En forteckning Over
remissinstanserna och en sammanstillning av remissyttrandena bor fogas
till protokollet i drendet som bilaga 3.

Jag tar nu upp frigoma om en bolagsbildning for vaccinproduktionen
m.m. vid SBL och om inriittandet av Statens smittskyddsinstitut.
Institutet foreslas bli inrittat den 1 juli 1993. Bolaget fGreslas bérja sin
verksamhet om mdjligt vid samma tidpunkt. Forslag ldggs ocksa om ett
nedldggande av SBL, allt med utgangspunkt fran de Gverlimnade utred-
ningsforslagen och fran vad remissinstanserna anfort.

Férslag om de dndringar i smittskyddslagen som bor vidtas med an-
ledning av att det nya institutet Gvertar vissa uppgifter inom smitt-
skyddet fran SBL ldggs ocksa fram.

2 Nuvarande forhdllanden m.m.

2.1 Smittskyddslagen

Smittskyddslagen (1988:1472) behandlar verksamhet till skydd mot att
smittsamma sjukdomar sprids bland minniskor. Smittsamma sjukdomar
delas in i samhillsfarliga sjukdomar och Gvriga smittsamma sjukdomar.
De samhillsfarliga sjukdomamna och vissa av de Ovriga smittsamma
sjukdomarna skall anmilas pa visst sitt. Dessa sjukdomar kallas anmil-
ningspliktiga sjukdomar. De smittsamma sjukdomar som dr anmélnings-
pliktiga ridknas upp i en bilaga till smittskyddslagen.

Socialstyrelsen har ansvaret for tillsynen Gver smittskyddet i landet.
Styrelsen far meddela de foreligganden och forbud som behovs och har
ritt att inspektera smittskyddsverksamheten. Med stéd av smittskydds-
lagen har regeringen genom smittskyddstorordningen (1989:301) be-
myndigat Socialstyrelsen att meddela ytterligare foreskrifter om fragor
inom smittskyddet som inte géller vaccination.

Enligt bl.a. smittskyddslagen svarar milj6- och hilsoskyddsnimnden i
kommunen fOr att smittskyddsatgérder vidtas i1 fraga om djur eller objekt
som sprider eller misstinks sprida smittsamma sjukdomar.

Varje landsting eller landstingsfri kommun svarar for att behovliga
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smittskyddsatgirder hidrutover vidtas inom deras ansvarsomraden. Det
skall finnas en smittskyddslikare, som verkar for ett effektivt smitt-
skydd. Han skall bl.a. planera, organisera och leda smittskyddet.

En ldkare som i sin verksamhet konstaterar att nagon har smittats av
en sambhillsfarlig sjukdom skall anmila detta till smittskyddslikaren och
SBL. Nir det giller vissa samhillsfarliga sjukdomar, t.ex. rabies eller
salmonellainfektion, skall anmilan goras ocksa till milj6- och hilso-
skyddsnimnden, om det inte star klart att smittkdllan finns utanfor
landets granser. Varje ldkare skall vara uppmirksam pa férekomsten av
sadana sjukdomar som han ir skyldig att anmila och vidta de atgirder
som behovs. ‘

Inom den landstingskommunala sjukvarden skall all undersékning,
vard och behandling som behdvs fran smittskyddssynpunkt vid en sam-
hillsfarlig sjukdom vara gratis for patienten. Om patienten ar sjukfor-
sikrad skall dven de likemedel som beh6vs fran smittskyddssynpunkt
vid behandling av en samhililsfarlig sjukdom vara gratis.

2.2 SBL:s uppgifter och organisation m.m.

SBL har till uppgift att inom humanmedicinens mikrobiologiska och
infektionsepidemiologiska omraden utfora praktiskt-vetenskapliga under-
sOkningar, framstilla och tillhandahalla vacciner, immunglobuliner och
andra mikrobiologiska preparat, folja det epidemiologiska ldget och
vidta eller foreslda erforderliga atgirder samt bedriva vetenskaplig
forskning, undervisning och utbildning.

SBL skall bl.a. hilla beredskap mot epidemiska sjukdomar — savil
civil som militar beredskap — samt fortlopande underritta Socialstyrelsen
om det epidemiska laget och omedelbart meddela styrelsen om atgéird
fran styrelsens sida beddms nodvindig. Nir mer omfattande epidemio-
logiska faltundersSkningar planeras, liksom betridffande arbetet med att
folja det epidemiologiska liget, skall SBL samrada med Socialstyrelsen.

Om annat inte foreskrivs, skall SBL ta betalt f6r sidana undersokning-
ar som har utforts pa uppdrag och f6r de preparat som har tillhandahal-
lits.

Chef f6r laboratoriet dr en forestandare. Styrelsen for SBL bestar av
hogst nio personer. Forestandaren ar styrelsens ordfrande. | styrelsen
ingdr dessutom forestandaren for Statens veterindrmedicinska anstalt.

Inom SBL skall enligt instruktionen finnas foljande tio avdelningar: de
bakteriologiska, virologiska, immunologiska och parasitologiska avdel-
ningarna, produktions- och vaccinforskningsavdelningarna, den epide-
miologiska avdelningen, de kemiska och tekniska avdelningama samt
ekonomiavdelningen.

De virologiska, immunologiska och parasitologiska avdelningama leds
var och en av en professor i smittskydd vid Karolinska institutet. Pro-
fessurerna avser amnet sirskilt klinisk virologi, klinisk immunologi
resp. klinisk parasitologi. Professorerna ar tillika avdelningsforestindare
vid laboratoriet.

De bakteriologiska och kemiska avdelningarna samt produktions- och
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vaccinforskningsavdelningarna leds var och en av en tjdnsteman i pro-
fessors stillning. Den epidemiologiska avdelningen leds av en stats-
epidemiolog i professors stillning.

Sadan tjanst som avdelningsférestindare som ér férenad med professur
vid KI tillsitts i den ordning som géller f6r professuren. Innan den be-
rorda tjansteforslagsndmnden vid institutet avger forslag skall dock sam-
rad ske med laboratoriet.

Antalet heltidstjénster vid SBL var i november 1991 — bortsett fran 42
personer som finansierades med externa medel — totalt 429, varav 176
for laborativ verksamhet, 75 for vaccinframstéllning, 22 f6r epidemio-
logisk verksamhet och 156 for service, didr ekonomiavdelningen
omfattade 91 tjanster. .

Antalet anstillda vid SBL har emellertid minskat betydligt under de
senaste dren. Som jimfGrelse kan nimnas att SBL hade ca 590 heltids-
tjanster under budgetaret 1988/89.

Medel till SBL:s verksamhet har for budgetaret 1992/93 anvisats enligt
foljande (prop. 1991/92:100 bil. 6, bet. 1991/92:SoUlS, rskr.
1991/92:223).

SBL: Uppdragsverksamhet 1 000
SBL: Centrallaboratorieuppgifter 46 222 000
SBL: Forsvarsmedicinsk verksamhet 4 938 000
SBL: Utrustning 2 584 000
Epidemiberedskap m.m.(del av)

epidemiologi 6 440 000

beredskapslagring 315 000

immunitetsanalyser 1617 000 8 372 000
Summa kr 62 117 000

Under forslagsanslaget SBL: Uppdragsverksamhet redovisas kostnader
och intikter for SBL:s uppdragsverksambhet.

Har bor ndmnas att utfallet for budgetaret 1991/92 innebir ett Sver-
skott pa ca 1,5 miljoner kronor.Den anslagsfinansierade verksamheten
uppvisade ett underskott pa ca 9,5 miljoner kronor som uppvigdes av
Overskottet i uppdragssverksamheten pa ca 10,7 miljoner kronor. Vac-
cinforsiljningen har darvid givit stérre delen av detta Gverskott. Orsaken
till detta har bl.a. varit att nya vacciner har kunnat erbjudas och att vissa
prishéjningar har genomfbrts. Aven diagnostiken har limnat visst ver-
skott. Verksamheten med centrallaboratorieuppgifterna gav déremot ett
underskott. Resultatforbittringar for den totala verksamheten vid SBL
kan ocksa till stor del tillskrivas personalminskning och ligre gemen-
samma kostnader, s.k. samkostnader, &n tidigare. Ett forslag till budget
for budgetaret 1992/93 som upprittats av SBL foreligger som bygger pa
att ett underskott kommer att intriffa inom centrallaboratorie- och diag-
nostikverksamheten. Detta underskott berdknas emellertid kunna mot-
svaras av en lika stor vinst i fraga om vaccinproduktion och distribution.
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Hirigenom beriiknas utgifterna kunna totalt sett tickas av anslagen och
inkomsterna fér budgetaret 1992/93 vid SBL.

Lokal- och utrustningskostnader betalas savil fran intikterna 1 verk-
samheten, som frin statliga anslag.

En ny likemedelslag, som reglerar bl.a. tillstand till tillverkning och
import av likemedel, avses trida i kraft enligt regeringens ndrmare
bestimmande; i princip samtidigt med ett forslag till avtal om ett euro-
peiskt ekonomiskt samarbetsomrade, det s.k. EES-avtalet, vilket kan bli
den 1 januari 1993 (prop. 1991/92:107, bet. 1991/92:SoU21, rskr.
1991/92:342). Enligt denna lag skall likemedel — dven vacciner — fa
siljas fritt inom Europa i éverensstimmelse med EES-avtalet. SBL:s
nuvarande ensamritt till import av vacciner kommer da att upphora.

2.3 Behovet av smittskydd

Allvarliga infektionssjukdomar forekommer fortfarande. Speciellt mot en
rad virus- och parasitsjukdomar saknas ofta effektiva botemedel.

HIV (Human Immunodefiency Virus), som kan leda till aids, fortsiitter
att spridas globalt. Virldshilsoorganisationen (WHO) beriknar att det ar
2000 kommer att finnas minst 40 miljoner ménniskor som dr smittade,
varav 10 miljoner bamn. I vissa ldnder dr numera Gver 40 % av de unga,
gravida kvinnorna i storstiderna HIV-infekterade. 1 Sverige har mer én
hdlften av de nydiagnostiserade smittade fatt HIV-smittan utomlands.

Malaria anses orsaka omkring 250 miljoner infektioner per ar som
leder till att 6ver en miljon méanniskor avlider. Turberkulos uppskattas
finnas latent hos en tredjedel av de minniskor som lever i u-linderna.
Tuberkulosen har 6kat i bl.a. USA till {5ljd av aids-epidemin. Bl.a. upp-
komsten av lakemedelsresistenta tuberkulosbakterier har foranlett WHO
att forstiirka det ett speciella tuberkulosprogrammet vid sidan av aidspro-
grammet.

Influensa ér fortfarande en svar sjukdom, dven i i-linderna, da framfor
allt for personer med hjirt- och lungproblem. Nér den senaste epidemin
dgde rum vid arsskiftet 1989/90, avled t.ex. 3 000 personer 1 Sverige i
samband med influensasjukdomar. I USA dog 50 000.

Streptokocker, de bakterier som bl.a. orsakar scharlakansfeber, har
borjat upptrdda i en mer aggressiv form och foranlett en hastig dod for

-nagra individer. Simre immunitet till f6]jd av antibiotikabehandling kan
vara en av orsakerna.

Alla sedan gammalt kinda infektionssjukdomar finns fortfarande kvar
som ett hot med undantag for en enda infektionssjukdom, smittkoppor,
som utrotats. Polio ar sannolikt den enda sjukdom som kan vara mojlig
att ocksd utrota inom en snar framtid.

Spridningen av de flesta infektionssjukdomar i Sverige kan emellertid
minimeras. Det miinskliga lidande och de samhillsckonomiska kostnader
som de orsakar bor i stor utstrickning kunna undanrjas.

For att detta skall bli mgjligt dr det dock nodvandigt att de vaccinatio-
ner mot olika sjukdomar som nu sker, sirskilt inom landets barnvaccina-
tionsprogram, bestar och kompletteras genom anvindning av nya vacci-
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ner. En uppf6ljning av vaccinationerna och av immunitetsldget i landet
ar en viktig smittskyddsfunktion. Att med modern teknik studera och
folja olika typer av livslanga virusinfektioner av epidemisk karaktir samt
att soka begrinsa dessas utbredning och skadeverkningar kommer ocksa
att vara en viktigt uppgift i smittskyddsarbetet.

Resandet 1 virlden har under senare artionden 6kat mycket snabbt.
Flertalet svenskar semestrar Atminstone nagon gang utomlands och i
okad utstrickning utanfor Europa. Aven den internationella handeln
okar. Detta leder till att allt fler svenskar kommer i kontakt med trop-
iska och andra sjukdomar.

Sannolikt kommer fler och ibland nya smittsamma sjukdomar att i
framtiden foras in i landet. Epidemier som frr skulle ha hallit sig inom
ett mer avgransat omrade fir mojlighet att spridas 6ver virlden genom
det 6kade resandet. Det dr da viktigt att Sverige har ett effektivt smitt-
skydd for att nya epidemier skall kunna upptickas pa ett tidigt stadium
och att kunskaper om sjukdomarma skall kunna finnas tillgingliga.
Manga av dessa sjukdomar kommer naturligtvis att upptrida mera sillan
i Sverige.

For att infektionssjukdomarna skall kunna férebyggas behovs en kraft-
full ledning och en samordning av atgirderna pa nationell niva. En cent-
ral myndighet med en samordnande funktion kan pa ett Gvergripande
sitt folja den epidemiska situationen nationellt och internationellt och ta
fram det underlag som beh6vs for rekommendationer och allménna
Atgirder.

Den teknologiska utvecklingen inom hiilso- och sjukvarden har ocksa
stor betydelse for smittskyddsarbetet. Som exempel kan ndmnas att nya
behandlingsmetoder for cancersjuka kommit fram under senare ar. En
biverkning av behandlingsmetoderna 4r emellertid att patienternas im-
munsystem férsvagas och att infektioner av epidemisk natur darfér 6kar
bland dessa patienter.

Utvecklingen av olika delar inom smittskyddsteknologin #r ocksa
snabb. Har kan némnas att viss diagnostik genom en ny teknik nu kan
goras pa nagra timmar under det att diagnostiken tidigare kunde kriva
dagar eller veckor.

Vid en snabb teknologisk utveckling ar det viktigt att nigon instans
med expertkunskaper varderar de nya metoderna och kvalitetskontrolle-
rar de olika produkter som tas fram och anvinds inom hilso- och sjuk-
virden. Det ir ett nationellt intresse att uppratthalla en standardisering
av metoderna. En sidan standardisering gor det ocksa mdjligt att jim-
fora de nya teknologierna sinsemellan. Detta arbete frimjar en god
smittskyddsberedskap.

Hilso- och sjukvardens finansiering och organisation diskuteras for
nirvarande intensivt savil i Sverige som internationellt — en diskussion
som naturligtvis har stor betydelse dven for smittskyddet i landet.

Regeringen har den 12 mars 1992 beslutat att tillkalla en parlamenta-
risk kommitté med uppgift att analysera och bedéma hilso- och sjuk-
vardens resursbehov fram till ar 2000 samt Overviga hur hilso- och
sjukvirden bor finansieras och organiseras pi den Overgripande sam-
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hillsnivan. T den senare delen av uppdraget skall i forsta hand tre mo-
deller arbetas fram. Dessa dr dels en reformerad landstingsmodell, dels
en modell dir varden styrs frin primirvarden och dels en modell som
bygger pa en obligatorisk sjukvardsforsikring.

Arbetet med att analysera och arbeta fram de olika modellerna skall
goras av en expertgrupp som ar knuten till kommittén. Expertgruppen
bor senast den 1 mars 1993 Sverlimna sin analys av de olika modellerna
till kommittén som skall — utifrdn de slutsatser som kan dras fran redo-
visningen av de olika modellerna — presentera ett eller flera alternativa
forslag f6r hilso- och sjukvardens framtida finansiering och organisation
tillsammans med en analys av hilso- och sjukvardens resursbehov fram
till &r 2000. Kommitténs arbete skall vara slutfort senast den 1 mars
1994,

Det pagar olika forsoksverksamheter i vart land ndr det giller styrsys-
tem inom hilso- och sjukvarden. Enligt de s.k. kop-siljsystemen for-
s6ker man att hos sjukvardshuvudménnen skilja bestéllarfunktionen fran
producentfunktionen. Tanken dr hir att skapa en intern marknad, dar
bestillaren skall ta hansyn till konsumenternas intressen och producen-
terna skall dgna sig 4t en si effektiv produktion som mgjligt. Ett sidant
system kan emellertid komma att 6ka behovet av nationell 6vervakning
for att smittskyddet skall kunna uppritthallas. Krav pa kvalitetskontroll
miste stillas. En kompetent kdpare far inte enbart se till priset. Han
miaste ocksi veta vilken kvalitet tjinsten har. Regering och riksdag har i
olika sammanhang pekat pa att staten har en viktig roll nir det giller
utvirdering av offentliga verksamheter.

2.4 Smittskyddsinstitut i andra ldnder

Nationella smittskyddsinstitut finns sedan ldnge etablerade i sa gott som
alla industrildnder och 1 ett 6kande antal utvecklingslinder.

