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Till  statsradet Bo Konberg

Genom beslut den 28 november 1991 bemyndigade regeringen det stats-
rdd gsom har ftill uppgift att foéredra drenden gom ror bla. halso- och
sjukvard, smittskydd och annan Medicinsk verksamhet samt lakemedel
att tilkalla o sarskild utredare med uppdrag att lamna forslag gm
inrattandet 5y, ett nationellt  smittskyddsinstitut. Statsradet bemyndigades
vidare att besluta g, saldcumniga, experter, Sekreterare och annat bitrade
at utredaren.

Med stod 5, bemyndigandet tillkallades den 10 januari 1992 ¢om ut-
redare lansdirektér ~ Anders  Lonnberg. Som sakkunniga forordnades
professor Hans Wigzell, biitr. chefsjurist Kristina Widgren, hdgskole-
direktor Lars Ekholm, departementssekreterare  Connie g der Capellen
och kanslirdd Bo Stenfors. Vidare forordnades som experter utredare
Hans  Hellstrom, smittskyddslakare Per  Lundbergh, professor
Goran Kronvall, avdelningsdirektér Eva Edstrom-Fors och avdelnings-
direktor Kerstin  Jonsson. Till utredningens sammantraden har professor
Renée Norberg adjungerats..

Den 27 januari 1992 forordnades gy, sekreterare departementsrad
Lars Eriksson.

Jag far harmed overlamna  mitt betdnkande SOU 199229 Smitt-
skyddsinstitutet ny organisation  fér Sveriges nationella smittskydds-
funktioner.

Stockholm  den 23 515 1992.

Anders Loénnberg

Lars Eriksson
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Sammanfattning

Utredningens  uppdrag innebar att ett nytt nationellt smittskyddsinstitut
skall bildas dar statens Overgripande uppgifter inom omradet renodlas.

Institutet  skall i néra samarbete med Socialstyrelsen bevaka dpi epide-
miologiska  laget i Sverige och framja o utveckling 5, det operativa
smittskyddet. Institutet  skall goéra vetenskapliga bedomningar och be-

driva forskning inom smittskyddsomradet. Nar institutet bildats skall det
ersdtta nuvarande Statens bakteriologiska laboratorium  SBL.

For att astadkomma o samlad overblick nar det galler smittsamma
sjukdomar och for att kunna bedriva ett effektivt utvecklingsarbete
behévs det ett nationellt  smittskyddsinstitut. Nya epidemier gom
HIVaids, det okande resandet mellan olika lander och férandringen gy
styrsysternen inom halso- och sjukvarden understryker detta behov.

Grunden for ett smittskyddsinstitut ~ bor g5 att identifiera  smittdmnen
och smittvagar for allvarliga epidemiska sjukdomar. Fér att gora detta
pa ett effektivt  satt kravs det o, Gverblick nationellt och internationellt.
| Sverige dar sjukvardsansvaret ligger p& regional nivd &r det nodvan-
digt att organisera bla. gn sadan Gvergripande epidemiologisk  Gver-
vakning.

Kartlaggningen av Smittdmnen och smittvadgar syftar till at forhindra
spridningen 5, allvarliga  sjukdomar och att kunna identifiera de per-
soner som redan smittats. | detta sammanhang spelar forskning g olika
smittsamma  sjukdomar och bekampningen av dessa g viktig roll. Det
kan tex. galla att utveckla diagnostiska metoder och vacciner.

Kring karnan gy den epidemiologiska  évervakningen o, smittsamma
sjukdomar  bor det filmas kompetens inom bakteriologi,  immunologi,
Virologi, parasitologi  och vaccinforskning.

For att kunna bedriva op framgéngsrik forskning &r det 5, stor vikt att
Smittskyddsinstitutet knyts s& nara den vetenskapliga miljon som Moj-
ligt. Genom g koppling till Karolinska institutets KI institutioner och
en Samlokalisering med Kl boér goda forutsattningar skapas for detta.
Utredningen  foresldr att tre professurer inrdttas vid KlI, utdver de tre
som tidigare overforts frdn SBL till KI.

Smittskyddsinstitutets diagnostiska  uppgifter bor avgransas till diag-
noser av Sjukdomar g5y, séllan forekommer i Sverige eller s&dana
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smitthmnen gom kraver speciell utrustning eller metodik gom inte finns
vid sjukhuslaboratorierna.

Det finns daremot ingen anledning att Smittskyddsinstitutet skall
bedriva g, omfattande rutindiagnostik. Sjukhuslaboratoriema ar val
utbyggda och besitter ¢, betydande kompetens. Eftersom landstingen har
sjukvardsansvaret bor denna verksamhet s ldngt méjligt  hanteras vid
sjukvardsinratmingama. Smittskyddsinstitutet bor aktivt verka for att
forskningens resultat omséatts i diagnostiska metoder p& sjukvardsinratt-
ningarna.

For att ansvarsfordelningen for diagnostiken mellan sjukvardshuvud-
mannen och Smittskyddsinstitutet ~ skall kunna uppratthdllas boér det ske

en Narmare avgransning mellan sarpraglad och 6vrig diagnostik. Det bor

ske inom gmen for sarskilt inréttade centrallaboratorie- och epide-
minarnnder knutna till Smittskyddsinstitutet. Uppgiften  for dessa namn-
der bor saledes ygrg att verka for att Smittskyddsinstitutet inte utfor

sddan diagnostik gom Ssjukhuslaboratoriema  har kompetens och regyrser
att gyara for sjalva.

Vetenskapliga bedémningar 5, diagnostikens kvalitet &r ett omrade
inom den nationella smittskyddsfunktionen som bor forstarkas. Behovet
av kontroll  foreligger inte enbart fir diagnostik utférd 5, de specialise-
rade mikrobiologiska laboratoriema, utan ocksa for den mikrobiologiska
diagnostik gom utfors utanfér dessa, framfor allt 4, laboratorier —inom
primarvarden. Uppgiften  kraver 5, naturliga sk&l ett néra samarbete
mellan  Smittskyddsinstitutet och verksamheterna dar dessa produkter
anvands. For att undvika bristfallig  diagnostik bér sjukvardshuvudmén
uppmanas att inte anvanda sig 5y okontrollerade  metoder.

Smittskyddsinstitutet bor offentligt  redovisa sina kvalitetsundersok-
ningar 4y olika laboratorier. ~ Att bli féremal for g, s&dan bedémning och
att darvid uppnd goda resultat torde bli viktigt for laboratoriema i de
kop-sdlj-system  gom nu Utvecklas inom halso- och sjukvérden.

Framstdlningen o, vacciner mm. kan med fordel avgransas frén det
nationella  Smittskyddsinstitutet. Produktionstekniska fragor och kom-
mersiell exploatering  bér ankomma p& néringslivet. Det kan dock
forutséttas att kontakter kommer att uppratthdllas mellan preparatprodu-
center och Smittskyddsinstitutet.

Vid den foreslagna bolagiseringen 5, vaccinproduktionen  &r det viktigt
att en Oberoende kontroll upprétthdlls 5y bl.a. vacciners egenskaper och
biverkningsrisker. Dessa kontrolluppgifter bor utféras 5, smittskydds-
institutet.  Uppgifterna  bor pa lampligt satt samordnas med Lékemedels-



verkets kontroll  ,,, sterilitet och oskadlighet hos vaccinema och att
foreskriven  dokumentation  finns.

Smittskyddsinstitutet bor inte gnsyara fir forsaljningen 4, vacciner.
Detta bo6r kunna hanteras effektivt av ett sarskilt distributionsforetag. |
forsta hand bor Apoteksholaget AB komma i friga genom en & fing i
avtalet med staten s& att bolaget blir ansvarigt for att tillhandahélla
vacciner p& motsvarande sitt gy galler fr andra lakemedel. Det
innebar bl.a. att Apoteksbolaget AB far ett gnsyar fOr att en tillracklig
omfattning 5y vacciner finns tillgangliga. P& motsvarande sétt som | dag
kan det dock g lampligt att sjukverden kan géra direktinkép  fran den
inhemska tillverkaren. Om ett vaccinbolag bildas med ett bestammande
inflytande  fir staten kan regeringen ge bolaget ¢, s&dan distributions-
ratt.

Smittskyddsinstitutet bor ledas 5y e styrelse.

En epidemiologisk  avdelning bor inrattas for at folia och analysera
smittskyddslaget  vad galler smittamnen, smittvagar och befolkningens
immunitet.

En vaccinforskningsavdelning  boér inrattas med uppgift at framja
utvecklingen ., nya eller béttre vacciner.

Inom institutet bér det inrattas separata avdelningar for diagnostik och
andra centrallaboratorieuppgifter inom bakteriologi,  Virologi, immuno-
logi yegp. parasitologi.

En administrativ  avdelning bor inrattas med gngyar fOr funktioner som
ekonomi-  och personaladministration, ADB-frgor,  inkdp samt interna
stodtjanster.  Dessa funktioner  bor sammantaget dimensioneras pd gop
avsevart lagre nivd an vad gom géller i dag inom SBL.

Direkt understélld verkschefen bér det finnas ett mindre verkskansli
for att direkt stodja verkschefen i dennes &vergripande uppgifter  och
externa Kkontakter. Till - Smittskyddsinstitutet  bor det knytas o, epidemi-
namnd och gn centrallaboratorienamnd.

Smittskyddsinstitutet  bér placeras pa omradet fir KI. Hyran beraknas
motsvara den nivd oy efter nodvandiga investeringar skulle bli aktuell
vid gp lokalisering il omrddet fir nuvarande SBL.

Smittskyddsinstitutets personalbehov  har beraknats till 179 heltids-
tjanster, yaraqy 18 tidnster vid KI. Huvuddelen av dessa tjanster kommer
att vara av kvalificerad  natur. For att kunna tillgodose kompetenskraven
foreslas ait samtliga tjanster utlyses utan sarskild fortur for anstallda
inom SBL.
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For smittskyddsinstitutet har beriknats ett arligt anslagsbehov om
98 mkr. For bildandet av institutet bor en organisationskommitté till-
sittas. Utredningens forslag medfor att andringar maste vidtas i vissa

forfattningar, bl.a. smittskyddslagen.
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1  Den sarskilde ytredarens direktiv

Genom beslut den 28 november 1991 bemyndigade regeringen  det
statsrdd gom har till uppgift att foredra &renden som ror bla. halso-
skydd, halso- och sjukvard, smittskydd och annan Medicinsk verksamhet
samt lakemedel att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att lamna
forslag om inrattandet av ett nationellt  smittskyddsinstitut. Syftet med
utredningen - att statens overgripande uppgifter inom landets smitt-
skydd skulle renodlas och att ett sarskilt organ for dessa uppgifter skulle
tillskapas i form 5y ett smittskyddsinstitut  med placering pa omrédet for
Karolinska institutet Ki. Mojligheterna gt samordna verksamheten vid
det nya Smittskyddsinstitutet med Kls forskning och utbildning borde
provas.

Av direktiven som i sin helhet &terges i bil. | framgar att ett nytt
smittskyddsinstitut  skall inrattas for att gnsyara fOr den statliga upp-
giften att i néra samarbete med Socialstyrelsen bevaka det epidemio-
logiska laget i Sverige och framja en utveckling ., det operativa smitt-
skyddet. Smittskyddsinstitutet  skall gora vetenskapliga bedémningar och
bedriva forskning inom smittskyddsomradet. Né&r Smittskyddsinstitutet
paborjar sin verksamhet och tillverkningen av vacciner , m. har flyttats
bort frdn Statens bakteriologiska  laboratorium SBL, skall verket i sin
nuvarande form kunna laggas per.

Smittskyddsinstitutet skall  yara en sidlvstindig myndighet  under
regeringen och ledas 5, en styrelse.

Smittskyddsinstitutet skall utféra sarpraglad diagnostik,  sarskilt be-
traffande séllsynta, svara infektionssjukdomar. N&gra starka motiv for

staten att ombesérja o, omfattande rutindiagnostik firms, enligt direk-
tiven, inte langre. Utredaren skall sarskilt utreda och lamna forslag om
vilka alternativ till nuvarande distribution av vacciner och andra skydds-
amnen goy ar mojliga  frdn smittskyddssynpunkt.  Betraffande tidsplanen
galler malsattningen  ait Smittskyddsinstitutet skall kunna inrattas och
péboria sitt arbete den 1 januari 1993. Den sarskilde utredaren  bor,
enligt direktiven, ha slutfort sitt arbete senast den 2 mars 1992.
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2 Nuvarande  fgrhallanden

21 Smittskyddslagen

Smittskyddslagen 19881472 behandlar verksamhet till skydd mot att
smittsamma  sjukdomar  sprids bland manniskor.  smittsamma sjukdomar
delas in i samhallsfarliga  sjukdomar och évriga smittsamma sjukdomar.

De samhaéllsfarliga sjukdomarna  och vissa av de dvriga smittsamma
sjukdomarna  skall anmélas p& visst satt. Dessa sjukdomar kallas anmal-
ningsplikti ga Slukdomar.  smittsamma  sjukdomar som ar anmalningsplik-

tiga raknas upp i en bilaga till smittskyddslagen.

Sésom samhallsfarli ga Sjukdomar anges difteri, flackfeber, gula febem,

olika former ,, hepatit, meningokockinfektion, polio, tuberkulos, virala
hemorragiska  febrar ytom hemorragisk  nefrosonefrit, aterfallsfeber,
kolera, mjéltbrand,  paratyfoidfeber,  pest, rabies, salmonellainfektion,

shigellos, tyfoidfeber,  gonorré, infektion av HIV, klamydiainfektion  och
syfilis.

Sésom andra anmalningspliktiga sjukdomar  an samhallsfarliga anges
amobainfektion,  hemorragisk  nefrosonefrit,  infektioner som &r orsakade
av atypiska mykobakterier, malaria, stelkramp, trikinos, tularemi, ulcus
molle, botulism,  campylobacter,  giardia lamblia, legionérssjuka, liste-
rios, papegojsjuka och toxoplasmainfektion.

| forsta hand skall varje lakare ,gr3 uppméarksam pa férekomsten 5,
anmalningspliktiga  sjukdomar och vidta de &tgéarder som behdvs. Miljo-
och halsoskyddsnamnden i kommunen g 4rar for att smittskyddsatgarder
vidtas mot djur eller objekt ¢oy Sprider eller misstanks sprida smittsam-
ma Sjukdomar.

Varje landstingmotsvarande svarar fOr att behévliga smittskydds-
atgarder harutover vidtas inom landstingsomrédetmotsvarande. | varje
landstingmotsvarande  skall det finnas g, smittskyddslékare, som skall
verka for ett effektivt  Smittskydd. Han skall bl.a. planera, organisera
och leda smittskyddet.

Socialstyrelsen  har ftillsynen gver smittskyddet i landet. Styrelsen far
meddela de firelagganden och férbud gom behdvs och har rétt att
inspektera  smittskyddsverksamheten. Regeringen  har med stod gy

smittskyddslagen  genom smittskyddsférordningen 1989301 be
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myndigat  Socialstyrelsen att meddela ytterligare foreskrifter o, frégor
inom srnittskyddet  go, inte géller vaccination.

Regeringen far enligt smittskyddslagen meddela ytterligare foreskrifter
om A&tgérder for att forhindra att smittsamma sjukdomar fors in i landet
eller sprids till utlandet. Har galler ocksd karantanslagen 1989290 och
karanténsforordningen 1989302.

| smittskyddslagen  finns foreskrifter oy, samverkan inom smittskyddet,
skyldighet for den enskilde att soka lakare och ldmna upplysningar samt
bestammelser g, lakanmdersokning och forhallningsregler. Sérskilda
atgarder kan vidtas vid befarad smittspridning.  Det kan ocksd bli fraga
om Vissa tvangsétgarder mot den enskilde. Frdga o, tvangsisolering pa
sjukhus och vissa andra frdgor provas gy, lansratten i lanet. Miljo- och
hélsoskyddsnamnden, smittskyddslékarens och gn chefsoverldlcares
beslut far 6verklagas i viss utstrackning hos lansratten. Socialstyrelsens
beslut o, férelaggande eller férbud far éverklagas hos kammarratten.

En lakare gom i sin verksamhet konstaterar att ndgon har smittats g,
en samhadllsfarlig  sjukdom skall anmala detta till smittskyddslakaren  och
SBL. Nar det galler vissa samhadllsfarliga sjukdomar, tex. rabies eller
salmonellainfektion, skall anméilan goéras ocksd till miljo- och hélso-
skyddsnamnden, o, det inte star klart att smittkallan  finns utanfor
landets grénser.

Anmélan gm en samhallsfarlig  sjukdom skall innehdlla uppgifter om
den smittades pamn, personnummer OCh adress, den sannolika smitt-
kallan, de sannolika smittvagama, de forhaliningsregler sorti lakaren
meddelat och de andra atgarder han vidtagit samt andra uppgifter gy
betydelse for smittskyddet. Nar det galler vissa sjukdomar skall emeller-
tid inte uppgifter o5, den smittades identitet och den sannolika smitt-
kallan lamnas i anmalan. Det genare avser gonorré, HIV-infektion,
klamydiainfektion och syfilis.

Andra anmaélningspliktiga sjukdomar an de samhéllsfarliga  anmals
ocksa till smittskyddslakaren och SBL. Nar det galler vissa anmal-
ningspliktiga ~ sjukdomar, tex. legionarssjuka eller papegojsjuka, skall
anmalan goras ocksd till miljo- och halsoskyddsnamnden.  Vidare skall
anmélan goras ocksd om annan Siukdom, gom ar eller misstanks |\ 4rq
smittsam, oy det ar s& att sjukdomen har fétt o, anmarkningsvard
utbredning inom ett omrade eller upptrader i en elakartad form. An-
mélan skall innehélla de uppgifter ¢y behdvs fér att kunna félja sjuk-
domens utbredning. | dessa fall skall anmalan emellertid inte innehalla
nagon uppgift oy den smittades identitet. Lékaren &r dock skyldig att pa
begéran lamna smittskyddslakaren eller miljd- och hélsoskyddsnamnden
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uppgift oy identiteten och annat av betydelse for deras smittskyddsarbe-
te.

Allundersokning,  vard och behandling go, behdvs fran smittskydds-
synpunkt vid gpn samhallsfarlig  sjukdom &r gratis fér patienten inom den
landstingskommunala hélso- och sjukvarden. Om en Pprivat  verksam
lakare undersoker gn patient for att utreda oy patienten &r smittad av en
sambhallsfarlig sjukdom  &r understkningen  gratis fAr patienten om
lakaren ar ansluten till sjukfirsakringen.  Aven de |akemedel som behdvs
frAn snrittskyddssynpunkt  vid behandling av en samhélisfarlig  sjukdom
ar gratis for patienten. Det &r dock en forutsattning  att patienten  &r
sjukfirsékrad.

Fordelningen 5, kostnaderna mellan landstingmotsvarande och staten
framgdr 5, 64 § smittskyddslagen och 7 § smittskyddsférordningen.
Ersattning  for kostnader goy avses | 7 § smittskyddsforordningen
utbetalas 5, Socialstyrelsen  frdn férslagsanslaget  Epidemiberedskap

m.m.

22 Socialstyrelsen

Enligt forordningen 19881236 med instruktion  for Socialstyrelsen  &r
styrelsen central  férvaltningsmyndighet bl.a. for verksamhet oy ror
srnittskydd,  savitt det inte ar o uppgift for n&gon annan Statlig myn-
dighet att handlagga s&dana arenden. For denna verksamhet géller,
liksom  fir andra verksamheter  dar styrelsen &r en central fir-
valtningsmyndighet, att Socialstyrelsen  skall fdlja utvecklingen  och
utvardera verksamheten under samverkan med andra samhéllsorgan i
behovlig utstrackning  samt vaka ®ver den vad galler kvalitet, sakerhet
och den enskildes rattigheter.  Vidare skall styrelsen bedriva infor-
mations- och upplysningsverksamhet samt folja och framja forskning och
utveckling.

Socialstyrelsen  skall i sin nya roll prop. 198889130 i forsta hand
inrikta sitt arbete pa tillsyn i form L, uppfélining och utvérdering av den
verksamhet inom  Socialstyrelsens ansvarsomrade som kommuner,
landsting och enskilda huvudméan bedriver. En gnpan Viktig uppgift  for
Socialstyrelsen  ar att utarbeta krmskapsunderlag om innehéll och kvalitet
till ledning for dem gom &r verksamma inom omrédet. Socialstyrelsen
skall ocksa ge underlag for beslut o, riksdag och regering liksom for
mer langsiktiga kommunala beslut. Ett viktigt omrade &r aven att kon-
kretisera lagstiftningen genom att utarbeta foreskrifter och allmanna rad.
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Socialstyrelsen  gyarar P& den centrala myndighetsnivan ~ fér  expert-
kunnandet inom sitt ansvarsomrade.

| kompletteringspropositionen forra  aret 199091150, bilaga 114
preciserades Socialstyrelsens roll ytterligare. Bl.a. sades att Socialstyrel-
sen bor koncentrera  sina kunskapsspridande insatser till att i férsta hand
aterfora resultat ay egna uppféliningar ~ och utvérderingar. ~ Vidare fram-
holls styrelsens gnsyar fOr att sprida ny frontkunskap, nya internatio-
nella erfarenheter eller resultat 5, slitna tvister om vad vetenskap och
beprévad erfarenhet innebar. Viktigt anségs ocksd auktorisationen gy
kunskap vara.