I en del fall har de nationella instituten ett totalt ansvar for den allmién-
na folkhilsoverksamheten, inklusive omgivnings-, vatten- och livs-
medelshygien samt allmiinna undersékningar for att medfédda &mnesom-
sattningsjukdomar skall kunna upptickas pa ett tidigt stadium. Ett exem-
pel pa ett sadant nationellt institut dr det holldndska riksinstitutet, RITIVM
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieuhygiéne. Andra smitt-
skyddsinstitut kan ha som uppgift en ren smittskydds- och referensverk-
samhet, sisom Public Health Laboratory Service i London.

I de flesta industrilinder dr emellertid smittskyddsverksamheten skild
eller planeras skiljas fran rutindiagnostiska uppgifter inom den sjuk-
vardsanknutna mikrobiologin. '

De nationella instituten arbetar i ndra kontakt med WHO och andra
internationella organisationer med uppgifter inom smittskyddet.

Bade WHO och den europeiska gemenskapen EG dgnar smittskydds-
omridet ett okat intresse. WHO rekommenderar att nationella smitt-
skyddsorgan skall finnas i de medlemsldnder som samarbetar inom
smittskyddsomradet. EG vill bygga upp elektroniska epidemiologiska
ndtverk 1 Europa.
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Det dr i dag inte méjligt att vilja mellan att organisera smittskyddet
regionalt eller nationellt. Ett system for smittskydd maste innehalla kom-
ponenter pa alla nivder: lokal niva, regional niva, nationell nivad och
internationell niva.

Omfattningen av smittskyddsinstituten i vara nordiska grannlinder
Danmark, Finland och Norge 6verensstimmer i stora drag med den del
av SBL som svarar for den operativa smittskyddsverksamheten i
Sverige.

I Danmark far Statens Seruminstitut anslag pa 80 miljoner kronor
arligen for en smittskyddsenhet som motsvarar SBL. I Finland finns 188
heltidstjanster avsatta for smittskyddsverksamheten. Norges konstruktion
av smittskyddsverksamheten liknar Finlands. Statens institutt for Folke-
helse i Oslo omfattar 215 tjédnster. Alla tre instituten har under senare ar
uppvisat en Okad satsning pa forskning. Ca 50 procent av verksamheten
i Finland bedrivs som forskning och utveckling (FoU). I Norge anges
FoU-delen inom avdelningarna till 35 procent. I Danmark ges sirskilda
forskningsmedel, som for ar 1992 beriknas uppga till 55 miljoner dan-
ska kronor.

3. Bakgrund

3.1 Inledning

Som jag tidigare anfort kommer jag att i det féljande ta upp fragorna
om bolagsbildning for vaccinproduktionen m.m. vid Statens bakteriolog-

iska laboratorium (SBL) och om inrittandet den 1 juli 1993 av Statens

smittskyddsinstitut. Bolaget foreslas borja sin verksamhet om mojligt vid
samma tidpunkt.

Forslag liggs ocksa om ett nedliggande av SBL och om vissa dndring-
ar i smittskyddslagen.

3.2 En fristdende vaccinproduktion

Det ar viktigt att arbetet inom hilso- och sjukvarden inriktas ocksa pa
forebyggande insatser, sisom vaccinering vid hotande epidemier. Efter-
som detta dr ett betydande samhillsintresse har naturligtvis staten ett
Gvergripande ansvar for sidan verksamhet. Men statens uppgift bor
begrinsas till att avse tillsyn, uppfSljning och utvirdering samt kuns-
kapsformedling.

1 dag har staten emellertid ett konkret ansvar for {GrsGrjningen av
landet med vacciner och andra skyddsimnen genom den tillverkning och
import som exklusivt bedrivs av SBL inom detta omrade. 1 samband
med denna vaccinfOrsorjningsuppgift har nya vacciner utvecklats eller
provats av SBL, till viss del inom en forskning som varit inriktad mot
omradet.

Produktionen och importen r frimst inriktad pa att forse den svenska
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marknaden med erforderliga vacciner och immuniserande é@mnen. Till-

verkning och ink8p av humanmedicinska preparat styrs i stor utstrick-

ning av offentliga skyddsympningsprogram dir SBL {orst limnar rid om

utformningen av programmen och sedan forsilljer de vacciner m.m. som

erfordras for genomfGrandet. Harutdver exporterar SBL i viss mindre
" utstrickning preparaten till frimst de nordiska linderna.

En mindre del av produktionen avses for viss civil och militir bered-
skapslagring.

Produktionen av vacciner m.m. skulle savitt jag ser det med fordel
kunna bedrivas inom en sjdlvstidndig organisation, som ar inriktad pa att
marknadsfora och silja produkterna.

Humanmedicinska preparat av denna typ far for ndrvarande endast
foras in av fGrestindaren for SBL. Detta s.k. importmonopol kommer
emellertid att upphOra i samband med att likemedelslagen (1992:859)
trider i kraft.

Enligt min mening bor staten dven i fortsittningen skapa garantier for
att de humanmedicinska preparat som anvinds i landet for att ge skydd
mot epidemier har en god sikerhet och kvalitet. Vidare bor staten ha ett
ansvar fOr att beredskapen i landet mot epidemiska sjukdomar inte efter-
sitts.

Det finns emellertid skal att skilja uppgifterna i fraga om att producera
vacciner. och andra skyddsimnen frin den Gvriga verksamheten vid
SBL. Genom att SBL frigérs fran ansvaret for en sadan tillverkning
markeras SBL:s roll som ett oberoende statligt expertorgan.

Enligt de bestimmelser som har faststillts av WHO skall bl.a. tillverk-
ningen av vacciner och immuniserade dmnen godkinnas fortldpande av
en fristiende nationell kontrollorganisation. Sjdlvklart méiste en sadan
statlig kontroll av dessa humanmedicinska preparat ske i enlighet med de
internationella reglerna. Hittills har denna kontroll utdvats forst av sir-
skilt utsedda statliga kontrollanter och sedan — sedan Likemedelsverket
kommit till — av detta. Forfarandet har dock inte varit helt tillfredsstill-
ande. En bittre ordning skulle vinnas om produktionen forlidggs utanfor
SBL, som direfter kan utnyttjas for att bistd Likemedelsverket med en
kvalificerad och ingaende kontroll av preparaten. Detta ar ett viktigt
savil principiellt som praktiskt motiv for att skilja ut produktionen fran
SBL:s &vriga verksamhet.

Vidare giller det forhallandet att SBL sisom en statlig myndighet inte
skall bedriva forsiljningen av vacciner i vinstgivande syfte utan endast
som en uppdragsverksamhet, diar SBL i princip skall debitera sina sjilv-
kostnader. Harigenom saknas ett betydelsefullt incitament fér en mer
effektiv och kostnadsmedveten produktion och en mer offensiv mark-
nadsinriktning.

I en sjalvstindig produktionsverksamhet dkas forutsittningarna fOr att
utveckla, tillverka och marknadsfora nya eller forbittrade produkter som
aven kan fa en allt storre internationell marknad.

Jag anser alltsa att produktionen av vaccin m.m. bor i fortsdttningen
bedrivas som en renodlad affirsverksamhet. For mig dr den aspekten
inte minst viktig att marknadskonkurrensen inte bor snedvridas. Verk-
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samhetsformen for denna produktion bor dirfor, och med hansyn till de
ovriga skl jag anfort, vara ett aktiebolag.

Det dr emellertid inte mdjligt att till ett aktiebolag Gverlata det Gver-
gripande ansvaret for beredskapsuppgifter som har karaktiren av myn-
dighetsuppgifter. Dessa uppgifter bor ligga kvar pa SBL. Vid inrittan-
det av ett Statens smittskyddsinstitut blir det naturligtvis det nya smitt-
skyddsinstitutet som skall svara for de uppgifter som annars skulle ha
legat pa SBL.

3.3 Ett nytt smittskyddsinstitut

Som jag har redogjort for inledningsvis svarar varje landsting eller
landstingsfri kommun for att behovliga smittskyddsatgiarder vidtas inom
deras omraden. Det skall finnas en smittskyddslidkare som verkar for ett
effektivt smittskydd. Smittskyddslidkaren skall bl.a. planera, organisera
och leda smittskyddet.

Det ar givetvis viktigt att staten inte gar in och utfér uppgifter som
sjukvardshuvudminnen har att bestrida. Statens roll dr i forsta hand
kontrollerande och understodjande. Staten bor t.ex. inte ha ett direkt
ansvar for en omfattande rutindiagnostik enligt min mening. Daremot
kan det vara riktigt att staten ser till att viss sdrpraglad diagnostik utfors
centralt 1 landet,

Statens roll maste enligt min mening renodlas till att avse en nationellt
samordnande funktion. Viktigt ar didrvid det kontinuerliga kunskapsut-
bytet med motsvarande internationella organisationer. Vidare bor staten
pa olika sitt se till att kvaliteten uppratthalls inom landets mikrobiolog-
iska diagnostik. For att staten skall kunna fylla dessa sina uppgifter, bor
staten till sitt férfogande ha en hogkvalificerad institution som kan kon-
trollera utvecklingen inom smittskyddsomradet och dirvid ta vara pa och
anpassa till landets behov den utveckling som sker ocksa internationellt.
For att detta skall bli mgjligt bér en kompetent forskning bedrivas vid
ett sidant nationellt smittskyddsinstitut.

3.4 Dispositionen

I det foljande dmnar jag forst redogdra nirmare for SBL:s forslag om
en utbrytning av vaccinproduktionen till ett aktiebolag och déirefter for
forslagen fran utredningen om ett nationellt smittskyddsinstitut.

Nir det giller vaccinproduktionen bygger sistnimnda f6rslag pa SBL:s
forslag. Den av utredningen gjorda sammanfattningen finns som bilaga
2 till denna proposition.

Jag har emellertid funnit det vara dndamalsenligt att ge en mer ingaen-
de redogérelse sirskilt for utredningens forslag for att direfter ligga
denna redogoérelse till grund for regeringens forslag till riksdagen.

Mot bakgrund av mina forslag foreslar jag ocksa att SBL liggs ner och
att viss dndring vidtas i smittskyddslagen.
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4 Utredningsforslagen

4.1 SBL:s utredningsforslag

Med hinsyn bl.a. till att vaccinproduktionen vid SBL borde kunna ut-
vecklas bittre i aktiebolagsform, som medger en storre flexibilitet i
finansiering och organisation samt en smidigare beslutsprocess, uppdrog
regeringen pA min foredragning &t SBL att utreda och limna forslag som
syftade till att Gverfora framstillningen i stor skala av humanmedicinska
bakteriologiska preparat, sisom vacciner, vid SBL till ett fristiende
aktiebolag.

SBL skulle dirvid, efter klarliggande av de ekonomiska fGrutsittning-
ama, planera fOr att nuvarande vaccinverksamhet — produktion och for-
siljning — vid SBL i framtiden skulle drivas i aktiebolagsform. SBL fick
i uppdrag att utarbeta planer for genomférandet, som bl.a. skulle klar-
gbra forutsittningarna for bildandet av ett aktiebolag. De ekonomiska
forutsittningarna for en bolagisering av vaccinproduktionen vid SBL
skulle ocksd utredas och redovisas. Den ekonomiska analysen skulle
utgd fran en kostnads/intiktsanalys. En marknadsanalys skulle tas fram
over den framtida efterfragan, pristoleranser och konkurrens. Tillgang-
arna skulle varderas och investeringsbehoven skulle analyseras. Mot
bakgrund av den berdknade intjiningsformagan, en virdering av till-
gingama samt en bedomning av erforderliga investeringar skulle be-
hovet av aktiekapital uppskattas.

SBL skulle dven ta hinsyn till att en ny likemedelslag kunde forvintas
trida i kraft den 1 januari 1993.

SBL limnade i februari 1992 rapporten Bolagisering av vaccinproduk-
tion och forsiljning.

I rapporten foreslar SBL att vaccinproduktionen inom SBL utskiljs och
inrittas i ett separat aktiebolag den 1 januari 1993. Overforing av till-
gangar och skulder samt start av bolagets verksamhet foreslas emellertid
ske forst den 1 januari 1994. Overlatelsen bor enligt SBL ske till bok-
forda virden.

En introduktion av nya vacciner och export beridknas ge underlag for
en volymokning, som medger en rationell, kostnadseffektiv tillverkning.
Bolaget bor enligt SBL fa en god resultatutveckling under vissa fGrut-
sattningar, bl.a. foljande:

— att gillande affdrsavtal — dir nagra forutsitter statligt dgande — kan
6verforas till bolaget,

— att bolaget kan avsitta sina produkter till marknadsmissiga priser,

— att verksamheten fir dndamalsenliga lokaler, till exempel inom vissa
lokaler i Skarholmen som forhyrs av SBL,

— att rekrytering av personal kan ske utifran verksamhetens behov och
de sokandes kompetens och duglighet samt

— att bolaget inte belastas av nigon del i SBL:s latenta pensionsskuld
per Overlatelsedagen.

Antalet anstillda i bolaget beriiknas till ca 90 personer. SBL framhaller
bl.a. att det nya bolaget bor tillforas ett eget kapital pa 30 miljoner kro-
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nor. For omedelbara investeringar beh6vs enligt SBL 27,8 miljoner
kronor.

Vidare anh6ll SBL i februari 1992 att tre professurer vid SBL skulle
overforas till motsvarande professurer vid Karolinska institutet (KI).
Innehavarna av professurerna skulle ocksa vara avdelningsforestindare
vid SBL/SMI for de bakteriologiska och epidemiologiska avdelningarna
samt avdelningen f6r vaccinforskning. Ddrvid borde enligt SBL 1,5
miljoner kronor fGr vargje professur dverféras fran SBL:s anslag for
centrallaboratorieuppgifter till KI:s anslag.

4.2 Uppdraget till utredningen om ett nationellt
smittskyddsinstitut

Regeringen beslutade den 28 november 1991 att en sirskild utredare
skulle tillkallas med uppdrag att limna forslag om inrittandet av ett
nationellt smittskyddsinstitut (dir. 1991:101).

Enligt direktiven skulle ett nytt smittskyddsinstitut inrittas for att an-
svara for den statliga uppgiften att i nira samarbete med Socialstyrelsen
bevaka det epidemiologiska liget i Sverige i fraiga om smittsamma sjuk-
domar och frimja utvecklingen av ett operativt smittskydd.

En utgangspunkt var att staten behdvde pa nationell niva ha en hég-
kvalificerad institution som kunde kontrollera smittskyddsliget, bedriva
kompetent forskning samt ta emot och anpassa den internationella ut-
vecklingen inom smittskyddsomradet till landets behov.

Enligt direktiven skulle smittskyddsinstitutets uppgifter i huvudsak vara
foljande:

— att ombesOrja erforderlig rapportering betriffande utbredningen av
smittosamma sjukdomar,

— att Overvaka att landet forsorjs med behovliga effektiva vacciner/-
skyddsimnen,

— att utfora sarpraglad diagnostik, sirskilt betriffande sillsynta, svara
infektionssjukdomar, dven 1 form av uppdragsverksamhet,

— att fOrvalta landets centrala forrad av bakterier, virus och andra smitt-
dmnen,

— att ge rad om effektiv smitthekdmpning,

— att gbra vetenskapliga beddmningar av befolkningens immunitet,
smittimnens art och kvaliteten inom diagnostiken (kvalitetskontroll),

— att bedriva forskning inom smittskyddsomradet,

— att utveckla metoder inom smittskyddsomradet,

— att inhamta och férmedla erfarenheter savil internationellt som natio-
nellt,

— att utfora arbete inom det forsvarsmedicinska omradet samt

— att enligt riksdagens beslut ansvara for bekimpningen av sjukhusin-
fektioner.

Samtliga nimnda uppgifter utférs i dag av SBL, som ir ett praktiskt
arbetande expertorgan ndr det géller det operativa arbetet inom smitt-
skyddet. Malsittningen for utredningen var att det nya smittskyddsinsti-
tutet skulle 6verta och utfora dessa uppgifter som ett samordnande labo-
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ratorium for hela riket. SBL skulle 1 den delen ersiittas av smittskydds-
institutet.

Direktiven innebar emellertid bl.a. att den rutindiagnostik som bedrevs
vid SBL i framtiden skulle komma att ombesdrjas inom landstingens
hilso- och sjukvard samt att smittskyddsinstitutet inte skulle Sverta
SBL:s uppgift att framstilla och tillhandahalla vacciner, immunglobuli-
ner och andra mikrobiologiska preparat. Denna senare uppgift skulle i
stillet Gvertas av ett sirskilt vaccinbolag. Diremot skulle smittskydds-
institutet dvervaka att landet férsorydes med behdvliga effektiva vacci-
ner/skyddsmedel.

Socialstyrelsens 6vergripande uppgift att ha tillsyn Gver smittskyddet
skulle inte dndras.

SMI skulle enligt direktiven placeras pa Kl:s omrade. Samordningen
med KI:s forskning och utbildning skulle provas. En samordning med
diagnostiken vid Karolinska sjukhuset (KS) borde forsoka astadkommas.

Utredningen skulle ocksé sérskilt 1imna forslag om hur det nya smitt-
skyddsinstitutet borde dvervaka forsérjningen med vacciner m.m. Efter
en analys ur ekonomisk synpunkt och ur sikerhetssynpunkt skulle ut-
redningen ocksa limna sirskilt forslag om hur distributionen av vacciner
och andra skyddsimnen borde ske.

Smittskyddsinstitutet skulle vara en sjdlvstindig myndighet under rege-
ringen och ledas av en styrelse. Myndighetsuppgifterna skulle vara an-
slagsfinansierade.