Den nya smittskyddslagen  har inneburit  yg uppgifter for Socialstyrel-
sen. Bla. har Socialstyrelsen mdjlighet att dels meddela forelagganden
och forbud, dels begara bitrade gy polismyndighet i den mén det behdvs
for tillsynsverksamheten. Socialstyrelsen  har ocksd ratt att inspektera
smittskyddsverksamhet ~ gom bedrivs g, Smittskyddslakare, ~ miljé-  och
halsovardsnamnder  samt hélso- och sjukvardspersonal.

Socialstyrelsen  har i gn Skrivelse den 14 februari 1992 till  regeringen
begart vissa lagandringar inom smittskyddets omrade. Forslagen innebéar
forutom vissa andringar 4y de anmalningspliktiga sjukdomarna  enligt
smittskyddslagen ~ bl.a. att lakare vid mikrobiologiska laboratorier ~ alaggs
att rapportera fynd ay samhallsfarliga ~ och andra anmalningspliktiga
sjukdomar till smittskyddsléakaren  och SBL varje vecka.

23  statens bakteriologiska laboratorium

2.3.1 Kort historik

Vid ingangen gy &r 1909 inrdttades g, Statsmedicinsk  anstalt under
Medicinalstyrelsens  ledning med gp medicinsk-bakteriologisk avdelning
och gp réttskemisk. Forstnamnda avdelning fick namnet SBL vid ingang-
en av & 1918. SBL fiyttade &r 1937 till nuvarande plats. Ar 1954 blev
SBL ep Sidlvstandig myndighet under en egen styrelse och med ggen
férvaltning  prop. 1954128, SU 107, rskr. 256. Sedan g, epidemiolo-
gisk avdelning inrattats &r 1955 bestod SBL ay en diagnostisk och g
serologisk avdelning, ep Virusavdelning, ett kemiskt laboratorium  och
namnda epidemiologiska  avdelning. Vidare fanns e €konomiavdelning
och gp teknisk sektion.
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| prop. 196137 foreslogs o omorganisation av SBL med i stort sett
oforandrad  verksamhet.  En sarskild produktionsavdelning bildades.
Vidare inrattades o bakteriologisk  och g, virologisk avdelning. De nya
avdelningarna  ersatte de diagnostiska och serologiska avdelningarna och
virusavdelningen.

SBL har blivit féremdl fér manga utredningar  sedan sin tillkomst.

Ingen forandring 5y storre betydelse har dock vidtagits i fraga om SBLs

ansvar 0och verksamhet.

232 Uppgifter  enligt instruktionen

Enligt  forordningen 19881241 med instruktion  for statens bak-
teriologiska  laboratorium  har SBL till uppgift att inom humanmedicinens
mikrobiologiska och infektionsepidemiologiska  omraden utféra prak-
tiskt-vetenskapliga  undersékningar, framstéalla och tillhandahdlla  vacci-

ner, immunglobuliner och andra mikrobiologiska preparat, félja det
epidemiologiska laget och vidta eller foresla erforderliga atgarder,
bedriva vetenskaplig ~ forskning samt bedriva undervisning  och utbild-
ning.

SBL skall sarskilt

fortlbpande préva metoderna  fir diagnostiska undersokningar och for
framstallning av mikrobiologiska preparat, sd att de motsvarar veten-
skapens och den tekniska utvecklingens krav,

- genom Vetenskaplig forskning samt praktiska laboratorie- och falt-
undersokningar  sbka vinna insikt oy, hur epidemiska sjukdomar bast
bekéampas,

halla beredskap mot epidemiska  sjukdomar gsgmt fortlspande  under-
ratta Socialstyrelsen ., det epidemiska laget och omedelbart meddela
Socialstyrelsen 1, &tgard 4, denna bedéms nédvéndig,
bitrada Socialstyrelsen  och myndigheterna  inom férsvarsdepartemen-
tets verksamhetsomrade i frigor ,, betydelse for den civila och
militdra  beredskapen.

SBL skall utféra vissa diagnostiska undersokningar pad uppdrag 4,
lakare eller héalsoskyddsmyndighet.

SBL skall med foretrade goéra undersokning eller tillhandah&lla pre-
parat som begérs ,y Socialstyrelsen, varvid undersodkningen eller prepa-
ratberedningen  skall planeras och genomféras i samrad med styrelsen.

Vid  planlaggning 5y mer omfattande  epidemiologiska  faltundersok-
ningar och 5, arbetet med att féljia det epidemiologiska laget skall SBL
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samrada med Socialstyrelsen.  Vid gpn utbruten eller befarad epidemi
skall laboratoriet med fortur fullgéra vad Socialstyrelsen begar.

Om annat inte foreskrivs, skall SBL ta betalt for undersokningar som
utférts pa uppdrag och fir tilhandahallna  preparat.

SBLs inriktning och arbetssatt beskrivs narmare i bilaga 2.

2.3.3 Organisation ~ och personal

Enligg SBLs instruktion ~SFS 19881241, &andrad 1990701  ar fore-
stdndaren chef for laboratoriet.  Styrelsen bestdr g, hdgst nio personer.

Forestdndaren &r styrelsens ordférande. | styrelsen ingdr dessutom
férestdndaren for Statens veterinarmedicinska anstalt.

lnom SBL finns tio avdelningar, namligen
dels de bakteriologiska,  virologiska, —immunologiska och parasitologiska
avdelningarna,
dels produktions- och Vvaccinforskningsavdelningama,
dels den epidemiologiska  avdelningen,
dels de kemiska och tekniska avdelningarna,
dels ekonomiavdelningen.

De virologiska, immunologiska och parasitologiska —avdelningarna leds
var 9ch en ay en Professor vid Kl i Smittskydd _ sarskilt Klinisk Viro-
logi, i Smittskydd _ sarskilt Klinisk immunologi, respektive i Smittskydd

sarskilt kKlinisk parasitologi,  vilka tillika &r avdelningsférestindare  vid
laboratoriet.

De bakteriologiska ~och kemiska avdelningarna samt Produktions- — och
vaccinforskningsavdelningarna leds yar OCh en av en fénsteman i pro-
fessors stéllning. Den epidemiologiska avdelningen leds gy en stats-
epidemiolog i professors stallning.

Tekniska avdelningen leds ay en @vdelningsforestdndare  och ekonomi-
avdelningen gy en €konomidirektor.

Tjanst gom avdelningsforesténdare  gom 4&r forenad med professur vid
Kl tillsatts i den ordning gom gdller for professuren. Innan den berorda
tjansteférslagsnamnden  vid institutet ayger forslag skall samrad ske med
laboratoriet.

Nuvarande organisation och personal kan &skadliggéras genom folian-
de tabla
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Antal heltidstjanster exkl. 42 personer finansierade med externa medel,
november 1991

Laborati , verksamhet

bakteriologisk avdelning 80

virologisk avdelning 46

immunologisk avdelning 34

parasitologisk avdelning lg

Delsumma tjanster 176
Epidemiglogisk verksamhet 22
Vaccintillverkning

produktionsavdelning 74
vaccinforskningsavdelning |
Service

forestdndare med kansli 9

kemisk avdelning 27
ekonomiavdelning 91

teknisk avdelning 16

djursektion 13

Delsumma tjanster 156
Totalt antal heltidstjanster 429

2.3.4 Ekonomi

Medel il SBLs verksamhet foreslds i budgetprop. 1992 bli anvisade
under féljande anslag och med féljande belopp foér budgetiret 199293
tusental  kr..

Anslag

SBL Uppdragsverksamhet |
SBL Centrallaboratorieuppgilter 46 222
SBL Forsvarsmedicinsk verksamhet 4 938
SBL Utrustning 2 584
Epidemiberedskap m.m.del av

epidemiologi 6 440

beredskapslagring 315

immunitetsanalyser | 617 8372
Totalt 62 117

Under forslagsanslaget SBL Uppdragsverksamhet  redovisas kostnader
och intékter fér SBLs uppdragsverksamhet. For budgetaret 199091
uppgick totala intakter inkl. finansiella intdkter ftill 333,4 mkr samt totala
kostnader inkl. avskrivningar  och finansiella kostnader till 364,2 mkr.
Den redovisade forlusten efter finansiella intakter och kostnader uppgick
till cq 30,8 mkr, yaray ca hélften bestreds genom Overskridande 5, de
statliga anslagen.
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Lokal- och utrustningskostnader aterbetalas i princip fran intakterna i
verksamheten, dven om staten forskotterar dem fran statliga lokalfor-
sOrjnings- och utrustningsanslag.
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3 Tidigare utredningar  och beslut

31 SBL  77-utredningen

De ménga utredningar gom behandlat frdgan o, SBLs verksamhet och
organisation har i stor utstrackning inriktat sig p& vaccinproduktionen.

I SBL 77-utredningens betdnkande Ds S 197817 Produktionsavdel-
ningen vid SBL samt forsaljningen  med bakteriologiska preparat lamnas
en redogorelse for o rad utredningar under dessa rubriker

Statens sakrevision 1953.

Utredningen 4, tillverkningen av bakteriologiska  och virologiska
parat 1957.

SBL-utredningen 1960.

Riksdagens revisorer 1970.

Utredningen o, forutsttningama  for drift i bolagsform  1971.
Lékemedelsdelegationen 1971

Lokaliseringsutredningen 1975.

pre-

SBL 77-utredningens  forslag lades till grund fir regeringens proposition
19828316 om Vvaccinproduktion, m.m., vari foreslogs att vaccin-
produktionen  vid SBL i fortsattningen skulle bedrivas vid en oOrganisa-
toriskt  sjalvstandig  myndighet, statens vaccininstitut.  Riksdagen avslog
emellertid  propositionsforslagen och ggy regeringen till kanna gopy sin
mening vad Socialutskottet hade anfort o, behovet 5, en samlad I8sning
av frdgan ., SBLs framtida  uppgifter  och organisation Sou
19828311, rskr.  132.

Regeringen hade emellertid fére riksdagsbeslutet beslutat att en organi-
sationskommitté skulle tillkallas med uppdrag att lagga fram ett
detalierat férslag om organisationen 1, 5y vaccininstitutet och SBL.
Darvid skulle séarskilt forslag ges om SBLs roll inom den mikro-
biologiska och immunologiska  diagnostiken.

Organisationskonunittén, som antog namnet SBL-kommittén, lamnade
i borjan 4, &r 1984 betankandet Ds S 19847  Arbetsuppgifter och
organisation fir SBL.
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3.2 SBL-kommittén

SBL-kommittén  ansdg att driften 5y, tvd sarelativt sma institutioner gomp
Statens vaccininstitut  och ett SBL, varifran vaccinproduktionen brutits
ut, skulle dra med sig kostnadskravande dubbleringar &ven gm resurser-
na samordnades i all mojlig utstréckning. Eftersom aven ett fortidpande
kunskaps- och erfarenhetsutbyte mellan  verksamhetsgrenarna béast
framjades i g sammanhéllen organisation, féreslog SBL-kommittén  att
vaccinproduktionen p& huvudsakligen  ggmma Sétt gom hittills  skulle
ligga kvar inom SBL.