Vidare skulle utredningen enligt direktiven uppritta ett prelimindrt
lokalprogram fér SMI med hinsyn till de statliga uppgifterna och den
personal dessa uppgifter krivde. Dirvid skulle mdjligheterna till en
samordning med KI:s resurser provas.

Av direktiven framgick vidare att utredningen dven borde limna t6r-
slag om genomfdrandet och gora erforderliga ekonomiska analyser.

Malsittningen var enligt direktiven att smittskyddsinstitutet skulle
kunna paborja sin verksamhet den 1 januari 1993.

4.3 Utredningens forslag om en ny organisation for
Sveriges nationella smittskyddsfunktioner

4.3.1 Allmiint

Utredningen, som antog namnet utredningen (S 1991:15) om ett natio-
nellt smittskyddsinstitut, 6verlimnade i mars 1992 betinkandet (SOU
1992:29) Smittskyddsinstitutet - ny organisation for Sveriges nationella
smittskyddsfunktioner.

I korthet ldgger utredningen fram foljande forslag.

Nir det gillde det nya smittskyddsinstitutets Gvertagande av SBL:s
operativa uppgifter limnas forslag i enlighet med direktiven. Utredning-
en framhailler emellertid att uppdragsverksamheten inom diagnostiken
bor vara en liten del 1 forhallande till de anslagsfinansierade uppgifter-
na, savil ekonomiskt som personellt. Uppdragsverksamheten avses om-
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fatta dven viss tillverkning och forsdljning av reagens, som anvinds
inom diagnostiken, och utforande av diagnostik av smittimnen i vatten.

Uppgiften for smittskyddsinstitutet att 6vervaka vaccinférsérjningen
foreslas bestd i att institutet skall uppritthdlla viss vaccinforskning, pa-
tala nidr nya vacciner borde infbras, kontrollera effekten av vacciner
bl.a. genom immunitetsanalyser, kvalitetsgranska de vacciner som an-
vinds inom landet, delta i spridningen av central information om vacci-
ner samt aktivt himta in uppgifter om tillgang till och foérsiljning av
vaccinpreparat. En viktig uppgift for smittskyddsinstitutet dr att snabbt
finna alternativa vacciner och reagens, nir ordinarie vaccin eller reagens
saknas.

Utredningen anser emellertid att Apoteksbolaget AB bor fa svara for
beredskapslagring av vacciner. Apoteksbolaget bor vidare enligt utred-
ningen fa svara for distributionen av vacciner, vilka bor tillhandahallas
pi samma sitt som andra likemedel.

Det nya vaccinbolaget foreslas dock kunna ges viss ritt till direktdistri-
bution till sjukvarden. Sjukvarden bor ocksa enligt utredningen i viss
utstrackning fa gora direktinkdp.

Samordningen med KI bdr enligt utredningen bl.a. ske genom att ytter-
ligare tre professurer vid SBL omvandlas till professurer vid KI, tillika
tjanster som avdelningschef vid smittskyddsinstitutet i $verensstimmelse
med SBL:s fOrslag, dvs. inom dmnena bakteriologi, epidemiologi och
vaccinforskning, i samband med att smittskyddsinstitutet inrittas.

4.3.2 Uppgifter for ett nationellt smittskyddsinstitut

Utredningen framhaller att det dr angeléget att ett nationellt smittskydds-
institut med de arbetsuppgifter som utredningen foreslar kommer till
stand.

Det ar enligt utredningen emellertid viktigt att staten inte tar pa sig
uppgifter som det ankommer pa sjukvardshuvudminnen att bestrida.
Staten skall i forsta hand ha en kontrollerande och understédjande roll,
vilket utredningen belyser nirmare nir den diskuterar inriktningen och
avgrinsningen av uppgifterna for ett nationellt smittskyddsinstitut.

Grunden for ett nationellt smittskyddsinstitut bér enligt utredningen
vara att identifiera smittimnen och smittvigar for allvarliga epidemiska
sjukdomar. En o6verblick savil nationellt som internationellt krivs for
detta. I Sverige dir sjukvardsansvaret higger pa regional niva bor bl.a.
en sadan epidemiologisk Gvervakning organiseras nationellt. Forskning-
en om olika smittsamma sjukdomar och bekdmpningen av dessa spelar
dirvid en viktig roll. Diagnostiska metoder och vacciner kan behdva
utvecklas och utvirderas. For att en framgangsrik forskning skall kunna
bedrivas ir det av stor vikt att den knyts si ndra den vetenskapliga
miljén som mojligt. Ett férrad for stammar av olika bakterier, virus och
parasiter behdver finnas hos det nationella smittskyddsinstitutet for att
olika smittimnen skall kunna identifieras. Smittskyddsinstitutet bor ak-
tivt verka fOr att forskningens resultat omsitts t.ex. i diagnostiska
metoder pa sjukvardsinrittningarna.
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Utredningen utvecklar nirmare tanken att staten inte lingre bor ha ett
direkt ansvar for att utfora diagnostik eller 16pande tillhandahalla vacci-
ner och andra skyddsimnen.

Det finns siledes enligt utredningen ingen anledning att smittskydds-
institutet skall bedriva en omfattande rutindiagnostik. Sjukhuslabora-
torierna dr val utbyggda och besitter en betydande kompetens. Eftersom
landstingen har det direkta ansvaret for savil hilso- och sjukvarden som
smittskyddet bor diagnostiken si langt det dr mojligt hanteras vid sjuk-
vardsinrattningarna. Déremot bdr staten alltjimt ansvara for att viss
sarpriaglad diagnostik skall kunna utforas centralt. Kostnaderna for den-
na diagnostik bor dock biras av sjukvardshuvudminnen. Den bor enligt
utredningen bedrivas vid smittskyddsinstitutet som en uppdragsverksam-
het.

Vilken diagnostik som skall vara att betrakta som sarpriglad och vil-
ken prioritet som bor gilla for smittskyddsinstitutet nir det giller olika
smittimnen bor enligt utredningen provas av fOreslagna radgivande
niamnder, epidemindmnden och centrallaboratoriendmnden. I princip bor
emellertid smittskyddsinstitutets uppgifter avgrinsas till diagnoser av
sjukdomar som sillan férekommer i Sverige eller sidana smittimnen
som kréver speciell utrustning eller metodik som inte finns vid sjukhus-
laboratorierna.

Framstillningen av humanmedicinska preparat, frimst vacciner, bor
enligt utredningen avgrinsas fran det nationella smittskyddsinstitutet.
Produktionstekniska fragor och kommersiell exploatering bor ankomma
pa néringslivet. Kontakter kommer emellertid att beh6va uppritthallas
mellan preparatproducenter och smittskyddsinstitutet om t.ex. vacciner.
En oberoende kontroll av bl.a. vacciners egenskaper och biverknings-
risker bor ocksd utfSras av smittskyddsinstitutet. Dessa uppgifter bor
enligt utredningen utforas i samordning med Likemedelsverkets kon-
troll.

Smittskyddsinstitutet bor heller inte ansvara for forsiljningen av sidana
preparat som andra tillverkar. Utredningen anser att detta bist kan sko6-
tas av dem som har till huvudsaklig uppgift att ombesdrja forsiljning
och distribution av likemedel. Smittskyddsinstitutet bor dock tillforsik-
ras information om tillgingen och fdérbrukningen av preparat. Utred-
ningen understryker att det dr viktigt att hilso- och sjukvéardens behov
av ridgivning tillgodoses.

Sammanfattningvis framhaller utredningen att det dr viktigt for landet
att ha ett nationellt smittskyddsinstitut som kan uppratthalla kontakterna
internationellt for en tidig upptickt av nya epidemier och tillféra Sverige
kunskaper om dessa sjukdomar utifran. HIV-epidemin 4r under senare
ar ett exempel pa vikten av detta. Staten har ett speciellt ansvar for
diagnostik och bekdmpning av de smittsamma sjukdomar som kan fram-
kalla epidemier eller som pa annat sitt kan ge upphov till allvarliga
folkhilsoproblem. Behovet av en nationellt samordnande funktion bor
tillgodoses genom introduktion, utveckling, standardisering och kvali-
tetsGvervakning av den metodik som anvinds inom landets mikrobiolo-
giska diagnostik samt genom kontinuerligt kunskapsutbyte med inter-

2 Riksdagen 1992/93. 1 sanmd. Nr 46
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nationella och nationella mikrobiologiska enheter.

Utredningen betonar att kraven pd och behoven av kvalitetskontroll
kommer att 6ka ocksid inom smittskyddsomradet. Det dr enligt utred-
ningen naturligt att staten organiserar en sidan kvalitetskontroll pa natio-
nell niva. Vetenskapliga bed6mningar av kvaliteten inom landets mikro-
biologiska diagnostik ar ett omridde inom den nationella smittskydds-
funktionen som bor forstirkas.

Det ir enligt utredningen ett nationellt ansvar att kontrollera immuni-
tetslaget hos befolkningen. En god immunitet hos befolkningen mot de
smittimnen som ingér i det allmiinna svenska vaccinationsprogrammet —
for ndrvarande difteri-stelkramp, polio, missling, passjuka och réda
hund - dr en forutsittning fOr att motsvarande sjukdomar inte skall upp-
trida.

4.3.3 Organisationen for det nya smittskyddsinstitutet

Utredningen utgar fran att det nya smittskyddsinstitutet skall ledas av en
styrelse. Till institutet bor enligt utredningen knytas en epidemindmnd
och en centrallaboratoriendmnd av radgivande karaktar.

Utredningens forslag om organisationen for och personalbehovet vid
det nya smittskyddsinstitutet kan askadliggdras pa foljande sitt.

Antal anslags-  Antal KI-

finansierade tjinster
tjdnster
Verkschef med kansli 5 -
Ekonomi, personal, inkép,
intendentur och ADB 20 -
Epidemiologisk avdelning 19 3
Bakteriologisk avdelning 48 3
Virologisk avdelning,
ink! sikerhetslaboratorium 29 3
Immunologisk avdelning 14 3
Parasitologisk avdelning 9 3
Vaccinforskningsavdelning 5 3
Forsvarsmedicin 6 -
161 18

Berikningen inrymmer anslagsfinansierad baspersonal pa 7 tjinster for
viss sirpriglad diagnostik. Utéver detta tillkommer nigra avgiftsfinans-
ierade tjdnster for denna diagnostik. Vidare kan ytterligare ca 50 jins-
ter beriknas tillkomma sasom externt finansierad forskningspersonal.
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4.3.4 Ekonomisk analys

I sina berdkningar 6ver ekonomi och finansiering utgéar utredningen fran
att det nya smittskyddsinstitutets verksamhet i huvudsak skall vara an-
slagsfinansierad. Uppdragsverksamheten bor enligt utredningen omfatta
endast sdrpriiglad diagnostik samt tillverkning och forsiljning av rea-
gens, sivida inte det foreslagna vaccinbolaget skall 6verta ansvaret dven
for reagenstillverkning. Omsittningen for den sirpriglade diagnostiken
uppskattas av utredningen till ett par miljoner kronor. Nigot sirskilt
anslag for denna uppdragsverksamhet anser utredningen inte vara befog-
at. Den forsvarsmedicinska verksamheten och vissa uppgifter inom epi-
demi beredskap m.m. bdr enligt utredningen liksom hittills finansieras
genom att medel anvisas fran sarskilda anslag i nivd med vad som giller
for SBL i dag.

For att tacka 16nekostnaderna for myndighetsanstilld personal behéver
enligt utredningen anvisas 56 miljoner kronor arligen. Berikningen har
skett utifrin SBL:s genomsnittskostnad f6r olika personalkategorier. Till
Ovriga forvaltningskostnader beriknas 15 miljoner kronor per ir behov-
as. Av detta belopp avser drygt tvi tredjedelar laboratoriekostnader.
Denna berakning baseras pa den kostnadsfordelning som i dag giller for
SBL. I forvaltningskostnaderna ligger da dven de kostnader som fore-
slas bli finansierade fran anslaget till epidemiberedskap m.m., men dére-
mot inte kostnaderna for de resurser som dr avsedda for den férsvars-
medicinska verksamheten.

For att tillgodose investeringsbehoven bor det nya smittskyddsinsti-
tutet enligt utredningen fa ta upp lan i Riksgéldskontoret. Investeringsbe-
hovet uppskattas av utredningen till ca 20 miljoner kronor. Med en
avskrivningsperiod pA fem ar uppskattas kapitalkostnaden bli ca 7 miljo-
ner kronor per iar. Kostnaden for erforderliga lokaler — bortsett fran
djurlokaler ~ beriknas till ca 15 miljoner kronor arligen.

Inrattandet av tre nya professurer vid Kl/tillika avdelningsforestandar-
tjanster vid det foreslagna smittskyddsinstitutet i enlighet med SBL:s och
utredningens forslag medfor emellertid att 4,5 miljoner kronor bor 6ver-
foras till KI:s forvaltningsanslag.

Utredningen framhaller att det inom ramen fOr dess arbete inte varit
mojligt att utfora berdkningarna med den precision, som krivs for beslut
om anslag till det nya smittskyddsinstitutet. Utredningen har endast velat
ange storleksordningen fér de medelsbehov som krivs for att uppritt-
halla verksamheten vid institutet pa den niva som giller i dag vid SBL.

Prop. 1992/93:46

19



Av den i det féregdende gjorda uppskattningen av de arliga driftkostna- Prop. 1992/93:46
derna for det nya smittskyddsinstitutet kan foljande ekonomiska analys
goras (miljoner kronor).

mkr
Lonekostnader 56
Ovriga forvaltningskostnader 15
Investeringslan 7
Lokaler _1Ss
Summa 93

KI far uppskattningsvis foljande arliga driftkostnader for smittskydds-
institutet.

Sex professurer (4 1,5) 9 mkr

Vidare antas att 4,9 miljoner kronor anvisas per ar till forsvarsmedi-
cinsk verksamhet 1 sirskild ordning. Den arliga totalkostnaden for att
driva smittskyddsinstitutet blir dirmed ca 107 miljoner kronor.

Utredningen jimfOr denna anslagsnivd med det sammantagna belopp
om 62,1 miljoner kronor som anvisas till SBL for budgetaret 1992/93,
vartill kommer 4,5 miljoner kronor fér nuvarande tre tjinster for pro-
fessorer vid KI, tillika avdelningsforestandartjinster vid SBL, som be-
talas fran Kl:s forvaltningsanslag.

Utredningen papekar emellertid att regeringen medgav ett 6verskridan-
de av SBL:s anslag for budgetaret 1990/91 med 12,5 miljoner kronor.
Detta resurstillskott behévdes for att verksamhetens niva skulle kunna
uppritthallas. SBL ticker ocksa for narvarande lokalkostnaderna huvud-
sakligen med uppdragsintikter, som kommer att bortfalla nastan helt t6r
ningen tickas genom nytillskott av anslagsmedel.

Utredningen anser ocksd att det bor beaktas att SBL kunnat uppna
vissa stordriftsférdelar som det nya smittskyddsinstitutet inte kan till-
godogora sig.

Utredningen anfér bl.a. att en genomsnittligt hégre kompetens krivs
vid det nya smittskyddsinstitutet an vid SBL och att detta leder till hogre
kostnader vid institutet.

Anslagsbehovet har av utredningen beriknats for helar i det pris- och
16neldge, som anvints i 1992 ars budgetproposition. Medelsbehovet for
forsvarsmedicinsk verksamhet och epidemiberedskap har tagits upp med
de belopp som anges i budgetpropositionen.

4.3.5 Lokalfrigan

Lokaliseringen av smittskyddsinstitutet till fastigheten for KI planeras av
Byggnadsstyrelsen, KI och SBL gemensamt. For arbetet har en sirskild
arbetsgrupp bildats mellan myndigheterna. Enligt utredningen kan upp
till ca 5 000 kvm disponeras for smittskyddsinstitutet inom fastigheten



for KI.

Utredningen understryker att samlokaliseringen mellan KI och smitt-
skyddsinstitutet utéver rent verksamhetsmissiga fordelar ocksd ger moj-
ligheter att effektivare utnyttja det samlade fastighetsbestandet hos KI
och SBL. Frén statens samlade utgangspunkt bor en omlokalisering allt-
s& vara ekonomiskt fordelaktig.

Nuvarande sikerhetslaboratorium pa SBL:s.omrade for bl.a. inhemsk
produktion av HIV-antigen utgor enligt utredningen ett virdefullt stéd
till forskningen om HIV/aids vid SBL, som blivit ett viktigt centrum for
denna forskning i Sverige. Sikerhetsiaboratoriet anviinds ocksa av lake-
medelsindustrin for HIV-forskning. SBL har ocksa andra sikerhetslabo-
ratorier for t.ex. tuberkulos.

For smittskyddsinstitutet dr det enligt utredningen av stor betydelse att
aven framgent ha tillgang till sikerhetslaboratorier pa den niva som i
dag uteslutande finns p4 SBL. Utredningen menar emellertid att den
basta I6sningen dr att om mojligt uppfora dessa laboratorier pa det nya
omradet vid KI. Darmed kan omradet for nuvarande sikerhetslabora-
torier frigdras.

4.3.6 Genomforandet

En organisationskommitté for smittskyddsinstitutet bor enligt utredning-
en tillsittas, med uppgift att bl.a. inréitta och tillsdtta tjdnster i den nya
organisationen samt limna forslag till instruktion. Organisationskommitt-
én bor darvid bedriva arbetet med inriktningen att smittskyddsinstitutet
skall kunna inrattas och paborja sitt arbete den 1 januari 1993. Kommit-
tén bor enligt utredningen ledas av den blivande chefen for smittskydds-
institutet.

En sirskild avvecklingsorganisation bor bildas for att avveckla Gverta-
lig personal vid SBL. Denna bor enligt utredningen finansieras i sarskild
ordning.

Utredningen framhaller att dndringar bor vidtas i smittskyddslagen i
samband med genomfGrandet av utredningens forslag

5 Bolagsbildning for vaccinproduktionen m.m.

Mitt forslag: Vaccinproduktionen vid Statens bakteriologiska

laboratorium bedrivs i fortséttningen i aktiebolagsform. Rege-

ringen inhdmtar riksdagens bemyndigande att, under frutsittning

av riksdagens senare beslut i de ekonomiska frigorna, genomfora

bildandet av ett aktiebolag fOor att Overta vaccintillverkningen.
. Verksamheten avses starta om mojligt den 1 juli 1993.

SBL:s forslag: Overenstimmer med mitt forslag, dock att SBL fore-
slar att ett aktiebolag skall bildas for vaccinproduktionen den 1 januari
1993 och att 6vertagandet av verksamheten skall ske den 1 januari 1994.
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Remissinstanserna: Forslaget att bryta ut den nuvarande vaccinpro-
duktionen ur SBL:s verksamhet och bilda ett aktiebolag som skall 6verta
denna funktion tillstyrks eller limnas utan erinran av samtliga instanser
som har yttrat sig 6ver forslaget med undantag f6r RRV, som kritiserar
det utredningsmaterial som ligger bakom beridkningarna av vaccin-
bolagets affirsmissiga utveckling.

De centrala arbetstagarorganisationerna for sirskilt fram synpunkter
vad avser tillsittning av tjdnster bl.a. i det nya vaccinbolaget. De hivdar
att det inte ar friga om att bilda nya organisationer med nya arbetsupp-
gifter utan mer friga om en ombildning av SBL. Darfor bor enligt dem
en rak Gverging av personal frin SBL till de nybildade enheterna utgéra
norn.

Betriffande remissinstansernas nidrmare synpunkter hinvisar jag till
redogdrelsen i bilaga 3.

Skilen for mitt forslag: SBL 6verlimnade i januari 1991 en sirskild
rapport om SBL:s verksamhet m.m. [ rapporten aktualiserades bl.a.
fragan om vaccindistributionens stallning och fortsatta anknytning till
SBL. Nir man tog stdllning till inriktningen, utformningen och dimen-
sioneringen av SBL:s verksamhet borde man enligt SBL utga fran att
vaccinproduktionen senast vid mitten av 1990-talet skall Gvertas av
nigot annat organ. Ett avskiljande fran SBL av preparatproduktionen
forutsatte dock forhandlingar och avtal med ny édgare.

Den forutvarande regeringen uppdrog i september 1991 it Byggnads-
styrelsen att utarbeta en samordnad lokalférsorjningsplan for KI och
SBL. Utgangspunkten for arbetet skulle vara att astadkomma en samlad
lokall6sning for KI:s och SBL:s anslagsfinansierade verksamhet i Solna.
Losningen innefattade saledes inte vaccinforsGrjningen. Vidare skulle en
plan fér den framtida anvidndningen av SBL-omradet upprittas, varvid
sarskilt skulle beaktas eventuella méjligheter till avyttring av delar av
omradet.

I enlighet med min féredragning uppdrog regeringen senare at SBL att
utreda och limna fGrslag som syftade till att 6verféra den framstillning
av humanmedicinska bakteriologiska preparat — sisom vacciner m.m. —
som skedde i stor skala till ett fristiende aktiebolag.

Regeringen genomfdr for narvarande en ekonomisk politik som frimjar
marknadsekonomi, konkurrens och enskilt dgande. Ett viktigt inslag i
detta arbete ar att skapa alternativ till den produktion som i dag bedrivs
inom den offentliga sektorn. Marknadsekonomin bygger pa privat fore-
tagsamhet. Privat dgande och dirmed ocksa privat sparande ar en forut-
sittning for ett fritt niringsliv och for framgangsrika foretag. Utveck-
lingskraften och mangfalden hos privatigda foretag av olika storlek ér
viktig for svensk ekonomi och for en sund konkurrens.

Regeringen har redovisat sin syn pa hithdrande fragor i propositionen
1991/92:38 om inriktningen av den ekonomiska politiken.

Regeringen har vidare i propositionen 1991/92:69 om privatisering av
statligt dgda fGretag, m.m. foreslagit att regeringen bemyndigas att silja
statens aktier i 35 aktiebolag eller delar av dessa. Bakgrunden till detta
dr att staten inte bor styra utvecklingen genom att sjdlv inga i enskilda
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foretag eller branscher. Om staten agerar som fOretagsigare pd den
marknad, for vilken staten skall ange ramar och regelsystem, uppstir en
uppenbar risk for en osund konkurrens och for en himsko pa foretagan-
de och riskvillighet. Rattviseaspekten och den fria konkurrensen kriver
att staten star helt neutral mellan de olika foretagen.

Staten driver fOr ndrvarande en naringspolitik som stirker marknads-
ekonomin och Gkar niringsfriheten och konkurrensen. Denna inriktning
av politiken skulle emellertid motverkas genom ett fortsatt omfattande
statligt dgande av fOretag. 1 forsta hand skall dirfor de foretag eller
grupper av foretag inom den statliga sektorn som arbetar under kommer-
siella betingelser pa konkurrensutsatta marknader siljas successivt.

Bland de statliga verksamheter som anges bora privatiseras nimns SBL
(efter bolagsbildning). Regeringen asyftar hir SBL:s produktion av
vacciner m.m.

Socialutskottet har tillstyrkt regeringens begiran om godkinnande av
att den del av SBL:s verksamhet som avser vaccinproduktion m.m. far
overforas till ett aktiebolag som direfter far siljas helt eller delvis
(yttr.1991/92:SoU2y). Niringsutskottet har Gverlimnat fragan till social-
utskottet (bet.1991/92:NU10).

SBL limnade i februari 1992 sin rapport Bolagisering av vaccinpro-
duktion och forsiljning, vari foreslogs att vaccinproduktionen inom SBL
skulle avskiljas och inrittas i ett separat aktiebolag den 1 januari 1993.
Overforing av tillgangar och skulder samt start av bolagets verksamhet
foreslogs emellertid ske forst den 1 januari 1994. Overlatelsen borde
enligt SBL ske till bokférda virden. Bolaget borde fa en god resultat-
utveckling under bl.a. vissa angivna forutsittningar. Salunda var det
enligt SBL viktigt att gillande affirsavtal — ddr nagra forutsatte statligt
dgande — kunde &verforas till bolaget och att bolaget skulle kunna avsit-
ta sina produkter till marknadsmissiga priser. Vidare maste verksam-
heten enligt SBL bedrivas i dndamalsenliga lokaler, t.ex. genom Okat
utnyttjande och viss tillbyggnad av de av SBL forhyrda lokalerna i Skir-
holmen. Rekryteringen av personal maste ocksd ske utifrdn verksam-
hetens behov samt de sokandes kompetens och duglighet, betonade SBL.
Bolaget borde inte heller belastas med nagon del av SBL:s latenta pen-
sionsskuld.

Personalbehovet for bolaget beriknades av SBL till ca 90 personer.
SBL ansag vidare att det nya bolaget borde tillf6ras ett eget kapital pa
30 miljoner kronor. Vidare behdvdes enligt SBL 27,8 miljoner kronor
for omedelbara investeringar.

Berdrda centrala arbetstagarorganisationer har bl.a. framhallit att alla
tillsvidareanstillda vid SBL bor foras Gver till de nybildade enheterna,
inkl. vaccinbolaget. Chef for bolaget bor ocksa snarast utses. Arbets-
tagarorganisationerna anser att de bor fi vara representerade i bolagets
styrelse. SACO framhaller bl.a. att vaccinbolaget bor knytas till en
klinisk forskningsmilj6. En samlokalisering med smittskyddsinstitutet
bor darfor utredas. Svenska Likaresillskapet framhaller att det dr viktigt
att vaccinproduktionsenheten bemannas med vad sillskapet beskriver
som vetenskapligt skolad personal fGr att verksamheten skall kunna
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havda sig i en hard internationell konkurrens.

RRYV menar att det material som utredningen redovisar som grund fér
sina bedomningar av bolagets affirsmissiga utveckling ar bade otillrick-
ligt och otydligt. Salunda saknas t.ex. en beskrivning eller analys av
bolagets framtida marknadssituation. Utredningens optimism grundar
sig p4 en bedomning av framtida forsaljningsframgangar for produkter
som dnnu inte introducerats pa marknaden. RRV anser att utredningen
inte lyckats gora troligt att det foreslagna bolaget kommer att bli afférs-
missigt framgangsrikt. Erfarenheter fran tidigare bolagiseringar av myn-
digheter visar pa betydande svérigheter, som det tar lang tid att vervin-
na. RRV foreslar att bolagsbildningen preciseras i vissa angivna avseen-
den. En mojlig vag att 16sa problemen dr enligt RRV att bolaget helt
eller delvis Gvertas och/eller slas samman med nagot bolag i branschen.
RRV menar att staten bor underséka forutsittningarna for en sadan
15sning innan beslut tas om bolagets bildande och de dirav fdljande
investeringarna.

Statskontoret tillstyrker i princip forslaget att bilda ett aktiebolag for
vaccinproduktionen vid SBL men framhaller att verket inte har nigon
mojlighet att beddma marknaden och avsittningsméjligheterna for nya
och gamla produkter. Nagot underlag som gor det mojligt att granska
dimensioneringen av organisationen har utredningen inte redovisat enligt
statskontoret, som dock menar att det rent principiellt maste vara en
fraga for det foreslagna bolagets ledning att utforma bolagets organisa-
tion och bestimma dess dimensionering. Likemedelsverket anser att sir-
skilda végar for distributionen av vacciner inte bér etableras.

Det finns enligt min mening inte tillrdckligt starka skil for att en pro-
duktion av vacciner och liknande mikrobiologiska preparat fér markna-
den skall bedrivas som en statlig uppdragsverksamhet. En sddan produk-
tion bdr bedrivas som en renodlad affarsverksamhet pa ett sitt som inte
snedvrider marknadskonkurrensen. Verksamhetsformen bor vara ett
aktiebolag. Bolagsformen medger en storre flexibilitet i finansiering och
organisation samt en smidigare beslutsprocess, som gor det mojligt att
anpassa resurserna snabbare till bl.a. variationer i efterfragan. Ett mer
utvecklat kostnadsmedvetande kan ocksa bli styrande bl.a. i fraga om
investeringar. Bolagsformen kan dven pa andra sétt ge bittre forutsitt-
ningar att med Onskvird 16nsamhet driva den mangfacetterade verksam-
het som det har ar friga om. En bolagisering av verksamheten stimmer
ocksa vil Sverens med den strategi for statlig formogenhetsforvaltning,
som regeringen har redovisat i prop. 1991/92:38 om den ekonomiska
politiken och som jag nyss har redogjort fér. For att Oka effektiviteten
bor kommersiella tiligingar och verksamheter i ett forsta steg hand
overforas till statligt dgda bolag och i nésta steg privatiseras, om de kan
betraktas som konkurrensutsatta. Som jag ocksid nyss har nidmnt har
regeringen 1 sin proposition 1991/92:69 om privatisering av statligt d4gda
foretag m.m. bl.a. hemstillt om riksdagens bemyndigande att, efter en
bolagisering av vaccinverksamheten, i ett senare lige kunna Overlata
statens aktier i enskild dgo.

Jag anser for min del att de berikningar som lagts fram om bolagets
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affarsmissiga utveckling — &ven i det utredningsunderlag av kinslig
kommersiell och teknisk natur som hemligstimplats ~ dr tillrdckligt
klarliggande for att kunna laggas till grund for ett beslut i frigan om en
bolagisering av vaccintillverkningen.

Jag vill ocks# i detta sammanhang erinra om att utfallet f6r budgetaret
1991/92 f6r SBL:s uppdragsverksamhet innebir ett Sverskott p ca 1,5
miljoner kronor och att SBL i ett forslag till budget for budgetaret
1992/93 riknar med att vaccinproduktionen och distributionen av vacci-
ner skall ge ett 6verskott, som ticker ett underskott inom centrallabora-
torie- och diagnostikverksamheten.

Jag delar Statskontorets uppfattning att det maste ankomma pa bolagets
ledning att besluta om fOretagets organisation och dimensionering. Som
Svenska Likaresillskapet ocksa framhaller ér det viktigt att aktiebolaget
far en s& kompetent personal att en konkurrens pa den internationella
marknaden blir m6jlig. Bolagets ledning maste ddrvid vara obunden att
skaffa sig den kompetens som den anser vara nodvindig. Med hénsyn
till kompetensen hos personalen vid SBL bor dock en stor del av bola-
gets personalbehov kunna tickas genom rekrytering av personal fran
nuvarande SBL.

Mot bakgrund av vad jag anfort anser jag att produktionen av vacciner
m.m. vid laboratoriet i fortsittningen skall bedrivas i aktiebolagsform.
Regeringen bor inhdmta riksdagens bemyndigande att, under férutstt-
ning av riksdagens senare beslut i de ekonomiska frigorna, genomfora
bildandet av ett aktiebolag som skall kunna Gverta ansvaret for produk-
tionsverksamheten vid SBL om mdjligt den 1 juli 1993.

For bildandet av det nya vaccinbolaget bor en sirskild organisations-
kommitté inrdttas med uppgift att ~ med beaktande av riksdagens beslut
med anledning av dels férevarande proposition, dels kommande fSrslag
i ett senare sammanhang om de ekonomiska fragorna ~ utfora det arbete
som behovs for att bolaget skall bildas och kunna 6verta produktionen
av vacciner m.m. fran SBL. Jag avser att foresld regeringen att bemyn-
diga mig att tillkalla organisationskommittén.

6 Ett nytt smittskyddsinstitut

Mitt forslag: En ny myndighet, Statens smittskyddsinstitut, in-
rattas den 1 juli 1993. Institutet skall Gverta statliga dvergripande
uppgifter inom smittskyddet fran Statens baktertologiska labora-
torium (SBL). Redovisade allmiinna riktlinjer for arbetsuppgifter-
na for och organisationen av det nya smittskyddsinstitutet under-
stills riksdagen for godkinnande.

Utredningens forslag: Overenstimmer i huvudsak med mitt forslag,
dock att utredningen fSreslar att smittskyddsinstitutet skall inrdttas den
1 januvari 1993.
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Remissinstanserna: Forslaget att inritta ett nationellt smittskyddsinsti-
tut tillstyrks utan nidrmare kommentarer eller lamnas utan erinran av
flertalet remissinstanser. Socialstyrelsen (SoS) understryker vikten av att
smittskyddsinstitutet samarbetar med landets samtliga smittskyddslikare
och med SoS:s nyinrittade epidemiologiska centrum, bl.a. genom att
bitrida styrelsen med underlag for folkhélsorapporter. Man bor vidare
enligt SoS efterstriva att finna en ny huvudman for de allménna under-
s6kningarna for att tidigt uppticka medfédda dmnesomsittningssjuk-
domar - de s.k. PKU-analyserna — vilka bér bedrivas centralt i landet.
Det ir ocksi enligt SoS viktigt att en forsvarsepidemiologisk verksamhet
halls samman inom smittskyddsinstitutet. Betriffande lokaliseringen av
det nya smittskyddsinstitutet anser de flesta att det bor placeras pa Karo-
linska institutets (KI) omrade i Solna. Stockholms lans landsting och
Huddinge sjukhus, forordar emellertid en lokalisering till Huddinge
sjukhus.

De centrala arbetstagarorganisationerna for sérskilt fram synpunkter
som giller tillsttningen av tjdnster i det nya institutet och vaccinbolaget.
De havdar att det inte ir friga om att bilda nya organisationer med nya
arbetsuppgifter utan mer om en ombildning av SBL. Dirfor bor enligt
dem en rak Overging av personal fran SBL till de nya organisationsen-
heterna utgéra en norm.

Synpunkter i friga om hur forskning och utveckling bor bedrivas och
organiseras vid smittskyddsinstitutet, fri konkurrens vid anstkan om
FoU-medel samt inriktningen av FoU-verksamheten tas upp sirskilt av
vissa instanser, sisom Statskontoret, Karolinska institutet, Overbefil-
havaren, Forsvarets forskningsanstalt och Medicinska forskningsradet.

Betriffande remissinstansernas nirmare synpunkter hdnvisar jag till
redogdrelsen i bilaga 2.

Skiilen for mitt forslag: Enligt smittskyddslagen (1988:1472) svarar
varje landsting for att behdvliga smittskyddsatgirder vidtas inom lands-
tingsomréadet, 1 den man atgirder inte skall vidtas av en kommuns mil-
jO6- och hilsoskyddsndmnd eller av nigon ldkare. Socialstyrelsen har
tillsynsansvaret over smittskyddet i landet. Samhillsfarliga och andra
anmélningspliktiga sjukdomar skall anmilas till SBL.