SBL-kommittén  framhéll  att dess forslag g, resultatet o, en allman

oversyn g, SBLs stélining gom centrallaboratorium, som uppdrags-
myndighet med mikrobiologisk och immunologisk diagnostik  och
vaccintillverkning pd programmet samt gom forsknings- och utveck-

lingsinstitution.

Kommitténs  forslag innebar att SBLs centrallaboratorieuppgifier i
huvudsak skulle bibehdllas. Funktionen foreslogs kvarstd gy nationellt
samordnande laboratorium med  serviceuppgifter gentemot  Sjuk-
vardshuvudmannen i frdga oy, referensundersokningar, vidareutveckling
och utvardering g, diagnostiska metoder samt reagensframstalining

m.m.
Kommittén  utgick frdn att enklare rutinundersékningar lansprov
skulle minska till 20 000 _ 30 000 analyser per ar och per komplice-
rade diagnostiska undersékningar  regignprov til 70 000 _ 80 000

analyser per &r. Utdver dessa sammanlagt 5 100 000 prov arligen
beréknades SBL behéva utféra 5 60 000 sadana specifika diagnostiska
undersokningar,  goy stéllde krav pa specialkunnande, resurskravande
metodik och speciella sékerhetsanordningar . och gom ay Praktiska
och ekonomiska skél borde ygr3 S& gott som helt centraliserade till SBL
°riksprov.

Med hénsyn till den snabba utvecklingen inom medicinsk mikrobiologi
och immunologi  betonade kommittén vikten gy att resurser Stélldes till
forfogande sa att SBL genom aktiva forskningsinsatser  kunde félja den
internationella  vetenskapliga utvecklingen och medverka till att resul-
taten gy denna togs till yarg for att tillampas i vart land. Forskningen
aven den forsvarsmedicinska _ borde bedrivas i projektform enligt kom-
mittén.  Ett r&dgivande organ . en FouU-namnd _ borde behandla alla
frdgor 5, betydelse for forskningen vid SBL och utéva ledning och
insyn betréaffande forsknings- och utvecklingsarbetet.
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SBL-kommittén lade fram ett forslag till g, grundbemanning oy 406
tianster vid SBL, vilkken kommittén beddmde g, erforderlig  vid
160 000 debiterade diagnostiska analyser &rligen och gn i stort sett
oférandrad  volym 5y verksamheten i Gvrigt. Av tjénsterna avsdgs 291
for SBLs direkta verksamhet och 115 for service och ledning. Hamt-
over skulle SBL i sin egenskap g, uppdragsmyndighet ha mdjlighet att
&ta sig ytterligare arbetsuppgifter och for dem halla erforderliga resyrser
sdsom personal, under forutsattning att full kostnadstéckning erhdlls.

Forslaget innebar bla. att diagnostikverksamheten, som Vid denna
tidpunkt  disponerade drygt 232 tjanster inom fyra enheter de bak-
teriologiska, virologiska och immunologiska avdelningarna  och den
parasitologiska ~ sektionen,  skulle _ efter g, minskning med 52 tjanster
eller 24 % _ inom en gemensam avdelning fa disponera 180 tjanster.

3.3 Bolagsutredningen

SBL har i gn utredningen februari 1992 till regeringen foreslagit att
vaccinproduktionen inom myndigheten avskilis frdn ovrig verksamhet
q_ch inrattas i ett separat aktiebolag per den 1 januari 1993 bilaga 3.
Overféring av Verksamhetens tillgdngar och skulder samt bolagets
egentliga verksamhetsstart  foreslds ske per den 1januari 1994 Over-
latelsen foreslds ske till bokforda varden.

En introduktion 4 nya vacciner och riktade marknadsforingsinsatser
pa framst e_)l(portmarknaden beraknas ge underlag fir betydande volym-
okningar. Okade volymer skulle medge op rationellare och per kost-
nadseffektiv tillverkningsprocess. Av de gy SBL framtagna prognoserna
indikeras att bolaget skulle kunna etableras och erhdlla o god resultatut-
veckling under vissa givna forutsattningar, namligen
_ att gallande aftarsavtal, dér vissa frutsdtter et Statligt &gande 4y
verksamheten, kan overféras till bolaget,
att bolaget kan avsatta sina produkter till marknadsméssiga priser,
vilket inte gnges Ske idag genom avtalet med Apoteksbolaget AB och
for vissa produkter till de nordiska landerna
att Verksamheten fiyttas till andamalsenliga lokaler, vilket beréknas
kunna ske genom ett Okat utnyttjande och fillbyggnad 5, SBLs
forhyrda lokaler i Skarholmen,
att rekrytering 5y personal kan ske utiffdn verksamhetens behov samt
de sokandes kompetens och duglighet, vilket till stor del kan tillgodo-
ses genom fekrytering 5, Ppersonal fran SBL, samt
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— att bolaget inte belastas med till verksamheten hinforlig del av
kostnaderna for SBL:s latenta pensionsskuld per verlatelsedagen.

Vacciner som skall introduceras pid marknaden svarar for en stor del
av den prognostiserade kraftiga volymtillvixten under aren 1994-96.
Resultatet av denna marknadsintroduktion fran pris- och volymsynpunkt
ar avgorande for bolagets mdjlighet att uppna en tillfredsstillande 16n-
samhet.

Totalt beriknas antalet anstillda i bolaget uppga till ca 90 personer.

Bolaget anses behGva ett eget kapital pd 30 mkr. Vidare har ett behov
beriknats for omedelbara investeringar om 27,8 mkr.
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4 Allmanna overvaganden

4.1 Behov 4y nationell  smittskyddsfunktion

411 Hotet frdn smittsamma  sjukdomar

Allvarliga  infektionssjukdomar ar inte eliminerade fradn var jord. Stérre
delen 5, ménskligheten lever under betingelser dar sjukdom och dod i
sddana sjukdomar utgér en avsevard, ofta dominerande komponent i
sjukligheten. Mot manga sjukdomar, speciellt virus- och parasitsjuk-
domar, saknas ofta tillgdng till effektiva botemedel.

HIV ~ fortsatter  att spridas globalt och Varldshélsoorganisationen
WHO beréknar att det &r 2000 finns minst 40 miljoner méanniskor
infekterade, yaray 10 miljoner bam. | vissa landers storstader ar Gver
40 % gy de ypga, gravida kvinnomna HIV-infekterade  och péverkan pé
befolkningsutvecklingen i dessa lander g, epidemin bérjar p, skonjas. |
Sverige marks &ven den globala aspekten 5, HIV-epidemin gy att ny
mer an hélften 5, nydiagnostiserade  har fatt smittan utomlands,
tendens ¢qy alltmer forstarks.

en

Malaria gnges orsaka omkring 250 miljoner  infektioner per &r varvid
over gn milion smittade avlider. Turberkulos  gnses vara latent hos g
13 gy de ménniskor gom lever i u-landema. Till folid 4, aids-epidernin
har tuberkulosen @kat @ven i USA och uppkomsten av lakemedelsresis-
tenta tuberkulosbakterier har foranlett WHO att snabbt inrédtta ett speci-
ellt tuberkulosprogram parallellt med aids-programmet.

Influensa  utgor fortfarande g allvarlig infektion i i-landema, framfor
allt hos personer med hjartlungproblem. S& avled tex. under den
senaste epidemin vid A&rsskiftet 198990 3 000 personer |1 Sverige i
samband med influensasjukdom  medan 50 000 dog i USA. SBL ggm-
verkar i ett natverk 5 laboratorier for at till WHOs speciella influen-
sa-kontrollcenter skicka in diagnostiserade  influensastammar. Dessa
utgér sedan underlag fir nasta ars influensavaccin.

Valkanda infektionssjukdomar har gn tendens att ibland aterkomma i
en mer aggressiv. form. Streptokocker, de bakterier ¢4y, bla. orsakar
scharlakansfeber, har bérjat upptrada pa detta satt och leder till op hastig
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dod for ett mindre antal individer. Samre immunitet il féljd ay anti-
biotikabehandling ar sannolikt o gy orsakerna.

Med undantag f6r o, enda infektionssjukdom, smittkoppor,  finns alla
kanda infektionssjukdomar kvar. Sannolikt kan endast ytterligare
sjukdomar ytrotas. Polio utgér kanske den enda sjukdom gom kan yara
mdjlig  att utrota iNOM gn gngr framtid. D&aremot kan de flesta infek-
tionssjukdomar i Sverige minimeras och vad galler manskligt lidande
och samhéllsekonomiska  kostnader i det narmaste utrotas.

De vaccinationer mot olika sjukdomar goy nuy Sker, sarskilt inom
landets bamvaccinationsprogram, kommer darfor att behdva bestd och
sannolikt  kompletteras med nya vacciner. Ar 1993 kommer programmet
troligen att kompletteras med vaccin mot hemophjlus influenzae typ
en bakterieinfektion 5, kan orsaka hjamhinne- och struplocksinflam-
mation. En uppfélining 5, dessa vaccinationer och immunitetslaget i
landet kommer att utgora viktiga uppgifter for Smittskyddsinstitutet.

Varje &r upptacks nya Smittsamma sjukdomar eller gnarare Organismer
som oOrsakar sjukdom. Ett exempel &r den utbredda folksjukdomen
magsér. Dér har o, bakterie, Helicobacter pylori, visat sig yara en
mycket viktig komponent. En intensiv forskning bedrivs for att om
mojligt  f& fram ett vaccin mot denna infektion. Ett flertal andra folk-
sjukdomar ¢y ledgéngsreumatism, bamdiabetes och multipel skleros
kan ha infektion med kéndokdnd organism goy viktig orsak. Kroniska
tarmsjukdomar  typ ulcerdés kolit tillhér gamma grupp av Siukdomar.  Det
finns stora vinster att gora for samhallet o, diagnostiska och eventuellt
hotande metoder och lakemedel kan erhdllas.

| likhet med aids finns det andra sjukdomar déar kronisk virusinfektion
efter flera ar leder till svar sjukdom. | Sverige har andelen kvinnor med
papillomvirus i underlivet 6kat kraftigt. Vissa 5, dessa virustyper upp-
visar i epidemiologiska  undersokningar o klar koppling till framtida
livmodercancer. ~ Att med modern teknik studera och folja sadana typer
av livslénga virusinfektioner  och soka begransa deras utbredning utgér
likasd verksamheter som kommer att 6ka i smittskyddsarbetet.

Ett framtida smittskyddsinstitut kommer séledes sannolikt att i betyd-
ligt storre utstrackning an i dag arbeta med typer av cancer Och Sjuk-
domar gy ovan angiven typ med infektionsanknytning.
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412 Spridningen gy Smittsamma sjukdomar

Migrationen i vérlden har under ggpgre &r okat. Inte minst i Sverige kan
vi tydligt ge de senaste artiondenas befolkningsrorelser. Detta paverkar
pa ett markbart satt smittskyddslaget.  Hepatit B 6kar tex. gom fOlid av
detta. Tuberkulos &r vanligare hos méanniskor gomy kommer till Sverige.
For ep firutsebar framtid finns det ingen anledning anta att detta for-
hallande kommer att forandras. Snarare kan sjukdomar och smittimnen

som &r ovanliga i vart land komma att 6ka.