SBL har enligt forordningen (1988:1241) med instruktion f6r labo-
ratoriet till uppgift att inom humanmedicinens mikrobiologiska och in-
fektionsepidemiologiska omraden utfora praktiskt-vetenskapliga under-
sOkningar, framstilla och tillhandahalla vacciner, immunglobuliner och
andra mikrobiologiska preparat, folja det epidemiska laget och vidta
eller foresla erforderliga atgirder, liksom att bedriva vetenskaplig forsk-
ning samt undervisning och utbildning.

SBL bedriver for nirvarande en omfattande uppdragsverksamhet inom
diagnostik och vaccinférsorjning.

Staten har ett Gvergripande ansvar for landets smittskydd. Statens roll
kan dock behoéva klarlaggas och renodlas. Mot denna bakgrund besluta-
de regeringen 1 november 1991 att en utredare skulle tillkallas med
uppdrag att 1amna forslag om inriittandet av ett nationellt smittskydds-
institut. Syftet med utredningen var bl.a. att statens Gvergripande uppgif-
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ter inom landets operativa smittskydd skulle renodlas och ett sirskilt
organ for dessa uppgifter skulle tillskapas i form av ett smittskyddsinsti-
tut. Verksamheten vid det nya smittskyddsinstitutet borde enligt direktiv-
en samordnas med KI:s forskning och utbildning, bl.a. genom tjinste-
forening mellan professurer vid KI och tjinster som avdelningsfore-
stindare vid smittskyddsinstitutet.

Utredningen (S 1991:15) om ett nationellt smittskyddsinstitut har dver-
lamnat sina forslag i1 betinkandet (SOU 1992:29) Smittskyddsinstitutet ~
ny organisation for Sveriges nationella smittskyddsfunktioner. Utred-
ningen har dirvid bl.a. tagit hinsyn till och foljt upp det arbete som
skett pA grundval av de tidigare limnade uppdragen till Byggnadsstyrels-
en att utarbeta en samordnad lokalférsorjningsplan f6r KI och SBL samt
till SBL att utreda och ldmna forslag som syftade till att Sverfora fram-
stdllningen av humanmedicinska preparat, sasom vacciner, till ett frista-
ende aktiebolag. Jag har 1 det foregaende tagit stillning till SBL:s for-
slag.

Som jag redan tidigare har redogjort for har jag svart att se att till-
rackligt starka motiv finns f6r att en omfattande rutindiagnostik eller en
produktion av vacciner och liknande mikrobiologiska preparat for mark-
naden fortsattningsvis skall bedrivas som en statlig uppdragsverksamhet.
Landstingen forfogar Gver resurser, som gor dem vil skickade att be-
driva ett effektivt smittskyddsarbete inom sina sjukvardsomraden. Staten
har, som tidigare namnts, ett Gvergripande ansvar for landets smitt-
skydd. Det bista sittet att renodla statens roll dr enligt min mening att
till en borjan befria staten fran att behova uppritthalla en konkret pro-
duktion, som skall marknadsf6ras och forsiljas. Jag har redan uttalat att
jag anser att framstillningen av vacciner m.m. i framtiden sker smidi-
gast och effektivast i1 aktiebolagsform och lagt fram férslag om bildandet
av ett aktiebolag for den vaccintillverkning i stor skala som i dag ér
forlagd till SBL. Aven den i dag ganska omfattande rutindiagnostik som
utfors vid SBL bor enligt min mening avvecklas.

P4 nationell niva bor staten ddremot alltjimt ha till sitt forfogande en
hégkvalificerad institution som kan bedriva kompetent forskning, kon-
trollera smittskyddsldget och ta emot och anpassa till landets behov den
utveckling inom smittskyddsomradet som dger rum ute i vérlden. Institu-
tet bor ocksd kunna utfora viss sdrpriglad diagnostik sasom uppdrags-
verksamhet och tillverka reagens i viss mindre skala for forsdljning.

Jag har 1 det foregaende ganska ingaende redogjort for utredningens
forslag. Jag anser att dessa forslag 1 huvudsak bor liggas till grund for
overvigandena att inrdtta ett nytt smittskyddsinstitut, Statens
smittskyddsinstitut, som bor kunna inrittas och pabdrja sitt arbete den
1 juli 1993.

Statens smittskyddsinstitut avses, liksom bl.a. de 6vriga nordiska smitt-
skyddsinstituten, fa sin tyngdpunkt i ett kvalificerat forsknings- och ut-
vecklingsarbete inom smittskyddsomradet. Jag anser att de bista be-
tingelserna for detta arbete ges om institutet fair mojlighet till ett nidra
samarbete med KI. Jag vill ocksd i detta sammanhang betona att jag
liksom vissa remissinstanser anser att forskningen skall bedrivas i full
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konkurrens med annan forskning.

Nir det giller frigan om den nya myndighetens lokaler ir jag inte
beredd att nu ta stillning. Denna fraga maste provas samtidigt med
frigan om prioritering av resurser inom hogskole- och forskningsom-
rddet. Chefen for utbildningsdepartementet avser att ta upp denna fraga
i propositioner under varen 1993.

Jag anser i likhet med Socialstyrelsen att det dr av stor betydelse att
smittskyddsinstitutet samarbetar med landets alla smittskyddsldkare och
med Socialstyrelsens nyinrittade epidemiologiska centrum. Bl.a. bor
smittskyddsinstitutet bitrida Socialstyrelsen med underlag for folkhilso-
rapporter. Vidare ir det viktigt att Statens smittskyddsinstitut far visst
ansvar for att civil och militdr beredskap mot epidemier uppritthalls.
Smittskyddsinstitutet bor ges en roll inom totalfGrsvaret.

Folkhalsoinstitutet skall p4 nationell niva och med vetenskaplig {or-
ankring bedriva hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande arbete av
sektorsGvergripande karaktir. Statens smittskyddsinstitut bér bl.a. kunna
inom smittskyddsomradet f6rse Folkhilsoinstitutet med vetenskapligt
underlag for folkhélsoarbetet.

Nar det giller att tillforsakra smittskyddsinstitutet klinisk anknytning
och diagnostiskt underlag for dess uppgifter som ett nationellt mikrobio-
logiskt laboratorium raknar jag med ett nira samarbete med landets
huvudmin for hélso- och sjukvirden och deras kliniska institutioner.

Jag anser ocksa att man bér efterstriva att finna en l6sning som inne-
bar att PKU-analyserna skall kunna bedrivas centralt i landet.

En lamplig arbetsfordelning mellan Likemedelsverket och Statens
smittskyddsinstitut bor goras nir det galler kontroll och prévning av det
nya vaccinbolagets produkter. Frigan om ett samarbete mellan nimnda
myndigheter kan behGva utredas och regleras nirmare. Darvid édr det
viktigt att ta hdnsyn till att visst ndra samarbete ocksd maste ske mellan
institutet och vaccinbolaget nir det giller att utveckla och ta 1 bruk nya
eller forbittrade vacciner. Hansyn maste tas till att viss slutkontroll och
dokumentering miste utféras av vaccinbolaget.

Jag avser att fOresla regeringen att bemyndiga mig att utse en organisa-
tionskommitté. Denna kommitté avses vidta de praktiska atgirder som
kravs for att organisationen av Statens smittskyddsinstitut skall kunna
vara genomford till den 1 juli 1993. Under forutsittning av riksdagens
beslut br organisationskommittén ocksa fa inritta och tillsitta tjdnster
vid den nya myndigheten med undantag for de tjinster som det ankom-
mer pa regeringen att besluta om.

Organisationskommittén bor bl.a. dverviaga hur PKU-analyserna kan
utforas i fortsittningen.

Jag vill i detta sammanhang erinra om att jag i det foregaende for-
utskickat att dven en organisationskommitté for upprittandet av det nya
vaccinbolaget bor utses. De biada organisationskommittérna bor ha ett
nira samarbete sinsemellan.

Jag aterkommer till vissa fragor som giller rekryteringen av personal
till Statens smittskyddsinstitut.

Jag foreslar saledes att regeringen inhdmtar riksdagens godkidnnande av
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framlagda allmanna riktlinjer for arbetsuppgifter for och organisation av
Statens smittskyddsinstitut med inrittande den 1 juli 1993. Institutet bor
fa Gverta operativa uppgifter inom smittskyddet i renodlad form fran
Statens bakteriologiska laboratorium (SBL).

Vad giller konsekvenserna av mina forslag om smittskyddsinstitutet i
friga om anslag och tjanster m.m. bor regeringen aterkomma med for-
slag under varen 1993.

Jag vill emellertid redan i detta sammanhang férutskicka att jag fOr
min del anser att den arliga kostnaden Gver de statliga anslag for driften
av smittskyddsinstitutet som anvisas Over femte huvudtiteln inte bor
Overstiga de kostnader som staten i dag har for denna verksamhet,
dvs. ca 75 miljoner kronor. Genom den nya och renodlade organisation-
en bor effektivitetsvinster kunna fas som vil uppviger de eventuellt
okade kostnader som ett minskat samutnyttjande med vaccinproduktion-
en skulle kunna ge upphov till.

Vid berdkningen av nimnda belopp har jag tagit hiinsyn ocksa till kost-
naderna for epidemiberedskap m.m. och forsvarsmedicinsk verksamhet.
Daremot har jag inte riknat in KI:s kostnader f6r de professorer som
avses tillika vara avdelningsforestindare vid Statens smittskyddsinstitut.

Jag vill hir erinra om att regeringen i propositionen 1989/90:90 om
forskning (avsnitt 14, bet. 1989/90:SoU19, rskr. 1989/90:333) féreslog
att i utbyte mot vissa tjanster vid SBL pa sikt skulle inrittas vissa pro-
fessurer vid KI. Tre tjinster inom virologi, immunologi resp. parasito-
logi foreslogs bli Gverforda i ett forsta steg den 1 juli 1990. Dessa tjins-
ter finns numera inrittade vid KI. Innehavarna av tjinsterna dr tillika
avdelningsforestandare vid SBL. Som ndmnts har SBL féreslagit att
ytterligare tre professurer inom bakteriologi, epidemiologi och vaccin-
forskning vid SBL - vilka var omnidmnda 1 forskningspropositionen
1990 - &verfors till motsvarande professurer vid KI, varvid innehav-
arna av professurerna skall vara avdelningsf6restandare for avdelningar-
na for bakteriologi, epidemiologi och vaccinforskning vid SBL eller vid
det nya smittskyddsinstitutet.

KT har i sin fordjupade anslagsframstillning 1993/94 — 1995/96 bl.a.
foreslagit att i ett andra steg inrdtta tre professurer, i epidemiologi,
bakteriologi och vaccinforskning, vid KI.

Beslut i fragan om inrittandet av professurer vid Karolinska institutet
1 smittskydd med sirskild inriktning ankommer inte pa regeringen (prop.
1992/93:1).
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7 Nedldggning av Statens bakteriologiska
laboratorium

Mitt forslag: Regeringen inhimtar riksdagens godkinnande av att
Statens bakteriologiska laboratorium liggs ned, sedan ansvaret har
oOvertagits dels av Statens smittskyddsinstitut i fraga om de renod-
lade, statliga smittskyddsuppgifterna, dels av det aktiebolag, som
bildats for dndamalet, i fraga om produktionen av vacciner m.m.
Det ankommer pa SBL att vidta behévliga avvecklingsatgarder
tills myndigheten lagts ned. En sirskild kommitté bor emellertid
utses, som kan driva avvecklingsarbetet vidare.

Utredningens forslag: Overenstimmer med mitt forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte tagit sérskild stillning
till nedlaggningen av SBL.

TCO har inte nagot att invinda mot utredningens frslag, men staten
maste enligt TCO ta sitt fulla ansvar f6r SBL:s personal, vilket innebir
att alla som 4r anstillda tills vidare vid SBL skall foras dver till smitt-
skyddsinstitutet samt det nybildade vaccinbolaget. Den hoga kompeten-
sen bland befintlig personal kan hojas ytterligare genom utbildning och
kompetensutveckling. Nagon sirskild avvecklingsorganisation behdvs
inte enligt TCO, eftersom personalen bor Gverforas pa namnt sitt. Det
ar enligt TCO mdjligt att liksom hittills dela smittskyddsfunktionen mel-
lan laboratorieldkare och laboratorieassistenter.

En organisationskommitté bor enligt TCO snarast tillsittas. Aven en
chef for smittskyddsinstitutet bdr snarast utses. Arbetstagarorganisation-
erna bor vara representerade i institutets styrelse. TCO anser vidare att
nagra projektanstillningar inte skall férekomma.

SACO understryker att en hog kompetens hos personalen dr nédvindig
bade for smittskyddsinstitutet och vaccinbolaget, men att en stor del av
denna kompetens redan finns pa SBL. SACO ir mycket kritisk till fors-
laget att det nya institutet skall utlysa samtliga tjdnster utan nagon form
av foretridesritt eller mojlighet till intern intresseanmilan for SBL:s
personal. Harigenom skulle staten undandra sig arbetsgivaransvaret for
sin personal. Betriffande sidan kompetens som 1 dag saknas inom SBL
kan SACO tinka sig en extern rekrytering for ett begriinsat antal tjinster
med sarskilda kompetenskrav.

Statstjanstemannaforbundet (ST) och Statsanstilldas forbund (SF) hiv-
dar att SBL:s anstillda bor fa fortur vid tillsdttningen av tjinsterna i det
nya smittskyddsinstitutet. SF menar vidare att ett alternativ som bdr
provas ar kopplade tjanster mellan smittskyddsinstitutet och KI eller
andra relevanta kliniska laboratorier. Detta skulle bidra till att kompe-
tensen uppratthalls. SF pekar ocksd pa att dven avvecklings- och
pensionskostnader skall inrdknas i kostnaderna vid utfrsiljning av en
statlig verksamhet. Om nuvarande personal bibehalls 1 den nya organisa-
tionen, minskar omorganisationskostnaderna avsevirt.

Prop. 1992/93:46

30



Betriffande remissinstansernas nirmare synpunkter far jag hénvisa till
redogdrelsen i bilaga 2.

Skiillen for mitt forslag: Jag har i det foregaende pa grundval av rap-
porten fran Statens bakteriologiska laboratorium (SBL) fOreslagit att
vaccinproduktionen inom SBL avskiljs och bedrivs 1 aktiebolagsform om
mojligt fr.o.m. den 1 juli 1993. Jag har ocksa foreslagit att en ny myn-
dighet, Statens smittskyddinstitut, skall inréttas den 1 juli 1993 samt att
smittskyddsinstitutet skall Gverta uppgifter 1 renodlad form fran SBL
inom det operativa smittskyddet.

Ifragavarande strukturella atgirder leder till att SBL inte behaller nigra
arbetsuppgifter. SBL bor darfor liggas ned, sedan ansvaret har Gver-
tagits dels av statens smittskyddsinstitut i friga om de renodlade, statliga
smittskyddsuppgifterna, dels av det aktiebolag som bildats foér produk-
tionen av vacciner m.m. Personalen vid SBL maste sigas upp 1 veder-
borlig ordning pa grund av arbetsbrist.

Regeringen bor inhdmta riksdagens godkénnande av att SBL ldggs ned.

Personalbehovet for smittskyddsinstitutet beriknas av utredningen till
ca 160 tjanster. Vidare beridknas K1 komma att ha 18 anstillda, varav
sex professorer, med placering vid smittskyddsinstitutet. UtSver detta
tillkommer ca 50 tjinster for forskningspersonal. Ytterligare nagra av-
giftsfinansierade tjanster for sdrpriglad diagnostik kan tillkomma. For
bolagets del berdknar SBL ett behov av ca 90 personer.

SBL kan berdknas komma att minska sin personal ytterligare till att
omfatta ca 400 tjanster vid 1992 ars utgang.

Enligt utredningens forslag skulle saledes ca 400 tjdnster vid SBL mot-
svaras av ca 180 tjinster vid smittskyddsinstitutet och ca 90 tjanster vid
vaccinbolaget. Hirtill kommer som nidmnts viss forskningspersonal
m.m.

Jag vill i detta sammanhang erinra om mitt uttalande 1 det foregaende
att statens arliga kostnad Gver femte huvudtitelns anslag t6r Statens
smittskyddsinstitut inte bdr uppga till mer dn ca 75 miljoner kronor,
vilket kan innebira att ett nagot mindre antal tjinster dn vad utredningen
har foreslagit kan komma att inréttas.

Utredningen har sirskilt betonat att kompetensen vid smittskyddsinsti-
tutet endast kan bevaras om fjiansterna utlyses. SBL har t sin tur angivit,
sdsom en av flera forutsittningar for att ett nyetablerat bolag skall kunna
bedriva vaccintillverkningen, att rekryteringen sker utifran verksamhet-
ens behov och de sdkandes kompetens och duglighet. Med hénsyn till
kompetensen hos personalen vid SBL bér dock en stor del av bolagets
personalbehov kunna tickas genom rekrytering av personal fran SBL.

Som framgar av det féregiende anser jag att tramlagda utrednings-
forslag i huvudsak bor ldggas till grund f6r Gverviagandena att inritta
Statens smittskyddsinstitut den 1 juli 1993. Jag har ocksa uttalat att det
nya aktiebolaget fér vaccinproduktion bor kunna skatfa sig den kompe-
tens pa personalsidan som anses nddvindig. Jag anser mig kunna godta
utredningens forslag nir det giller principerna for rekrytering av perso-
nal till det nya smittskyddsinstitutet och det nya vaccinbolaget.