Resandet i varlden har under gepgre artionden okat mycket snabbt.
Flertalet svenskar semestrar ndgon gang utomlands och i ¢kad utstréck-
ning utanfor Europa. Aven en Okad internationell  handel uppvisar ggm-
ma monster. Detta leder oundvildi gep till att kontakten med tropiska och
andra sjukdomar 6kar samt att bilden g, infektionssjukdomar i Sverige
forandras.

For framtiden kan pgn alltsd anta att fler och nya Smittsamma  sjuk-
domar kommer att féras in i landet liksom att tidigare lokala epidemier
kommer att kunna spridas allt e, Over vérlden. Det &r da viktigt att ha
ett nationellt  smittskyddsinstitut med kontakter internationellt ~ for tidig
upptackt 4y nya epidemier och for att tillfora  Sverige kunskaper om
dessa sjukdomar.  HIV-epidemin  &r under gepgre &r ett bra exempel p&
detta.

Manga 5y dessa sjukdomar kommer att yarg Sallsynta i Sverige. For
att upprétthdlla g tilldckligt  god kompetens och o beredskap, maste
darfor o koncentration 5, verksamheten till ett eller nagra fa centra
genomfdras. Aven detta forhdllande talar for ett nationellt  smittskydds-
institut.

413 Den teknologiska  utvecklingen

Den teknologiska  utvecklingen inom halso- och sjukvarden har stor
betydelse fir smittskyddsarbetet. ~ Under genare & har tex. nya behand-
lingsmetoder kommit fram for cancersjuka. En biverkan g, behandlings-

metoderna &r emellertid att patienternas immunsystem blir férsvagat och
att infektioner ~ bland dessa patienter okar. AVen smittdmnen som for
friska manniskor inte &r sjukdomsframkallande kan bli allvarliga i dessa
fall. For att ha kontroll  gver situationen bor g sarskild instans ha till
uppgift att félja smittskyddslaget.  Detta bor 5 ett nationellt  gnsvar.

Utvecklingen av Olika delar inom smittskyddsteknologin ar snabb.
Exempelvis har sk. kits férenklat diagnostiken gy en rad infektionssjuk-
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domar. Nya DNARNA-metoder, speciellt den sk. PCR-tekniken, gér
att diagnostik , kan géras p& n&gra timmar mot tidigare dagar eller
veckor.

Vid gn snabb teknologisk utveckling ar det viktigt att n&gon har i
uppgift att vardera de nya Metoderna och att kvalitetskontrollera de olika
produkter oo kommer fram och som anvands inom hélso- och sjukvar-
den. Det &r i detta sammanhang ocksd betydelsefullt att teknologier inte
kommer till anvandning pa ett sétt gom gor jamforbarheten  mellan dem
omdjlig och darmed forsvérar mojligheten sdval att uppratthélla en god
smittskyddsberedskap som att standardisera  metoderna. Detta bor
betraktas gom ett nationellt intresse.

414 Organisation  och finansiering ay hélso- och sjukvard

Hélso- och sjukvérdens organisation och finansiering diskuteras intensivt
sévél i Sverige gomy internationellt. Det &r i sammanhanget vart att
papeka att halso- och sjukvardens organisation och finansiering  har stor
betydelse for smittskyddet i landet.

Det pa&gér manga olika experiment i vart land vad galler styrsystem
inom halso- och sjukvarden. Ett ,, de vanligaste &r det s.k. kop-salj-
systemet darman hos sjukvardshuvudmannen skilier bestallarfunktionen
frn producentfunktionen. Tanken &r att skapa g intern marknad déar
bestéllaren ensidigt skall ta hansyn till konsumenternas intressen och
producentema  skall &gna sig &t o sd effektiv  produktion g5y mojligt.
Det ankommer inte pa denna utredning att beddéma om detta &r ett bra
system eller inte. Daremot vill utredningen belysa att systemet far kon-
sekvenser for smittskyddet i landet.

Erfarenheter béde frdn Sverige och Lex. Storbritannien ger Vid handen
att overgdngen till ett kdp-salj system forskjuter  sjukvardsproducenter-
nas intresse frén folkhalsoaspekter mot individuell patientservice. Detta
ar ocksd ett gy Syftena med systemet. Det leder till att incitament ges fir
att minimera kostnaderna for vérden. Det &r tex. ofta inte nddvandigt
for vard och behandling av en diarrépatient  att i detalj definiera smittam-
net. Det kan daremot 5,53 av stor Vvikt for smittskyddet att kunna be-
stamma hur smittan uppstatt och spridits.

En arman tanke bakom kop-séljsystemet  &r att koparen skall ha till-
géng till olika producenter och genom Vval péverka sjukvardsutbudet.
Producentema  skall konkurrera med varandra och p& s& satt skall halso-
och sjukvarden bli effektivare pa sikt. Produktion och utbud kommer att
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splittras  vilket leder till att behovet 4, nationell &vervakning for att
uppratthdlla  ett reellt Smittskydd okar.

Behovet 5y ett nationellt  smittskyddsinstitut okar alltsd i takt med att
nya ekonomiska  styrsystem introduceras inom hélso- och sjukvarden.

N&r konkurrensen  okar inom sjukvardsproduktionen Okar ocksd be-
hovet 5, och kraven pé kvalitetskontroll. En kompetent kopare gg inte
enbart il priset utan vill ocksd veta vilken kvalitet tjansten innehéller.
Aven p& smittskyddsomradet ~ kommer kraven och behoven g, kvalitets-
kontroll  att 6ka. Det ar viktigt att veta att Lex. ett testkit haller tillrack-
lig diagnostisk kvalitet. Det &r naturligt att organisera denna kvalitets-
kontroll  pd nationell nivd. Regering och riksdag har ocksd i olika gam.-
manhang pekat pd att statens roll skall 6ka vad galler utvardering gy
offentliga  verksamheter.

Sammanfattningsvis ~ kan konstateras att introduktionen g, kop-sélj-
system inom den svenska halso- och sjukvarden leder till okat intresse
for producenter att agna sig at individuell —service och mindre &t folk-
halsofrdgor.  Nationella prioriteringar ~ kommer att yarg Mindre intressan-
ta fir producentema och deras mdjligheter att sl& igenom minskar i
prestationssystem.  Detta &ar i sig inget argument mot sadana system men
tydliggdr  att &ven det nationella intresset maste organisera  sig som
bestallare. Det ar nddvandigt att staten uppratthéller denna roll inom
smittskyddet.

415 Forekomsten gy hationella smittskyddsinstitut

Nationella  smittskyddsinstitut finns sedan lange etablerade i s& gott som
alla industrildnder  och i ett 6kande antal utvecklingslander.

Uppgifterna  fir de nationella instituten varierar frdn dem med totalt
ansvar for den allménna folkh&lsoverksamheten inklusive  omgivnings-,
vatten- och livsmedelshygien, screening for medfddda &mnesomsétt-
ningsjukdomar  etc. tex. det hollandska riksinstitutet, RIVM  Rijksinsti-
tuut yoor Volksgezondheid o, Milieuhygiéne till ren smittskydds- och
referensverksamhet  t.ex. Public Health Laboratory Service i London.

I de flesta industrilander  &r smittskyddsverksamheten  skild eller gyges
skiljas fr&n de rutindiagnostiska  uppgifterna inom den sjukvardsanknutna
mikrobiologin.

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

Det internationella  samarbetet nar det galler Smittskydd har ocksd 6kat
under genare &r. Behovet 4, samarbete &r uppenbart med tanke pd det
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okande resandet mellan landerna. Aven @Okad uppmarksamhet  Agnas &t
att overfora smittskyddsteknologier som bistdnd till utvecklingslander.

B&de WHO och den europeiska gemenskapen EG agnar Okat intresse
for smittskyddsomrédet.  WHO rekommenderar exempelvis att nationella
smittskyddsorgan  skall finnas i alla medlemslander ¢ man Samarbetar
med. EG vill bygga upp elektroniska  epidemiologiska  natverk i Europa.

For en effektiv. bekampning 4, epidemier maste det finnas ett effektivt
natverk i varlden. Man kan inte véalja mellan att organisera smittskyddet
regionalt eller nationellt. Det kommer att handla om system gom maste
innehélla  samtliga komponenter  lokal nivd, regional nivd, nationell niva
och internationell  niva.

Ett nationellt  smittskyddsinstitut kan snabbt en Samlad uppfattning

om det aktuella infektionsepidemiologiska laget i landet genom att sam-
manstalla och vardera rapporter frdn olika omrlden. Ofta kan bara en
samlad landsomfattande  sammanstalining _ och goda internationella

kontakter ge en forsta varning oy ep hotande okning 4, antalet fall av
en Viss infektionssjukdom.

4.1.6 Smittskyddsinstitutens storlek i de nordiska  landerna

Smittskyddsinstitutens  storlek i olika lander hanger delvis gamman med

befolkningsunderlaget. I Danmark har Statens Seruminstitut anslag om
80 mkr for den smittskyddsenhet som motsvarar SBL. | Finland finns
188 heltidstjanster  aysatta for smittskyddsverksamheten. Budgeten for

detta &r dock inte klart avgrénsbar. Norges konstruktion ay Smittskydds-
verksamheten liknar Finlands och omfattar i antal tjanster 215.

Foliande fortydliganden  kan géras i denna jamforelse.

De angivna helérstjanstema  och anslagen motsvarar sa gott sig gora
ldter motsvarande statliga funktioner vid nuvarande SBL. Intikter via
diagnostik  har darvid réknats bort, ytom for vad som | Norge kallats
landsfunktion. I Danmark finns ingen rutindiagnostik  inraknad i be-
rakningarna. | Finland finns ingen rutindiagnostik  inom bakteriologin
och g liten rest inom virologin.

De tre instituten uppvisar alla o Okad satsning pa forskning under
senare ar. | Finland bedrivs 5 50 av verksamheten 5 FoU. |
Norge gnges FoU-delen inom - avdelningarna  till 35 % | Danmark ges
medel oronmarkta till forskning gom en Klumpsumma som for &r 1992
uppgér till 55 milj.Dkr.

Sammantaget innebéar detta att vara nordiska grannlander har en om-
fattning p& sin verksamhet gon, inte understiger den verksamheten som
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kommer att foreslds for det svenska Smittskyddsinstitutet i denna utred-
ning avsnitt  10.3 och 10.4.