SBL har ansvaret for avvecklingen fram till den 1 juli 1993. Jag anser
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emellertid att en sirskild avvecklingskommitté bér bildas. I arbetsupp- Prop. 1992/93:46
gifterna for kommittén bdr ingd att upprétta bokslut for SBL m.m. Jag

avser att féresla regeringen att bemyndiga mig att tillkalla en kommitté

for en avveckling av verksamheten vid SBL.

8 Anmilan enligt smittskyddslagen

Mitt forslag: I smittskyddslagen (1988:1472) gérs dndringar som
innebdr att viss anmailan, som hittills skett till Statens bakteriolo-
giska laboratorium, skall goras till Statens smittskyddsinstitut.
Andringama foreslas trida i kraft den 1 juli 1993.

Utredningen redovisar inte nagot konkret forslag i denna fraga.

Skiilen for mitt forslag: En likare som i sin verksamhet konstaterar
att nagon har smittats av en samhillsfarlig sjukdom skall anmila detta
till smittskyddslakaren och SBL och i vissa fall dven till miljé- och
hilsoskyddsnamnden.

En likare som i sin verksamhet konstaterar att niagon har smittats av
en annan anmilningspliktig sjukdom an en samhillsfarlig sjukdom skall
anmila detta till smittskyddslikaren och SBL och i vissa fall dven till
miljo- och hilsoskyddsndmnden. Anmilan skall goras dven betriffande
annan sjukdom som ar eller som misstinks vara smittsam, om sjukdom-
en har fatt en anmiarkningsvird utbredning inom ett omrade eller upp-
trider i en elakartad form. Aven i det senare fallet kan en anmilan be-
hGva géras till ocksd milj6- och hélsoskyddsnimnden.

I och med att SBL ersitts av Statens smittskyddsinstitut nér det géller
sadana uppgifter enligt smittskyddslagen bér anmilan géras till den nya
myndigheten i stillet for till SBL. Jag foreslar alltsd att smittskydds-
lagen andras pA denna punkt.

Under forutsattning att likemedelslagen (1992:859) har tritt i kraft den
1 juli 1993 medfor mina férslag inte nagot behov av ytterligare lag-
Andringar.

9 Upprittat lagforslag

I enlighet med vad jag har anfort har inom Socialdepartementet uppriit-
tats forslag till lag om dndring i smittskyddslagen (1988:1472).

Med hénsyn till lagforslagets beskaffenhet anser jag att Lagradets hor-
ande skulle sakna betydelse.
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10 Hemstillan

Med hinvisning till vad jag har anfort hemstiller jag att regeringen
foreslar riksdagen att

1. bemyndiga regeringen att under fGrutsittning av riksdagens
senare beslut i de ekonomiska fraigorna — genomfora bildandet av
ett aktiebolag for vaccintillverkningen vid SBL med Gvertagande
av denna om mdjligt den 1 juli 1993,

2. godkanna att Statens smittskyddsinstitut inrittas den 1 juli
1993 med de arbetsuppgifter och den organisation som jag har
angett i det foregdende,

3. godkanna att Statens bakteriologiska laboratorium avvecklas,
sedan aktiebolaget har Overtagit laboratoriets ansvar for produk-
tionen av vacciner m.m. och Statens smittskyddsinstitut har Gver-
tagit laboratoriets ansvar for ifragavarande statliga smittskydds-
uppgifter,

4. anta forslaget till lag om é&ndring 1 smittskyddslagen
(1988:1472).

11 Beslut

Regeringen ansluter sig till féredragandens Gverviganden och beslutar
att genom proposition foresla riksdagen att anta de forslag som foredra-
ganden har lagt fram.

3 Riksdagen 1992/93. I saml. Nr 46
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Sammanfattning av forslag i Statens bakteriologiska  Prop. 1992/93:46

laboratoriums rapport om Bolagisering av Bilaga 1
vaccinproduktion och forsiljning

Vaccinproduktionen inom Statens Bakteriologiska Laboratorium (SBL)
foreslas bli utskild fran 6vrig verksamhet och inrittad i ett separat aktie-
bolag per 1993-01-01.

Vaccinproduktionen vid SBL har under senare ar gitt med forlust. Nya
vacciner med unika egenskaper, som ront stort intresse dven internatio-
nellt, befinner sig i introduktionsstadiet pA marknaden. Detta tillsam-
mans med en mdjlig effektivisering av verksamheten, visar att det for-
eslagna bolaget under aren 1994, 1995 och 1996 har forutsiittning att
kunna uppn den mélsatta fOrrintningen av 25 % pa det samlade arbet-
ande kapitalet. De dirp4 foljande 4ren dr beroende av en fortsatt fram-
gingsrik forskning och utveckling samt Gkad forsiljning pa exportmark-
naderna ev. genom samverkan med annat vaccinproducerande bolag.
Forutsdttningarna hirfor bedoms som goda.

De nyintroducerade produkterna svarar for en stor del av den kraftiga
volymtillvixt som sker under 1994, -95 och -96.

Etableringen av bolaget baserar sig pa nagra f6r verksamheten helt av-
gorande fOrutsattningar, namligen att
- gdllande affiirsavtal kan overforas till bolaget.

- bolaget kan avsiitta sina produkter till marknadsmdissiga priser (priser
jdmfSrbara med likvirdiga produkter) savil inom Sverige som pi ex-
port. Det nuvarande avtalet med Apoteksbolaget, for forsdljningen
inom landet, uppfyller inte detta krav. 'Exporten av vissa produkter
till de nordiska linderna ir baserad pa felaktiga kalkyler och alltfor
laga priser.

— verksamheten flyttas till dndamalsenliga lokaler med en acceptabel
hyresniva. Detta berdknas kunna ske genom ett dkat utnyttjande och

tillbyggnad av SBL:s forhyrda lokaler i Skidrholmen.

~ rekrytering av personal kan ske utifrAn verksamhetens behov och de

sokandes kompetens och duglighet.

En stor del av personalbehovet kan tickas genom rekrytering av perso-
nal frin SBL.

- bolaget inte belastas med till verksamheten hinforlig del av kostnader
for SBL:s latenta pensionsskuld per Overlatelsedagen (omfattande
saval verksam som tidigare pensionerad personal).

Bolaget organiseras med avdelningar understillda VD for
— forskning och utveckling
- produktion
- kontroll
- marknadsforing
samt stabsavdelningar for ekonomi, sekr./personal och QA/QC (Quality

I Avtalet har sedan dess omfSrhandlats och uppfyller nu kravet.
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Assurance / Quality Control). Prop. 1992/93:46
Totalt sett uppgér antalet anstdllda till ca 90 personer. Bilaga 1

Omsittningen i bolaget berdknas uppga till
Ar 91/92 - 116 Milj SEK (prognos)

1994 - 146 "
1995 -179 "
1996 - 188 "

Det rantebdrande totalt arbetande kapiralet har beriknats till 73,88 resp.
93 Milj SEK for de tre aktuella senare aren.

Det forutsitts att bolaget vid starten ges en soliditet pa ca 40 %, vil-
ket motsvarar ett eget kapital (aktiekapital och reservfond) pa ca 30 Milj
SEK.

Overfdring av vaccinverksamhetens tillgangar och skulder avses ske
per 1994-01-01. Qverlatelse foreslas ske till bokforda virden.

De investeringar som kridvs i samband med flyttningen, for effekti-
visering och for produktionen av tillkommande produkter har berdknats
till 27,8 Mil; SEK.

Ansvaret for av SBL ingingna avtal, savil forsiljnings- som tillverk-
ningsavtal fir regleras i 6verlatelseavtalet. Beroende pa kommande dgar-
forhallanden i bolaget, miste en omforhandling av nagra avtal ske fore
bolagsbildningen. Vissa avtal forutsiitter namligen att staten dr dgare till
verksamheten.

En bolagisering av vaccinproduktionen medfor att 10-12 Milj SEK av
kvarvarande samkostnader inom SBL méste reduceras, for att bolagise-
ringen inte skall belasta SBL ekonomiskt.

I 6vrigt hanvisas till efterfoljande redogérelse. (Ej intagen i proposi-
tionen.)

Utredningsunderlag av kénslig kommersiell och teknisk natur har sam-
lats i ett sarskilt Appendix som hemligstimplas.
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Utredningens om ett nationellt smittskyddsinstitut ~ Prop. 1992/93:46
sammanfattning av betdnkandet (SOU 1992:29) Bilaga 2
Smittskyddsinstitutet - ny organisation for

Sveriges nationella smittskyddsfunktioner

Utredningens uppdrag innebdr att ett nytt nationellt smittskyddsinstitut
skall bildas dir statens Svergripande uppgifter inom omridet renodlas.
Institutet skall i nidra samarbete med Socialstyrelsen bevaka det epide-
miologiska laget i Sverige och frimja en utveckling av det operativa
smittskyddet. Institutet skall géra vetenskapliga bedémningar och be-
driva forskning inom smittskyddsomradet. Nir institutet bildats skall det
ersatta nuvarande Statens bakteriologiska laboratorium (SBL).

For att dstadkomma en samlad Gverblick nir det géller smittsamma
sjukdomar och for att kunna bedriva ett effektivt utvecklingsarbete be-
hévs det ett nationellt smittskyddsinstitut. Nya epidemier som HIV/aids,
det Skande resandet mellan olika linder och fordndringen av styrsyste-
men inom hilso- och sjukvéirden understryker detta behov.

Grunden for ett smittskyddsinstitut bér vara att identifiera smittimnen
och smittvigar for allvarliga epidemiska sjukdomar. For att géra detta
pa ett effektivt sitt krivs det en Gverblick nationellt och internationellt.
1 Sverige dar sjukvardsansvaret ligger pa regional niva dr det nodvén-
digt att organisera bl.a. en sidan Gvergripande epidemiologisk Over-
vakning.

Kartlaggningen av smittimnen och smittviigar syftar till att forhindra
spridningen av allvarliga sjukdomar och att kunna identifiera de per-
soner som redan smittats. I detta ssmmanhang spelar forskning om olika
smittsamma sjukdomar och bekdmpningen av dessa en viktig roll. Det
kan t.ex. gilla att utveckla diagnostiska metoder och vacciner.

Kring kirnan av den epidemiologiska 6vervakningen av smittsamma
sjukdomar bor det finnas kompetens inom bakteriologi, immunologi,
virologi, parasitologi och vaccinforskning.

For att kunna bedriva en framgangsrik forskning ir det av stor vikt att
smittskyddsinstitutet knyts sa ndra den vetenskapliga miljon som mdj-
ligt. Genom en koppling till Karolinska institutets (KI) institutioner och
en samlokalisering med KI bor goda forutsittningar skapas for detta.
Utredningen fOreslar att tre professurer inrittas vid KI, utéver de tre
som tidigare overforts fran SBL till KI.

Smittskyddsinstitutets diagnostiska uppgifter bor avgrinsas till diag-
noser av sjukdomar som sillan férekommer i Sverige eller sadana smit-
timnen som kriver speciell utrustning eller metodik som inte finns vid
sjukhuslaboratorierna.

Det finns diremot ingen anledning att smittskyddsinstitutet skall be-
driva en omfattande rutindiagnostik. Sjukhuslaboratoriena ar val ut-
byggda och besitter en betydande kompetens. Eftersom landstingen har
sjukvardsansvaret bor denna verksamhet s langt mojligt hanteras vid
sjukvardsinrittningarna. Smittskyddsinstitutet bor aktivt verka for att
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forskningens resultat omsiitts i diagnostiska metoder p4 sjukvardsinratt- Prop. 1992/93:46
ningama. Bilaga 2

For att ansvarsfordelningen for diagnostiken mellan sjukvardshuvud-
ménnen och smittskyddsinstitutet skall kunna uppritthallas bor det ske
en nidrmare avgrinsning mellan sirpriglad och Gvrig diagnostik. Det bor
ske inom ramen fOr sarskilt inrédttade centrallaboratorie- och epidemi-
ndmnder knutna till smittskyddsinstitutet. Uppgiften for dessa namnder
bor siledes vara att verka for att smittskyddsinstitutet inte utfor sddan
diagnostik som sjukhuslaboratoriena har kompetens och resurser att
svara for sjilva.

Vetenskapliga bedomningar av diagnostikens kvalitet dr ett omrade
inom den nationella smittskyddsfunktionen som bor forstiirkas. Behovet
av kontroll foreligger inte enbart for diagnostik utford av de specialise-
rade mikrobiologiska laboratorierna, utan ocksa for den mikrobiologiska
diagnostik som utfors utanfor dessa, framfor allt av laboratorier inom
primirvarden. Uppgiften kridver av naturliga skil ett ndra samarbete
mellan smittskyddsinstitutet och verksamheterna dir dessa produkter an-
vinds. For att undvika bristfallig diagnostik bor sjukvardshuvudmin
uppmanas att inte anvinda sig av okontrollerade metoder.

Smittskyddsinstitutet bor offentligt redovisa sina kvalitetsundersok-
ningar av olika laboratorier. Att bli féremél f6r en sidan bedémning och
att dirvid uppna goda resultat torde bli viktigt for laboratorierna i de
kop-silj-system som nu utvecklas inom hilso- och sjukvarden.

Framstilllningen av vacciner m.m. kan med fordel avgrénsas fran det
nationella smittskyddsinstitutet. Produktionstekniska frigor och kom-
mersiell exploatering bor ankomma pé naringslivet. Det kan dock forut-
sittas att kontakter kommer att upprétthallas mellan preparatproducenter
och smittskyddsinstitutet.

Vid den fGreslagna bolagiseringen av vaccinproduktionen &r det viktigt
att en oberoende kontroll uppritthalls av bl.a. vacciners egenskaper och
biverkningsrisker. Dessa kontrolluppgifter bor utforas av smittskydds-
institutet. Uppgifterna bor pa limpligt sitt samordnas med Likemedels-
verkets kontroll av sterilitet och oskadlighet hos vaccinerna och att fore-
skriven dokumentation finns.

Smittskyddsinstitutet bor inte ansvara for forsiljningen av vacciner.
Detta bor kunna hanteras effektivt av ett sirskilt distributionsfGretag. I
forsta hand bor Apoteksbolaget AB komma i friga genom en andring i
avtalet med staten si att bolaget blir ansvarigt for att tillhandahalla vac-
ciner pA motsvarande sitt som géller for andra likemedel. Det innebir
bl.a. att Apoteksbolaget AB fir ett ansvar for att en tillricklig omfatt-
ning av vacciner finns tillgéngliga. P4 motsvarande sitt som i1 dag kan
det dock vara ldmpligt att sjukvarden kan gora direktinkop fran den
inhemska tillverkaren. Om ett vaccinbolag bildas med ett bestimmande
inflytande for staten kan regeringen ge bolaget en sidan distributions-
ratt.

Smittskyddsinstitutet bor ledas av en styrelse.

En epidemiologisk avdelning bor inrittas for att folja och analysera
smittskyddsliget vad giller smittimnen, smittvigar och befolkningens
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immunitet. Prop. 1992/93:46

En vaccinforskningsavdelning bor inrittas med uppgift att frimja ut- Bilaga 2
vecklingen av nya eller béttre vacciner.

Inom institutet bor det inrittas separata avdelningar for diagnostik och
andra centrallaboratorieuppgifter inom bakteriologi, virologi, immuno-
logi resp. parasitologi.

En administrativ avdelning bor inrdttas med ansvar for funktioner som
ekonomi- och personaladministration, ADB-fragor, inkdp samt interna
stodtjinster. Dessa funktioner bor sammantaget dimensioneras pa en
avsevirt ldgre niva dn vad som giller i dag inom SBL.

Direkt understilld verkschefen bor det finnas ett mindre verkskanslhi
for att direkt stddja verkschefen i dennes Gvergripande uppgifter och
externa kontakter. Till smittskyddsinstitutet bor det knytas en epidemi-
nimnd och en centrallaboratorienimnd.

Smittskyddsinstitutet bor placeras pa omradet f6r K1. Hyran berdknas
motsvara den niva som efter nddvindiga investeringar skulle bli aktuell
vid en lokalisering till omrddet f6r nuvarande SBL.

Smittskyddsinstitutets personalbehov har beriknats till 179 heltids-
tjinster, varav 18 tjdnster vid KI. Huvuddelen av dessa tjinster kommer
att vara av kvalificerad natur. For att kunna tillgodose kompetenskraven
foreslas att samtliga tjnster utlyses utan sdrskild fortur for anstillda
inom SBL.