4.1.7 Vissa slutsatser oy, behovet 5, ett nationellt
smittskyddsinstitut

Det ar sammanfattningsvis  viktigt att ha ett nationellt smittskyddsinstitut
som kan upprétthélla kontakterna internationellt ~ for tidig upptéckt gy nya
epidemier och tillféra Sverige kunskaper oy dessa sjukdomar utifran.
HIV-epidemin ar under gepare ar ett bra exempel pa detta.

Staten har ett speciellt gngygr fOr diagnostik och beké&mpning 5, de
smittsamma  sjukdomar gom kan framkalla epidemier eller som P& annat
satt kan ge upphov till allvarliga folkhalsoproblem. | ett nationellt smitt-
skyddsinstituts  uppgifter bor darfor ingd verifikation 4y, aktuella smitt-
arrmen  genom referensundersokningar och epidemiologiska  typningar.
Detta bor ocksad gors for att spara smittkillor  och félja smittspridningen.
Behovet g5, en hationellt samordnande funktion tillgodoses genom intro-
duktion, utveckling, Standardisering och kvalitetsdvervakning av meto-
dik anvand inom landets mikrobiologiska diagnostik  samt genom kon-
tinuerligt  kunskapsutbyte med internationella  och nationella mikrobiolo-
giska enheter. i

En god immunitet hos befolkningen mot de smittdmnen ¢gpy, ingér i det
allménna svenska vaccinationsprogrammet f.n.  difteri-stelkramp, polio,
massling, péssjuka och réda hund &r gn fomtsattning for att motsvaran-
de sjukdomar inte skall upptrada. Det bor 55 ett nationellt gpgyar att
kontrollera  immunitetslaget i befolkningen.

Genom fortlépande laboratorieundersékningar bor immuniteten i olika
aldersgrupper  frdn olika delar 5, landet féljas. S&dana studier liksom
den nationella  sammanstéliningen 5, rapporter frdn framfor allt landets
barn- och skolhdlsovard bildar underlag for Socialstyrelsens vaccina-
tionsprogram.

4.2 Inriktning och avgransning  av uppgifter for et
nationelit smittskyddsinstitut

Grunden for ett nationellt — smittskyddsinstitut bor yara att identifiera
smittimnen och smittvdgar fr allvarliga epidemiska sjukdomar. Fér att
gora detta pd ett effektivt satt krdvs det gn Overblick nationellt och
internationellt. | Sverige dar sjukvardsansvaret ligger regionalniva
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ar det nodvandigt att organisera bl.a. en sadan epidemiologisk  &ver-
vakning nationellt.

Kartlaggningen 5, smittdmnen och smittvagar syftar till gt forhindra
spridningen 5, allvarliga  sjukdomar och att kunna behandla dem som
redan smittats. | detta sammanhang spelar forskningen om Olika smitt-
samma Sjukdomar och bekdmpningen ., dessa g, viktig roll. Det kan
gélla att utveckla och utvirdera diagnostiska metoder och vacciner.

Kring kaman 5, den epidemiologiska  &vervakningen av Smittsamma
sjukdomar bor det darvid finnas kompetens inom bakteriologi, immuno-
logi, Virologi, parasitologi och vaccinforskning.

For att kunna identifiera olika smittimnen behévs det ett forrdd for
stammar gy olika bakterier, virus och parasiter. Detta forrdd hor natur-
ligen hemma hos det nationella  smittskyddsinstitutet ¢, skall svara for
den epidemiologiska  ¢évervakningen 5, smittsamma  sjukdomar pa
nationell nivd samt forskning och utveckling. Fér att kunna bedriva en
framgéngsrik  forskning  &r det av stor vikt att den kan knytas s nara den
vetenskapliga miljign g5y, majligt.

Utifrdn  dessa grundlaggande utg&ngspunkter kan vissa omraden av-
gréansas fr&n smittskyddsinstitutet.

Det finns Lex. ingen anledning att Smittskyddsinstitutet  skall bedriva
en omfattande rutindiagnostik. Sjukhuslaboratorierna ar val utbyggda
och besitter o, betydande kompetens. Eftersom landstingen  har sjuk-
vérdsansvaret bér denna verksamhet s& langt méjligt hanteras vid sjuk-
vardsinrattningama. Smittskyddsinstitutets uppgifter  bér avgransas il
diagnoser ,,, sjukdomar som Séllan firekommer i Sverige eller sddana
smittamnen  gom kraver speciell utrustning eller metodik gom inte finns
Vid sjukhuslaboratoriema.  Smittskyddsinstitutet  bar aktivt verka for att
forskningens  resultat omsétts i diagnostiska metoder p& sjukvards-
inrattningama.

Framstéallningen av humanmedicinska preparat, framst vacciner, kan
med fordel avgransas fr&n det nationella smittskyddsinstitutet. Produk-
tionstekniska  frdgor och kommersiell  exploatering  bér ankomma pa
naringslivet.  Det kan dock forutsattas att kontakter kommer att uppratt-
hallas mellan preparatproducenter ~ och Smittskyddsinstitutet om t.ex.
vacciner.

P& motsvarande satt bor smittskyddsinstitutet inte  gnsvara for for-
séliningen 5y preparat som andra tillverkar. Detta kan bast skotas av
dem gom har ftill huvudsaklig uppgift att ombesérja forsilining och
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distribution 5, lakemedel.  Smittskyddsinstitutet bor dock tillirsékras
information 5, tillgdngen och forbrukningen 4y preparat. Samtidigt &r
det viktigt att halso- och sjukvardens behov g, radgivning tillgodoses.

4.2.1 Viss halsovard for barn och ungdom

Skoloverstyrelsen SO ersattes den 1juli 1991 g, Skolverket. SO folide
upp Vvaccinationer  och biverkningar  inom skolhalsovardens  omréde,
lamnade rdd oy, vaccinering och journaler vid skyddsympning m.m.,
faststéllde vaccinationsprogram i samrdd med Socialstyrelsen, SBL och
Lakemedelsverket  samt publicerade uppfiliningar g, vaccinationer ;. m.
SO begéarde in rapporter frdn kommunerna och aterrapporterade genom
tidskriften  Halsan.

Skolverket har i gp skrivelse till utredningen den 8januari 1992 med-
delat att verket inte kommer att kunna handlagga bl.a. den centrala
uppféljningen av vaccinationsprogram och smittskyddsfrdgorna inom
skolans verksamhet. Skolverket slutfér for narvarande 1991 ars samman-
stéllning 6ver vaccinationsrapportema men en fortséttning  betraffande
1992 &rs vaccinationer planeras inte. Tidskriften  Halsan har upphort i
samband med SOs nedlaggning.  Skolverket anhaller att denna utredning
overvéger behovet g, handlaggning &ven g, skolans smittskyddsfragor.

Enligt 14 kap. skollagen omtryckt SFS 19911111, skall  skol-
halsovard anordnas fir eleverna i grundskolan, gymnasieskolan,  sar-
skolan, specialskolan och sameskolan.

Huvudmannen  for skolan skall goy, regel anordna Skolhalsovéarden.
Statens skolverk skall enligt 14 kap. 8 § skollagen ha tillsyn 6ver skol-
halsovéarden.

SBL har i sin epidemiologiska  6vervakning genom SO 1att tillgang till
sammanstéllda och bearbetade uppgifter ., vaccinationer . inom
skolan. Genom denna Overvakning har lokala och ibland stora varia-
tioner i vaccinationsprogrammet tydliggjorts.

Den ordning goy géller for smittskyddsarbetet inom Skolhélsovarden
har hittills  fungerat val och SOs insatser har varit stor betydelse. Det
far- forutséttas att Skolverket ar berett gt fullgora de uppgifter som
tidigare avilade SO, inom ramen for det lagstadgade tillsynsansvar  for
Skolhalsovérden oy, i oférandrat skick o6verforts till  Skolverket. Om
Smittskyddsinstitutet kan tillforas erforderliga  (egyrser POr det dock
kunna bistd Skolverket med att t.ex. bearbeta de uppgifter gom Samlas in
om Smittskyddet i Skolhalsovarden.
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5 Humanmedicinska preparat

En bolagisering av Vvaccinproduktionen gor att Smittskyddsinstitutets
uppgifter bor preciseras i vissa avseenden.

51 Landets forsorjning med vacciner

Det ankommer pd Lakemedelsverket att utdva den per produktinriktade
kontrollen 5, vaccintillverkningen. Smittskyddsinstitutet bor ha ett
overgripande  gnsyar . grundat pa kunskaper o, vacciners fillforlitlighet
och verkningssatt _ att oOvervaka att Sverige har gy god forsérjning i
frAga om nodvandiga effektiva  vaccinerimmunglobuliner m.m. Det ar
darvid 5, vikt att Lékemedelsverket fortlbpande informerar smittskydds-
institutet oy, registrering 5y, vacciner.

5.2 Vaccinforskning och kontroll av vacciners
effektivitet

En central funktion for alla smittskyddsinstitut ar dels att patala att nya
vaccin  bor inféras nar sd &r pakallat och mgjligt, dels att anvanda
vacciners effekt kontrolleras med immunitetsanalyser. Gors inte det
senare P& ratt satt kan plotsliga epidemier uppstd i skenbart Kkorrekt
immuniserade grupper. Detta skedde tex. i Finland i borjan 4, 1980-
talet med polio, darfér att man inte anvénde ett vaccin gom gav immuni-
tet mot alla i naturen férekommande varianter 5, detta vims. | Sverige
har var o6vervakning hittills ~ skyddat 555 mot s&dana genombrott och
riksdagen har via ett sarskilt anslag for immunitetsanalyser till SBL sokt
beakta och stddja denna overvakning.  Sverige har genom Sitt barn-
vaccinationsprogram ett val utbyggt skydd mot de flesta sjukdomar mot
vilka vaccination kan rekommenderas och g kontinuerlig utvidgning gy
detta sker i takt med att nya effektiva vacciner tas fram. Val fungerande
barnvacciner  ar kostnadseffektiva men en Vvaccinering i barndomen
kraver uppféljning fir att dokumentera hur lange detta skydd kvarstar.
For flera vacciner kravs ytterligare vaccinationer i yxen alder fr att
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inte immunitetslaget  skall sjunka under skyddsnivdn mot den aktuella
sjukdomen. Har kan inte heller enkla jamforelser géras med resultat frén
andra lander dels déarfér att de vacciner gop anvéants ofta ar lokalt
producerade och icke identiska, dels darfor att olika grupper av gene-
tiska skél gygrgr immunologiskt  olika mot samma Vvaccin.

Det finns vid sidan oy SBL ingen gpnan mMyndighet i Sverige med
speciell kompetens nar det galler humana vacciner, deras positiva och
ibland negativa egenskaper samt med kunskap och teknologi fér att
praktiskt  utvardera vacciners effektivitet. Socialstyrelsens  radgivande
vaccinationsnamnd gor beddmningar g, vacciners lamplighet att t.ex.
ingd i barnvaccinationsprogrammet och ger styrelsen rekommendationer
i vaccinarenden. Lakemedelsverket  behandlar vacciner ggp, lakemedel
och har ingen specialkompetens for hanteringen 5, vacciner.

SBLs roll i vaccinfrAgor har dock delvis drabbats pa ett negativt satt
av sammankopplingen  mellan olika funktioner. ~ Myndigheten &r & gpng
sidan det nationella Smittskyddsinstitutet ~ med helt dominerande kunskap
om infektionsepidemiologi och vacciner och & andra sidan finns det g
vaccinverksamhet i form 5, sévél produktion gqm distribution oy skall
hanteras frdn rent ekonomiska utgangspunkter. Detta har medfort o,
javslikande situation dar SBL baserat pa epidernidata t.ex. ger rdd om en
influensavaccinering och samtidigt producerar och séljer vacciner mot
samma Siukdom. Detta har tex. inneburit svarigheter for likemedels-
verket att anvénda SBLs vaccinkompetens pd grund 4y konkurrenssitua-
tionen med andra vaccinproducenter. For att l0sa detta problem féreslog
SBL &r 1988 att vaccinverksamheten  skulle avskiljas. Samtidigt fore-
slogs inrattandet 5, epn professur i vaccinforskning  for att sakerstalla
vaccinkompetensen.  En sddan professur inréttades vid SBL &r 1989.
Utredningen 5, bolagisering av Vvaccinproduktionen liksom denna
utrednings forslag syftar till gn renodlad verksamhet for smittskydds-
institutet med hog kompetens .inom vaccinomradet ytan kommersiella
inslag.

En viktig ufpgift fAr vaccinforskningsavdelningen ar att tillsammans
med den epidemiologiska  avdelningen planera och utféra de immunitets-
analyser i befolkningen for vilka sarskilda anslagsmedel anvisats gy
regeringen. Dessa langsiktiga undersokningar o Strécker sig over
decennier genomfdrs i nulaget efter odverlaggningarmed SBLs epidemi-
namnd och Socialstyrelsens r&dgivande vaccinationsnamnd.  Nya tillskott
i barnvaccinationsprogrammet som Hemophilus influenzae typ b-vaccin
och vaccin mot kikhosta medfor kontinuerliga justeringar i ett sddant
program. Vidare har vaccinforskningsavdelningen viktiga uppgifter néar
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det géller att folja nya vacciners framtagning,  att kritiskt analysera
metodik  for att sékerstélla vacciners skyddseffekter och att delta i
Kliniska  prévningar 5y nya vacciner. Kompetensen for sadana prov-
ningar gy ocksd gpn huvudorsak il att SBL i konkurrens mod andra
lander nyligen fatt ett anslag fran National Institutes of Health over

14 miljoner dollar f6r att utféra gn prévning gy nya kikhostevacciner.
Denna kompetens . till icke ringa del g, folid 4, vaccinprofessurens
inrattande.

Vaccinforskningsprofessuren ingdr i de tre SBL-professurer som | ett
andra steg foreslagits bli overforda till K. Vaccinforskningsavdelningen
kan i Smittskyddsinstitutet ses som nummer tv& vad galler kAmfunk-
tionen hos ett smittskyddsinstitut med sin utpréglat stédjande funktion
dels internt till epidemiologin, dels externt nar det géller kompetens g
vacciner och immunitetslagesproblematik.

5.3 Kontroll av Vika vacciner gy anvénds

Smittskyddsinstitutet bor framja att endast de mest effektiva och biverk-
ningsfria vaccinema anvands i Sverige. Institutet bor darfor underratta
sig om vilka vacciner gom anvands och med ledning s&val g, Léke-
medelsverkets  eller andra offentliga instansers prévning  gom egna
undersokningar  soka faststélla kvaliteten hos de vacciner, gom kan
komma i frdga, &tminstone for allminna vaccinationsprogram. Erfaren-
heterna bor dokumenteras och de o har ansvaret for att vaccinationer-
na Utfors underréttas. Underlag for Socialstyrelsens rekommendationer i
detta avseende bor kontinuerligt  tas fram. Foér att underlatta kontrollen
bor det évervdgas att infora g anmélningsplikt  vid import 4, vacciner.
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6 Distribution av vacciner

SBL gyarar idag for produktion och distribution 5, biologiska preparat i
form 5y framst vacciner. Inom vaccindistributionen utfors  tjanster aven
for vissa utlandska vacciner.

Vaccindistributionen i landet omsétter 5 135 mkr per &, varav?
egentillverkade  vacciner utgdér cg 60 mkr. Verksamheten &r val inarbe-
tad och har gy hog servicenivd. En viktig del g, verksamheten &r att i
nara kontakt med epidemiologi- och laboratorieavdelningama pa SBL ge
information 5y, vacciner till kimdema.

Smittskyddsinstitutet bor inte \grg direkt ansvarigt for distributionen
utan denna bor liksom vaccinproduktionen avgransas fran institutet.
Distributionen ~ bor kunna hanteras effektivt 5, ett sarskilt distributions-
foretag. | forsta hand bor Apoteksbolaget AB komma i fraga genom en
andring i avtalet med staten sa att bolaget blir ansvarigt for att tillhanda-
hdlla vacciner p& motsvarande satt oy géller for andra lakemedel. Det
innebar bl.a. att Apoteksbolaget AB far ett gnsyar fOr att ett tillrécklig
sortiment och tillracklig ~ kvantitet 5, vacciner finns tillgangliga.  Enligt
en lagrddsremiss oy, nyligen lamnats 5, regeringen foreslds ingen
forandring gy det géllande detaljhandelsmonopolet i Sverige. Detta gpses
inte strida mot det s.k. EES-avtalet.

6.1 Reglering av handel med vacciner

Enligt lagen 1970205 om detaljhandel med lakemedel far detaljhandel
med lakemedel drivas endast 4y staten eller gy, juridisk person i vilken
staten &ger ett bestdmmande inflytande. Enligt ktmgérelsen 0963439,

omtryckt 1970735 om tillampningen av lakemedelsforordningen

1962701 far bakteriologiska  preparat endast féras in i riket 5, fore-
stdndaren for SBL, gm dess styrelse inte beslutar annat for visst preparat
eller _grupp av preparat. SBL och Statens veterinarmedicinska anstalt
SVA  har enligt kungorelsen ocksd ratt att sélja bakteriologiska preparat
till  sjukvardsinrattning samt till lakare och veterinar. Bakteriologiskt

preparat som tillverkats eller importerats fill riket 5, SBL eller SVA far
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séljas ytan registrering, om det ar avsett att preparatet skall anvandas i
samband med intraffad eller befarad epidemi eller epizooti.

Genom anknytningen  till EG torde dagens férh&llanden inte kunna
upprétthdllas 5, konkurrensneutralitetsskal. I utredningen o ny lake-
medelslag S 239787 foreslas ait lakemedel fritt  skall importeras
frAn ett annat land inom det europeiska ekonomiska Samarbetsomraden
Partihandel ~med lakemedel foreslas f& bedrivas 4, den som fatt Lake-
medelsverkets tillstnd.  Bestammelsena i lagen o, detaljhandel med
lakemedel foreslas dock bibehéllas.

Utredningen  foreslar ocksd att den gom yrkesmassigt tillverkar, impor-
terar, salier, transporterar, forvarar  eller p& annat satt yrkesmassigt
hanterar lakemedel skall vidta de atgarder och i Ovrigt iaktta sadan
forsiktighet  gom behdvs for att hindra gt lakemedlen skadar manniskor,
egendom eller miljon samt se till att lakemedlens kvalitet inte férsamras.
Den gom forordnar eller lamnar yt likemedel skall, enligt forslaget,
sarskilt iaktta kraven pé sakkunnig och omsorgsfull va&rd samt pa upplys-
ning till och samrdd med patienten eller dennes féretradare.

6.2 Uppgifter inom vaccindistributionen

6.2.1 Forsorjning

SBL har i nulaget forsérjningsansvaret fér vacciner och bakteriologiska
preparat ay betydelse for smittskyddet i landet. Detta direkta ansvar kan
inte langre uppratthdllas  nar vaccinproduktion och distribution  laggs vid
sidan oy Smittskyddsinstitutet.  Staten bor darfor i samband med bildan-
det gy Smittskyddsinstitutet  uppratta ett avtal med Apoteksbolaget  AB
som ger bolaget forsériningsansvaret  fér vacciner och immunologiska
preparat P& motsvarande satt gy, galler for likemedel i dvrigt.

Medan behovet 5, bamvacciner &r stabilt uppvisar det stora fluktua-
tioner fir andra typer gy vacciner. Ett exempel pa detta ar influensa-
vaccinema  gom férandras for varje &r. Férsdliningen  varierar oftast
mellan o, kvarts och en halv miljon doser per sasong. Det &r stora
ekonomiska  risktaganden  férknippade med dessa inkdp  samtidigt o
tilgdngen  maste garanteras for vissa patientgrupper  vid epidemiska
utbrott.

I vissa fall kan det uppstd problem att leverera et vaccin som &r
ensamt registrerat 5y sin typ i Sverige. | nulaget kan SBL darvid, via ett
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val fungerande kontaktnat, snabbt soka alternativa preparat. lakemedels-
verket kan i sddana lagen ge SBL ¢ licens att forsélja det alternativa
vaccinet s lange ordinarie produkt inte finns att tillga.

Smittskyddsinstitutet bor ha till uppgift att snabbt finna alternativa
vacciner och reagens i nodsituationer 5, namnda slag. Forsélining och
distribution  bor daremot inte \gr4 institutets uppgift.

6.2.2 Forsaljning och distribution

Betecknande for de aktuella produkterna &r att de oftast &r temperatur-
Icansliga. Effekten 5, preparaten ar darfor i hog grad beroende g, hur
forvaringen  sker. Vacciner kan bli helt verkningslésa , de férvaras for
varmt eller fryses. Det &ar 5, séarskild vikt att kvaliteten p& vacciner inte
forsamras, da gp, utebliven profylaktisk  effekt ofta inte blir lika uppenbar
som fir terapeutiska lakemedel.

Vacciner distribueras antingen via apoteken eller direkt till slutanvan-
daren. Kvaliteten pa vacciner och andra biologiska produkter sakerstélls
enklast genom direktdistribution till  slutanvandare.  Kostnaden  for
vacciner kan dessutom bli lagre vid gp direkt distribution ytan mellan-
led. Det kan darfor gr5 lampligt att sjukvarden &ven i framtiden kan
gora direktinkdp  p& motsvarande s&tt gom hittills.  Om ett vaccinbolag
bildas med ett bestimmande inflytande fr staten kan regeringen
bolaget o, sddan distributionsratt.

ge

6.2.3 Information

I anslutning till distributionen 5, vacciner frdn SBL lamnas till héalso-
och sjukvarden viktig information om Produkterna, deras anvandnings-
omrdde och doseringen. Vidare ldamnas ofta upplysningar om de rekom-
mendationer iy gom rér omradet.