For smittskyddsinstitutet har berdknats ett arligt anslagsbehov om
98 mkr. For bildandet av institutet bér en organisationskommitté till-
sdttas. Utredningens forslag medfor att dndringar maste vidtas i vissa
forfattningar, bl.a. smittskyddslagen.
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Sammanstillning av remissyttranden Gver Prop. 1992/93:46
betinkandet (SOU 1992:29) Smittskyddsinstitutet - = &>

ny organisation for Sveriges nationella

smittskyddsfunktioner samt SBL:s rapport

(februari 1992) Bolagisering av vaccinproduktion
och forsiljning

1 Remissinstanser

Efter remiss har yttranden Over betinkandet (SOU 1992:29)
Smittskyddsinstitutet - ny organisation fér Sveriges nationella smitt-
skyddsfunktioner samt SBL:s rapport (februari 1992) Bolagisering av
vaccinproduktion och forsiljning kommit in frin Socialstyrelsen (SoS),
Riksrevisionsverket (RRV), Statskontoret, Byggnadsstyrelsen, Like-
medelsverket, Karolinska Institutet (KI), Universitetet i Uppsala, Over-
befilhavaren (OB), Forsvarets forskningsanstalt (FOA), Forsvarets sjuk-
vardsstyrelse, Overstyrelsen for civil beredskap (OCB), Statens bakte-
riologiska laboratorium (SBL), Statens veterinirmedicinska anstalt
(SVA), Nirings- och teknikutvecklingsverket (NUTEK), Medicinska
forskningsradet (MFR), AIDS-delegationen, Organisationskommittén for
Folkhilsoinstitutet, Landstingsforbundet (Lf), Stockholms léns landsting
(SLL), Halso- och sjukvérdsavdelningen, samhillsmedicin, vid Lands-
tinget i Uppsala ldn, Miljé- och hilsoskyddsndmnden i Goteborgs stad,
som Overlimnar yttrande av Smittskyddsldkaren i Géteborg, Apoteks-
bolaget AB, Tjansteminnens centralorganisation (TCO) Centralorganisa-
tionen SACO, Statstjdnstemannaforbundet (ST), Statsanstilldas Férbund
(SF), Sveriges lakarforbund, Svenska Likaresillskapet, Representant-
féreningen for Utlandska Farmacevtiska Industrier (RUFI), Huddinge
sjukhus (HS) och SmittskyddslidkarfSreningen.

Umed kommun och Umed universitet har kommit in med synpunkter.

Sveriges industriforbund, Svenska kommunfdrbundet och Landsorgani-
sationen (LO) har meddelat att de avstar fran att limna synpunkter.

Organisationskommittén for Folkhalsoinstitutet tar i sitt yttranden inte
stillning till frigorna rérande bildandet av ett nytt smittskyddsinstitut
och ett vaccinbolag. OB, AIDS-delegationen, SLL och Hilso- och sjuk-
vardsavdelningen, samhillsmedicin, vid Landstinget 1 Uppsala ldn beror
inte frigan om ett vaccinbolag. RUFI uttalar sig inte ndr det giller
smittskyddsinstitatet.

2 Sammanfattning

Forslagen om att inrdtta ett smittskyddsinstitut och avskilja vaccinpro-
duktionen till ett aktiebolag har i stort sett ront ett positivt mottagande.
Samtliga remissinstanser som har uttalat sig om fOrslaget att inritta ett
- nytt nationellt smittskyddsinstitut tillstyrker forslaget eller lamnar det
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.. utan erinran. Bortsett fran viss kritik fran RRV giller detsamma for for- Prop. 1992/93:46
slaget om att inritta ett vaccinbolag. Betriffande lokaliseringen av det Bilaga 3
nya smittskyddsinstitutet anser de flesta att det bor placeras pa Kl:s
omrade i Solna. Tva instanser, SLL och Huddinge sjukhus, f&rordar
emellertid en lokalisering till Huddinge sjukhus.

De centrala arbetstagarorganisationerna for siirskilt fram synpunkter
vad avser tillsattning av tjdnster i det nya institutet och vaccinbolaget.
De hivdar att det inte ar fraga om att bilda nya organisationer med nya
arbetsuppgifter utan mer om en ombildning av SBL. Dirfor bor enligt
dem en rak Gverging av personal fran SBL till de nya organisationerna
vara normen.

Synpunkter pa forskning och utveckling, sirskilt rérande organisatio-
nen av denna, fri konkurrens vid ansokan om FoU-medel samt inrikt-
ningen av FoU-verksamheten tas upp sirskilt av vissa instanser, sasom
Statskontoret, KI, (")B, FOA och MFR.

3 Ett nytt smittskyddsinstitut

Forslaget att inritta ett nationellt smittskyddsinstitut tillstyrks utan nér-
mare kommentarer eller ldimnas utan erinran av KRV, Byggnadsstyrels-
en, Likemedelsverket, OB, FOA, Forsvarets sjukvardsstyrelse, OCB,
NUTEK, AIDS-delegationen, Lf, Smittskyddslikaren i Goteborg, Apo-
teksbolaget AB, ST och Svenska Likaresillskapet.

SoS instimmer 1 stort sett i forslagen men understryker vikten av att
smittskyddsinstitutet samarbetar med landets samtliga smittskyddslikare
och med SoS:s nyinrittade epidemiologiska centrum, bl.a, genom att
bitrida styrelsen med underlag for folkhélsorapporter. SoS anser vidare
att en Oversyn av epidemindmndens och centrallaboratoriendmndens
sammansittning och befogenheter bor ske. Hansyn till verksamheten vid
den s.k. PKU-sektionen vid SBL bor enligt SoS tas nir detaljerna i
uppliggningen av det nya smittskyddsinstitutet skall faststallas. PKU-
analyserna bor bedrivas centralt i landet. Man bor enligt SoS efterstriiva
att finna en ny huvudman for denna viktiga verksamhet.

Fran allminna f6érsvarsmedicinska utgangspunkter dr det fordelaktigt
att ett nationellt smittskyddsinstitut finns dven fortsittningsvis i vart
land. Inte minst med hansyn till biologiska stridsmedel dr det viktigt att
sikerstilla att humanmedicinsk forskning och utveckling bedrivs for att
skapa forbittrat skydd mot epidemier. Det ar enligt SoS viktigt att en
forsvarsepidemiologisk verksamhet hélls samman inom smittskyddsinsti-
tutet.

Statskontoret, som tillstyrker forslaget och de principiella grunderna,
har inte kunnat bedéma fragorna om ekonomi, finansiering och dimen-
sionering eftersom utredningen inte har gjort mera preciserade berik-
ningar. Det bor enligt verket ankomma pa den féreslagna organisations-
kommittén att géra sadana beddmningar. Statskontoret pekar pa den
tyngd som forskningen far i den nya organisationen, bl.a. genom an-
knytningen till KI. Det blir enligt statskontoret en visentlig uppgitt for
smittskyddsinstitutets styrelse att dven hdvda instruktionsenliga myndig-
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hetsuppgifter gentemot forskningsintressena. Detta bor beaktas vid till- Prop. 1992/93:46
sittandet av styrelsen. Statskontoret framhaller ocksid behovet av en Bilaga 3
samordning av vaccinforskningen, dir bade smittskyddsinstitutet och
vaccinbolaget skall ha sdrskilda forskningsresurser.

Likemedelsverket tillstyrker uppdelningen av SBL enligt utredningens
forslag. Verket kommer emeliertid alltid att ha det Gvergripande ansva-
ret for vacciner och sera i landet vad giller deras effekt, sikerhet, kvali-
tet, tillverkning, distribution, information och biverkningar. Det ar vik-
tigt och nddvindigt att ndgon form av konkret samarbete etableras mel-
lan Likemedelsverket och smittskyddsinstitutet for optimering av resurs-
anvindning och kvalitet i arbetet. En sadan samverkan torde dock kunna
vixa fram naturligt utan formell reglering.

K1 tillstyrker malbeskrivningen for smittskyddsinstitutets verksamhet
samt forslaget att institutet lokaliseras till Kl:s omrade. Vidare tillstyrks
forslaget om inrattande av tre professurer utdver de tre som tidigare har
Gverforts fran SBL till KI. KI tillstyrker ocksi att centrallaboratorie- och
epidemindmndernas verksamhet bibehalls.

Organisationen av smittskyddsinstitutets forsknings- och utvecklings-
verksamhet bor enligt KI bli foremal for ytterligare Gvervidganden. For-
skningen bdr enligt KI vara projektbaserad och i mdjligaste méan utsatt
for konkurrens vid ansGkan om medel. Den bor dven utvirderas pa ett
kritiskt sitt.

Overflyttningen av smittskyddsinstitutet frin SBL:s omrade till Kl:s
bor om mojligt genomforas tidigare an vad utredningen foreslagit, me-
nar KI. Bl.a. bristerna i SBL:s nuvarande lokaler och dnskvirdheten av
att verksamheten inom institutet skall kunna utformas pa ett effektivt satt
s4 snart ske kan, bade for den nuvarande personalens skull och for sam-
ordningen med KI, motiverar detta.

Universitetet i Uppsala finner det helt klart att Sverige under Sver-
blickbar framtid kommer att behdva ett nationellt smittskyddsinstitut av
foreslagen karaktir. En del av SBL:s nuvarande specialuppdrag, sisom
overvakning av sjukhusinfektioner och studier av vattenburen smitta, bor
aterfinnas inom smittskyddsinstitutet, da behov av dessa specialuppdrag
kommer att foreligga ocksa i framtiden.

Universitetet pekar p4 att smittskyddsinstitutet far en viktig roll nir det
giller kvalitetskontroll av smittskyddet, sdrskilt eftersom det i en nira
framtid sannolikt kommer att finnas ett 6kat antal privata laboratorier
vid sidan av de landstingsdrivna enheterna. En ovildig, statlig kvalitets-
kontrollfunktion synes hér kunna fylla en viktig funktion.

OB framhéller vikten av att epidemiologisk forskning inom f&rsvars-
medicinen forstirks genom att en férsvarsepidemiologisk tjénst inrittas,
som kan verka sammanhillande och integrerande for den férsvarsmedic-
inska forskningen inom institutets ram.

Vidare framhaller OB svarigheter att pa ett tidigt stadium upptiicka for-
dndringar i det normala infektionsmonstret, fOr att pa si sitt pavisa ett
fortickt angrepp med biologiska medel, vilket kan ske redan 1 fredstid
eller 1 ett tidigt krisskede. Den Overgripande beredskapen for tidig upp-
tickt maste bygga pd en vil fungerande rapportering runt om i landet,
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grundad pa rutindiagnostik, for uteslutning av normal epidemi. Den for- Prop. 1992/93:46
svarsmedicinska aspekten innebir siledes enligt OB, att denna form av Bilaga 3
insatsberedskap dven maste hillas i fredstid betriffande sivil aktuellt
infektionspanorama som diagnostikresurs.

FOA pépekar att det inte framgér hur en forsvarsmedicinsk verksamhet
skall organiseras. FOA anser att det bor ske 1 form av en separat for-
svarsmedicinsk enhet eller alternativt som tydligt avskilda foérsvarsme-
dicinska projekt. Vidare menar FOA att det behdvs ett storre direkt
avnimarinflytande dver projektens inriktning fOr att resultaten skall mot-
svara totalforsvarets behov.

Inriktningen av den forsvarsmedicinska verksamheten bor komplet-
teras med en prioritering av forskningsinsatser betriffande sidana in-
fektionssjukdomar som har eller kan fa stor betydelse for totalforsvaret
under krig och beredskapsforhillanden. FOA framhaller ocksa att epi-
demi- och centrallaboratoriendmnderna bor utékas med en representant
for totalforsvaret for att tillgodose totalforsvarets behov inom forsvars-
medicin och for beredskapshénsyn.

Forsvarets sjukvardsstyrelse anser ~ i likhet med OB — att en tjinst
som forsvarsepidemiolog bor inrittas med ansvar bl a for att samordna
all forsvarsmedicinsk verksamhet inom institutet. Anslaget till den for-
svarsmedicinska verksamheten bor enligt sjukvirdsstyrelsen Gverforas
fran Socialdepartementet till Forsvarsdepartementet.

Sjukvardsstyrelsen menar ocksa att viss rutindiagnostik bor bedrivas
vid smittskyddsinstitutet. Laboratoriepersonalen riskerar annars att forlo-
ra viss grundkunskap och rutin att diagnostisera de sillan forekommande
sjukdomarna.

SBL understryker att det ir av stor vikt att det nu utan ytterligare drdj-
smal fattas ett beslut om inrdttandet av ett smittskyddsinstitut resp. av ett
vaccinbolag. Tidigare avsaknad av beslut har enligt laboratoriet varit till
stort forfang for SBL:s verksamhet. Vidare dr det viktigt att institutets
sjdlvstindighet betonas.

SBL foreslar att laboratoriets nuvarande roll inom totalforsvaret skall 1
tillampliga delar Gvertas av smittskyddsinstitutet resp. vaccinbolaget.
Institutet bor tas med bland de myndigheter som ingar i den s.k. sirskil-
da planliggningen vid Forsvarsdepartementet. SBL foreslar ocksa att
institutet skall ges samma ritt som SBL att foreta personalkontroll enligt
personalkontrollkungorelsen (1969:446).

Centrallaboratorie- och epidemindmnderna bor fa ett uttalat inflytande
p4 den samordnande och operativa smittskyddsverksamheten.

SBL patalar, i likhet med SoS, vikten av att diagnostiken av vissa
admnesomsittningssjukdomar hos nyfédda, den s k PKU-verksamheten,
far en god 16sning.

Nir institutet inrdttas och fran SBL dvertar definierade uppgifter, bor
enligt SBL den personal som tidigare har utfort motsvarande uppgifter
inom SBL erbjudas anstiillning inom institutet via ett forenklat anstall-
ningsforfarande.

Med hinsyn till att utredningen har fGreslagit att en vaccininforma-
tionscentral inrittas pa Apoteksbolaget eller vid smittskyddsinstitutet
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framhaller SBL att vaccininformationscentralen bdr placeras vid institu- Prop. 1992/93:46
tet. Centralen kommer att fa besvara frigor som omfattar allt, fran bi- Bilaga 3
verkningar av vacciner och epidemilédget p4 olika turistorter till risken
att fa infektion vid kontakter med smitta etc. Tillrickligt bred kompe-
tens far centralen bara om den placeras p4 smittskyddsinstitutet, dir en
omfattande kunskap kommer att finnas inom epidemiologi och vaccino-
logi och om olika infektionssjukdomar.

SVA tillstyrker utredningens forslag och framhaller betydelsen av att
det finns ett nira samarbete mellan metodutvecklingsarbetet pa institutet
och rutinlaboratorierna ute i landet. Smittskyddsinstitutet bor enligt SVA
fa ekonomisk gottgérelse for sin medverkan att utveckla metoder som
praktiskt skall anvindas pa rutinlaboratorierna.

SVA anser att det frin beredskapssynpunkt ir angeliget att det finns
kunskap om utveckling och produktion av vacciner inom landet och till-
styrker dirfor att vissa resurser avsitts for en vaccinforskningsavdel-
ning vid smittskyddsinstitutet. SVA stiller sig emellertid av principiellt
skil tveksam till ett monopol for vaccindistributionen, oavsett om det
skall innehas av smittskyddsinstitutet eller av Apoteksbolaget.

NUTEK frambhiller att smittskyddsinstitutet inte helt bor avskdrmas
fran rutindiagnostik, om institutet skall kunna vara ett referenslaborato-
rium och ansvara for en Gvergripande epidemiologisk Gvervakning.

MFR stdder inrittandet av ett nationellt smittskyddsinstitut pad Kl:s
omride, Samtidigt framfér MFR krav pa ytterligare utredning, sirskilt
avseende de resurser som krivs fOr uppritthallandet av den statliga myn-
dighetsfunktionen liksom frigan om avgrinsningen av smittskyddsinsti-
tutets uppgifter fran de uppgifter som utfors inom landstingens centralla-
boratorier. '

MFR anser vidare att mdjligheten till internationellt, nordiskt/europe-
iskt samarbete borde utredas ytterligare. Forskningsradet betonar sir-
skilt att forskning/utveckling vid smittskyddsinstitutet bor utsittas for
granskning och prioritering p4 samma sitt som giller for forskning och
utveckling vid landets universitetskliniker och institutioner.

Organisationskommittén for Folkhdlsoinstitutet har begrinsat sitt ytt-
rande till avsnittet om viss hilsovard for bam och ungdom. Kommittén
framhaller Jiksom utredningen att tillsynsansvaret for skolhilsovard och
darmed uppfSljningen av vaccinationsprogram m.m. inom skolhilso-
varden har Gverforts till Skolverket. Kommittén framhaller att detta
ansvar bor utévas i ndra samarbete med Socialstyrelsen. Det dr enligt
kommittén ocksa viktigt att det nya smittskyddsinstitutet, liksom tidigare
SBL, kan bitrada vid uppfoljningen av vaccinationsprogrammen.

SLL erinrar om sitt forslag till basorganisation f6r SBL i en diskus-
sionspromemoria 1985-01-15. I denna framhalls bl.a. att SBL:s fram-
tida organisation bor byggas upp runt myndighetsfunktionen, dvs. 6ver-
gripande arbetsuppgifter pa riksniva, omfattande den epidemiologiska
overvakningen av smittsamma sjukdomar. SLL konstaterar nu att fors-
laget fortfarande dger aktualitet.

Landets storsta och modemaste infektionsklinik finns vid Huddinge
sjukhus. Det har ocksa en vil utbyggd mikrobiologisk verksamhet och
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en i vrigt omfattande medicinsk diagnostisk service. En lokalisering av Prop. 1992/93:46
smittskyddsinstitutet till detta sjukhus skulle dirfor enligt SLL gagna en Bilaga 3
onskvird utveckling inom det mikrobiologiska omradet.

Hdlso- och sjukvdrdsavdelningen, samhdllsmedicin, vid Landstinger i
Uppsala ldn befarar att den diagnostik som skall bedrivas vid smitt-
skyddsinstitutet inte blir tillricklig som underlag for specialistutbild-
ningen i klinisk bakteriologi, klinisk immunologi eller klinisk virologi.
Smittskyddsinstitutet bor ndra samarbeta med landets samtliga smitt-
skyddslikare.

Nuvarande forhdllanden nir det géller tillsynen &ver skolhilsovarden
anser avdelningen ocksi vara otillfredsstillande. For att smittskyddsar-
betet i landet skall fungera val kravs enligt avdelningen att Socialsty-
relsens samlade smittskyddsfunktion ges tillrickliga resurser.

Yttrande av Smittskyddslikaren i Goteborg har Gverlimnats av Miljo-
och hdilsoskyddsndmnden | Goteborg som ndamndens eget yttrande.
Smittskyddsldkaren framhaller att ett smittskyddsinstitut innebér en méj-
lighet att forstirka landets smittskydd med dess epidemiologiska avdel-
ning som en kdrnenhet. Beskrivningen 1 utredningen av samordningen
med Folkhalsoinstitutet och andra centrala instanser ir dock enligt smitt-
skyddslikaren bristfillig. Socialstyrelsen har tomts p& resurser vad gil-
ler smittskydd och har knappast forutsittningar att utfora sina uppgifter
i det nira samarbete med institutet som forutsitts, Rollférdelningen
mellan Socialstyrelsen och institutet maste utredas ytterligare. Smitt-
skyddslakaren betonar vikten av att institutet har ett gott samarbete 6ver
hela faltet.

Malmé kommun, som i sitt remissvar aberopar synpunkter i yttranden
frin smittskyddslikaren, sjukvardsférvaltningen samt miljé- och halso-
skyddsforvaltningen, tillstyrker forslagen 1 huvudsak. Bl.a. tillstyrks att
nuvarande forsoksverksamhet med epidemindmnd och centrallaboratorie-
nidmnd permanentas. Smittskyddsinstitutets stillning och uppgifter inom
diagnostiken bor emellertid fortydligas. Anledning finns till nira sam-
arbete med Statens jordbruksverk, SVA och Livsmedelsverket. Smitt-
skyddsinstitutet bér ocksi erbjuda sjukhus- och livsmedelslaboratorier
kostnadsfri s.k. typning och subtypning av epidemiologiskt betydelseful-
la mikroorganismer, liksom SBL gdr i dag.

Overgripande kvalitetskontroll och ansvar for forskning och utveck-
ling inom vaccinationsomradet bor enligt Malmé kommun aligga
smittskyddsinstitutet. Det dr bl.a. synnerligen angeldget att det fore-
byggande arbetet inom skolhilsovarden bibehalls, bl.a. genom vacci-
nationsprogram och kontroll av immunitetsliget. Malmé kommun beton-
ar ocksi att avtal bor triffas med bolagen f6ér vaccinproduktion och
distribution om forsOrjningsansvar betriffande lampliga vacciner.

TCO har inte nagot att invinda mot utredningens forslag. Foreslagna
179 heltidstjanster for bemanning av institutet skall dock vara ett mini-
mum. Staten miste enligt TCO ta sitt fulla ansvar fér SBL:s personal,
vilket innebir att alla som &r anstillda tills vidare vid SBL skall foras
over till smittskyddsinstitutet samt bolaget. Den hoga kompetensen bland
befintlig personal kan hdojas ytterligare genom utbildning och kompe-
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tensutveckling. Nagon sirskild avvecklingsorganisation behGvs inte Prop. 1992/93:46
enligt TCO, eftersom personalen bor Gverforas pd nimnt sitt. Med Bilaga 3
anledning av pastdendet i utredningen att smittskyddsfunktionen helt
miste baseras pd anslagsfinansierade laboratorieldkare nér rutindiagno-
stiken bortfaller, framhiller TCO att laboratorieassistenterna utgvar en
sjalvstindig yrkesprofession. Det dr dirfér méjlige att liksom hittills dela
smittskyddsfunktionen mellan laboratorielikare och laboratorieassisten-
ter.

En organisationskommitté bor enligt TCO snarast tillsittas. Aven en
chef for smittskyddsinstitutet bor snarast utses. Arbetstagarorganisation-
erna skall vara representerade i institutets styrelse. I det fortsatta arbetet
med att utarbeta en detaljorganisation, avseende t.ex. tjinstetyper, kvali-
fikationskrav och befattningsbeskrivningar, maste samtliga arbetarorga-
nisationer fa delta si tidigt att en reell pAverkan dr mojlig, framhaller
TCO. Arbetet miste enligt TCO vara klart innan tjinsterna annonseras
ut. TCO anser vidare att inga projektanstillningar skall forekomma.

SACO hinvisar bl.a. till ett yttrande fran Sveriges Naturvetareforbund
och understryker att en hog kompetens hos personalen dr nédvindig
bade for smittskyddsinstitutet och vaccinbolaget. En stor del av denna
kompetens finns redan pa SBL, menar organisationen, som darfor ar
mycket kritisk till forslaget att det nya institutet skall utlysa samtliga
tjdnster utan nagon form av foretradesritt eller mojlighet till intern in-
tresseanmilan for SBL:s personal. SACO anser att staten hirigenom
skulle undandra sig ett sjalvklart arbetsgivaransvar for sin personal.
Organisationen kan for sin del endast tinka sig en extern rekrytering for
ett begrinsat antal tjanster med sirskilda kompetenskrav, som saknas
inom SBL. Organisationen betonar sdrskilt att det inte handlar om att
bilda en helt ny myndighet med nya arbetsuppgifter utan mer om en
ombildning av SBL, dir den nya myndigheten skall ta Gver en stor del
av SBL:s nuvarande verksamhet.

ST delar liksom SACO uppfattningen om behovet av hég kompetens
och framhéller att sidan redan i hog grad finns vid SBL. ST hivdar att
SBL:s anstillda darfor bor fa fortur vid tillsattningen av tjdnsterna 1 det
nya smittskyddsinstitutet.

SF har samma grundsyn som SACO och ST. SF anser att den fore-
slagna forindringen av SBL:s verksambhet ir en organisationsforindring
och inte nidgon avveckling. Mot denna bakgrund hivdar SF att den per-
sonal som ar anstidlld vid SBL skall 6verforas och tilldelas tjinster vid
de nya verksamheterna. Fortursritt for de nya tjansterna skall tillampas,
anser SF.

SF menar vidare att ett alternativ som bor provas ér kopplade tjinster
mellan smittskyddsinstitutet och KI eller andra relevanta kliniska labo-
ratorier. Detta skulle bidra till att kompetensen uppritthalls. SF pekar
ocksi pa att dven avvecklings- och pensionskostnader skall inriknas i
kostnaderna vid utforsiljning av en statlig verksamhet. Om nuvarande
personal bibehalls i den nya organisationen, minskar omorganisations-
kostnaderna avsevart.

Sveriges ldakarforbund stiller sig i huvudsak bakom utredningens for-
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slag. Det ir enligt forbundet visentligt att landets infektionslikare repre- Prop. 1992/93:46
senteras i epidemi- och centrallaboratorienimnderna. Bilaga 3

Funktionen som kvalitetskontrollerande organ for mikrobiologisk verk-
samhet anser likarfGrbundet inte vara en uppgift for smittskyddsinstitu-
tet. Denna funktion kan utdvas av rikstickande referensgrupper inom re-
spektive specialitet.

Svenska Ldkaresdllskapet tillstyrker forslaget om ett smittskyddsinsti-
tut, men papekar sirskilt att institutet maste kunna samverka brett med
olika mikrobiologiska laboratorier for att fa tillgang till relevant kliniskt
mikrobiologiskt material. En kvalitetskontroll av den mikrobiologiska
diagnostiken i landet maste ske 1 samverkan med Svenska Likaresillska-
pet, Socialstyrelsen, Spri och andra. Det ir enligt sillskapet inte mojligt
for institutet att sjdlvstindigt ansvara for och driva en sidan kvalitets-
kontroll.

Huddinge sjukhus tillstyrker att ett smittskyddsinstitut tillskapas med i
huvudsak de uppgifter och med den omfattning som utredningen foreslar
men hivdar att den naturliga lokaliseringen ir Huddinge sjukhus. Dir
finns Aindamalsenliga lokaler om 5 000 m* tillgéngliga redan under ar
1993. Sjukhuset foreslar att institutet forlaggs till sjukhusomridet med
driftstart den 1 juni 1993.

Smittskyddslikarforeningen instimmer i stora drag i utredningens be-
domningar. En av de viktigaste s.k. infektionsprofylaktiska atgirderna i
samhillet ar enligt foreningen ett vil fungerande vaccinationsprogram
for barn och ungdomar. Foreningen pekar i detta sammanhang pa vissa
problem i friga om den centrala uppfoljningen av vaccinationsprogram
och smittskyddsfragor inom skolans verksamhet, som uppstatt i och med
att SkolGverstyrelsen ersatts av Skolverket. Smittskyddsldkarforeningen
patalar vikten av att dessa fragor inte hamnar i ett ingenmansland, dér
ingen tar ansvar for dem.

Foreningen konstaterar med tillfredsstillelse att utredningen om ett
nationellt smittskyddsinstitut tycks sikra den fortsatta existensen av ett
sidant nationellt mikrobiologiskt laboratorium.

Umed kommun och Umed universitet anser att starka skal talar for en
lokalisering av smittskyddsinstitutet till Umea med tanke pa den forsk-
ningsinriktning som Umea har.

4 Ett bolag for vaccinproduktionen

Forslaget att bryta ut den nuvarande vaccinproduktionen ur SBL:s verk-
samhet och bilda ett aktiebolag som skall 6verta denna funktion tillstyrks
eller lamnas utan erinran av samtliga instanser som har yttrat sig 6ver
forslaget med undantag for RRV, som kritiserar utredningsmaterialet
som ligger bakom berikningarna av vaccinbolagets affirsmassiga ut-
veckling.

Féljande remissinstanser tillstyrker forslaget utan ndrmare kommenta-
rer eller limnar det utan erinran, ndmligen SoS, Likemedelsverket, KI,
FOA, Forsvarets sjukvardsstyrelse, MFR, Lf, Smittskyddslikaren i
Goteborg, ST, SF och Smittskyddslékarforeningen.
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RRV menar att det material som utredningen redovisar som grund for Prop. 1992/93:46
sina beddmningar av bolagets affirsmissiga utveckling dr savil otill- Bilaga 3
rackligt som otydligt. Det finns salunda ingen beskrivning eller analys
av bolagets framtida marknadssituation. Utredningens optimism grundar
sig pA framtida forsiljningsframgangar for produkter som annu inte
marknadsintroducerats, understryker RRV som anser att utredningen
inte lyckats gbra troligt att verksamheten vid det foreslagna bolaget
kommer att bli I6nsam. Enligt RRV talar tvirtom mycket for att bolaget
kommer att fa stora ekonomiska svarigheter. Erfarenheter fran tidigare
bolagiseringar av myndigheter visar pa betydande svirigheter, som det
tar lang tid att overvinna. RRV foreslar att bolagsbildningen preciseras
i vissa angivna avseenden genom fortsatta utredningar.

En mdjlig vdg att 16sa problemen ér att bolaget helt eller delvis Gvertas
och/eller slas samman med nagot bolag i branschen. Innan beslut tas om
bolagets bildande och dirav f6ljande investeringar bor staten enligt RRV
undersGka forutsdttningarna for en sadan 16sning.

Statskontoret tillstyrker i princip forslaget att bilda ett aktiebolag for
vaccinproduktionen vid SBL. Verket framhaller dock att det inte har
nagon mojlighet att bedoma marknaden och avsittningsmdjligheterna for
nya och gamla produkter. Nagot underlag som gor det mdjligt att grans-
ka dimensioneringen av organisationen redovisas inte. Statskontoret
anfor emellertid att verket rent principiellt anser att utformningen av
bolagets organisation och dimensionering helt ir en fraga for det fores-
lagna bolagets ledning.

Ldkemedelsverket anser att sirskilda vigar for distributionen av vacci-
ner inte bor etableras.

Universitetet i Uppsala instimmer i vad giller utredningens forslag om
en bolagisering av vaccinproduktionen. Universitetet anser att detta
sannolikt ir den enda mojligheten att i framtiden kunna ha en inhemsk
producent av humanvacciner. Det ar enligt universitetet angeldget att
vaccinbolaget ges de rittigheter och tillstind som dr mdjliga vad giller
produktion och distribution i relation till EG:s lagar for att bolagets
ekonomiska framtid skall garanteras pa bista sitt.

OCB anser att det fran beredskapssynpunkt 4r av stor vikt att ha en
vaccinproduktion inom landet. Overstyrelsen har inte nagot att erinra
mot fOrslaget om ett separat akticbolag fér vaccinproduktionen inom
SBL och forutsitter att vaccinbolaget blir planlagt som ett s.k. K-foretag
(ett viktigt foretag i kris och krig).

SBL anser bl.a. att bolaget bor ges rittighet att verka under former
som tillvaratar alla méjligheter som kan ges i en ny, konkurrensutsatt
situation, dvs. kunna syssla med savil produktion och marknadsforing
som distribution av vacciner. Bolaget kan déirigenom fa stirkta mojlig-
heter att nd den ekonomiska volym som erfordras f6r savil initial ver-
levnad som framtida expansion.

Vad giller vaccinforsérjningen i kris/krig utgar SBL fran att vaccin-
bolaget genom avtal med staten och/eller genom att utses till K-foretag
overtar SBL:s hittillsvarande ansvar. SBL har alltsa samma grundsyn
som OCB i denna del.
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- SVA tillstyrker att vaccinproduktionen bryts ut och bolagiseras. Med Prop. 1992/93:46
hdnvisning till det stora kapitalbehovet tror SVA att det finns viss risk Bilaga 3
att bolaget inte sjilvstindigt skall kunna klara savil utveckling som
produktion pa lang sikt. SVA delar dirfor utredningens uppfattning att
samarbete bor sokas med nagon storre likemedels- eller vaccinprodu-
cent.

NUTEK tillstyrker bildandet av vaccinbolaget och anser att det skall ha
kommersiella grundvalar med en egen forsknings- och utvecklingsavdel-
ning. Grundforskningen f6r baskunskap skall emellertid enligt NUTEK
utforas av hogskolorna och hidmtas in av bolaget genom samarbetsstid
och seminarier m.m.

Apoteksbolaget AB menar att forstahandsalternativet bdr vara att ett
fristiende lakemedelsforetag - bildas, eftersom framtidsutsikterna for
svensk vaccinproduktion beddms som goda. Viljer man att bilda ett
bolag dir staten skall ha ett bestimmande inflytande och dér huvudpro-
duktionen skall utgéras av sadana vacciner, som dr en forutsittning for
en god smittskyddskontroll i landet och som inte kan képas fran svensk
lakemedelsindustri eller importeras, kan samdriftsférdelar uppnas med
Apoteksbolagets nuvarande produktionsverksamhet.

Om det finns behov av en central informationscentral for vacciner,
anser Apoteksbolaget sig kunna uppritta en sidan med limpligt stod
frin smittskyddsinstitutet.

TCO har inte nagot att erinra mot att vaccinproduktion och forsiljning
bolagiseras, men understryker att alla tillsvidareanstillda vid SBL skall
foras over till smittskyddsinstitutet och bolaget. Chef for bolaget bor
snarast utses. Arbetstagarorganisationerna skall vara representerade i
bolagets styrelse, menar TCO.

SACO hianvisar bl.a. till yttrande frin medlemsfoérbundet Sveriges
Naturvetareforbund. Vad som sagts om personalen vid SBL infor bildan-
det av ett smittskyddsinstitut galler ocksa for bolagiseringen av vaccin-
produktionen. Vaccinbolaget bor knytas till en klinisk forskningsmiljs.
En samlokalisering med smittskyddsinstitutet bor darfor utredas.

ST betonar ocksa att samma principer skall gilla vid bemanningen av
vaccinbolaget som vid bemanning av smittskyddsinstitutet.

Svenska Likaresdliskaper framhiller att det dr viktigt att vaccinpro-
duktionsenheten bemannas med vad de betecknar som vetenskapligt
skolad personal for att verksamheten skall ha mdjlighet att konkurrera
pa en hard internationell marknad.

RUFI instimmer i den dvergripande malsittningen att skilja ut tillverk-
ning, forsiljning och distribution av humanvacciner i ett sirskilt pro-
duktionsbolag.

RUFI anser att ett eventuellt avtal mellan staten och Apoteksbolaget
om distribution bor innebéra att man som tillverkare eller importér av
vacciner kan vilja annan likemedelshandel dn den av Apoteksbolaget
dgda for avsittningen for sina produkter, si att inte en ny monopolsitua-
tion uppstar vad giller partihandeln med vacciner.

Direktleveranser till sjukvarden utan mellanledet apotek bor kunna ske
inte enbart for de produkter som den inhemska tillverkaren tillhandahal-
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ler, utan #ven for andra produkter. Det innebir att droghandeln bor Prop. 1992/93:46
kunna skicka vacciner direkt till en kund, menar RUFI. Om en informa- Bilaga 3
tionscentral for vacciner skall inrattas, bor denna placeras pa smitt-
skyddsinstitutet. En eventuell informationscentral bor namligen enligt
RUFI placeras ndra dem som har kunskaper om vacciner och deras
anvandning.
Umed kommun och Umed universiter anser att dgarna till det nya bo-
laget for vaccinproduktion bor uppmuntras till att lokalisera verksamhet
till Umea.
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