Ménga frdgor kan besvaras direkt 4, farrnaceutema vid ordermottag-
ningen. | andra fall utnyttias den samlade kompetensen inom SBL. Den
dagliga kontakten inom verket har betydelse fér hur informationen

sprids och mdojligheterna  att snabbt kunna hanvisa till ratt person.

Vaccindistributionen har o véasentlig betydelse fir smittskyddets
funktion  genom att vara en bred kontaktyta utét genom Viken infor-
mation ocksad inhamtas. Vaccindistributionen erhdller ofta tidiga g

ningssignaler om epidemiska utbrott. Sjukdomsutbrott  lokalt medfér ofta
akuta behov 4, vaccinationsréd.  Resenarer vill ofta ha information om
problem med infektioner. ~ Genom Vaccindistributionen ~ kommer ocks& ett
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flertal signaler och férfragningar om biverkningar oo ligger fore och
kompletterar  Lakemedelsverkets o formella inhamtande av uppgifter.

Informationsverksamheten inom vaccindistributionen ar saledes be-
roende gy ett brett expertkunnande inom smittskyddet. Samtidigt ~ &ar
denna nara kontakt med vaccindistributionen av varde for myndighetens
kamfunktion,  epidemiologin.  Det &r darfor av Vikt att goda mojligheter
skapas fir kontakter mellan den framtida vaccindistributdren i Sverige
och smittskyddsinstitutet nar det galler radgivning och information.

En informationscentral for vacciner med kontinuerlig  6verblick
vaccinationslaget  bor darfor upprattas. Det bor kunna ske antingen inom
Apoteksbolaget  AB eller smittskyddsinstitutet. Om denna central upp-
rattas inom  Apoteksholaget ~AB boér smittskyddsinstitutet bistd med
kompetens. Det bor kunna ske genom att personal vid institutet tidvis
placeras vid centralen. Darmed kan ocks& &terféringen av information
till institutet tryggas.

Inom  Apoteksbolaget AB finns ett informationssystem som externa
intressenter  kan f& tillgdng till med uppgifter om tillgdng och Férsaljning
av olika preparat. Smittskyddsinstitutet bor ges tilgdng till denna infor-
mation. Det har bla. betydelse for gatt kunna korrigera  eventuella
felaktigheter  innan vaccinering genomfors.
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7 Laborativ  verksamhet inom
smittskyddet

Vid SBLs laborativa enheter _ dvs. de bakteriologiska, virologiska,
immunologiska  och parasitologiska  avdelningarna _ arbetar drygt 200
personer.

| centrallaboratorieuppgiftema ingdr bl.a. verifikationer av epidemiolo-

giskt viktiga diagnoser och typningar 5, olika mikroorganismer  for att
spara smittkallor. Uppgifterna  omfattar ocksd referensundersckningar
och vissa sdllsynta diagnostiska undersodkningar.

Den rutindiagnostik som SBL utfér fir ovriga uppdragsgivare 5yser
dels s&dana undersékningar gom allmant utférs vid landstingens labora-
torier men som till folid g, otillrdckliga  laboratorieresurser  inom vissa
regioner tills vidare utférs vid SBL, dels sddana analyser gqo, endast
gors vid SBL eller i vissa fall vid ytterligare nagot eller nagra laborato-
rier, s.k. riksprov. Vidare utnyttias SBLS (egyrser fOr rutindiagnostik
som buffertkapacitet 5\, andra laboratorier vid tex. driftstorningar  eller
onormal arbetsbelastning.

Parallellt med sjukvardshuvudmannens utbyggnad v resurserna A
mikrobiologisk diagnostik och inférandet 5, forbattrade undersoknings-
metoder vid landstingslaboratoriema har SBLs sortiment g, undersok-
ningar forandrats i riktning mot per komplicerade och arbetskravande
insatser, ofta i mindre serier. Vidare har andelen positiva prov Okat
genom dels strangare indikationer  for provtagning vid landstingslabora-
torierna, dels nya och mer kansliga tekniker gom gallrar yt negativa
prov direkt vid mottagningama.

Det finns inte nagot behov g, att upprétthdlla rutindiagnostiken — fr  att
Smittskyddsinstitutet skall kunna fullgéra sina nationella uppgifter.
Smittskyddsinstitutet bor dock, utoéver centrallaboratorieuppgifter, utfira
uppdragsfmansierad  diagnostik 5 sarpraglad natur. Inom smittskyddet
bor institutet ha ett gngyar fOr att det inom landet skall finnas gp hel-
tdckande diagnostisk kapacitet for alla allvarliga infektionssjukdomar,
sarskilt de anmalningspliktiga enligt smittskyddslagen.  For vissa sallsyn-
ta sjukdomar, dér goda metoder for diagnostik visserligen finns tillgang-
liga, kan det &anda av Olika skal 55 mest lampligt att diagnostiken
endast utférs pa ndgra f& stdllen i landet. Denna fatalsdiagnostik kan
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vara Placerad pa Smittskyddsinstitutet,  alternativt efter Gverenskommelse
pd annat laboratorium o, speciell kompetens finns dar. Utdver den
sarpraglade diagnostiken  tillkommer  stédfunktioner, t.ex. typningar,
viruskaraktérisering ~ och referensfunktioner, av betydelse for den infek-
tionsepidemiologiska ~ verksamheten.

En viktig uppgift for Smittskyddsinstitutet  bor 55 att bedriva metod-
utveckling i projektform. | sin tidiga fas kan ett sadant projekt finan-
sieras 4y statiga medel givna fill institutet eller g, forskningsanslag
erhdlina pad annat satt. | en senare fas, nar gn framtagen test skall
utvarderas bor den fa utféras inom Smittskyddsinstitutet till  sjalvkost-
nadspris, gom debiteras diagnostikkdpama.  Under denna fas kommer det
att bli tydligt, o, den nya metoden &r ,,, diagnostiskt eller vetenskapligt
intresse. Om inte bor projektet avslutas. Om déremot testen uppskattas
och antalet insénda prov Okar bor Smittskyddsinstitutet aktivt  sbka
overfora metodiken i frdga till andra laboratorier, gom kan garantera
dess tillganglighet inom landet. Om prowolymen  blir for liten, trots ett
dokumenterat  diagnostiskt behov, kan projektet &anda avslutas och testet
kan dd hamna inom den sarprdglade diagnostikens gm.

Problem kan uppstd omp det uppdragsbaserade arbetet nar sddan om-
fattning att detta verkar funktionsstorande fér den anslagsfinansierade
verksamheten.  Detta bor kunna kontr(_)_lleras genom begransningar
baserade p& ovanstdende resonemang. Overvakningen bér kunna full-
goras gy motsvarighetema till nuvarande centrallaboratorie-  och epide-
mindmnderna. Dessa radgivande namnder boér ha gom uppgift att minst
en 0ang arligen granska den diagnostiska uppdragsverksamhet som
bedrivs inom Smittskyddsinstitutet. Genom detta forfarande kan namn-
derna uttala sitt stod eller pétala verksamhet, som man M€ anser bedrivs
enligt instmktionen.

Namndernas rekommendationer  bor innefatta vilken diagnostik gom ar
att betrakta ggy sarpraglad och vilken prioritet goy, bor galla for smitt-
skyddsinstitutet nar det géaller olika smittdmnen  Smittskyddsinstitutets
verksamhet bor Vara baserad pa allvarliga  smittsamma  sjukdomar.
Namndema boér ocksd rekommendera vika projekt gom bor bedrivas
inom diagnostiken samt samarbetsformer med sjukhuslaboratoriema.

En exaktbegransning av denna uppdragsdiagnostiks storlek ar icke
mojlig att gora beroende pa den dynamiska situation g¢oy, kan foreligga
inom infektionssjulcvarden. Allmént  kan dock s&gas att uppdragsverk-
samheten till sin omfattning s&val ekonomiskt och personellt
en liten del i forhdllande till de anslagsfmanserade uppgifterna.

skall yara
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Utredningen har berett berorda personalorganisationer tillfalle att
framfora sina synpunkter. De har dirvid bl.a. framhallit att kopplade
tjanster mellan smittskyddsinstitutet och Karolinska sjukhuset (KS) eller
andra relevanta kliniska laboratorier skulle kunna bidra till att kompeten-
sen uppritthalls vid smittskyddsinstitutet och arbetstillfillen skapas. Fér
utvecklingsarbetet vid smittskyddsinstitutet kan enligt personalorganisa-
tionerna en knytning ske i projektform med kliniker, som har ett speci-
ellt intresse inom omradet. Utredningen delar uppfattningen att det ar
angeldget att anstillda vid smittskyddsinstitutet arbetar for ldngre eller
kortare tid pa KS eller andra relevanta kliniska laboratorier. Hur detta
skall ordnas rent praktiskt far emellertid bero pa Gverenskommelser med
de anstillda och mellan ber6rda huvudman.

Utredningen kommer att i det foljande lamna fOrslag om att den
sarpraglade diagnostiken i vissa fall bedrivs i form av projekt (avsnitt
10.1.4 Diagnostik). Ett sadant projekt bor ocksa innefatta uppgiften att i
ett senare skede fora ut diagnostiken till sjukhuslaboratorierna. I sam-
band darmed bor anstillda vid smittskyddsinstitutet kunna-vara verksam-
ma vid ett laboratorium, som skall ta upp den nya diagnostiken.
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8 Anknytning till  Karolinska
institutet

Enligt direktiven fér denna utredning bor Smittskyddsinstitutet — placeras
pd omradet for KI. Vidare skall méjligheterna for ¢y samordning med

Klzs forskning och utbildning nar det géaller det vetenskapliga arbetet
provas. Det finns flera skal for denna anknytning 5, Smittskyddsinstitu-
tet till KI.

Genom g placering tillsammans med Mikrobiologiskt centrum, |
enlighet med Byggnadsstyrelsens lokalplanering for omradet, skapas
goda mojligheter till samverkansvinster i forskningen.

Gemensamt utnyttjiande g, speciellt dyrbar utrustning gom e€lektron-
mikroskop, FACS-center, peptid- och nukleotidsyntessekvenering
liksom 5, speciallaboratorier kan darigenom  astadkommas.  Kun-
skapsutbytet mellan de mikrobiologiska avdelningarna  vid Kl regp,
Smittskyddsinstitutet bor bli till 6msesidig nytta. Gemensamma veten-
skapliga  aktiviteter och kontakter med den teoretiska och kliniska
mikrobiologiska ~ undervisningen  p& savél basal gomy, doktorand och post-
graduate-niva kommer att ge Smittskyddsinstitutet avsevarda fordelar.

En ytterligare fordel blir tillgangen till Klizs bibliotek, vilket ar landets
medicinska ansvarsbibliotek och Nordens storsta i sitt slag. Smittskydds-
institutet kommer vidare att fa direkt tillgdng till Kis datornat, vilket
ger okade kommunikationsmajligheter med ovrig verksamhet inom KI.

Till firdelama  hor ocksd att rekryteringen till avdelningschefstjanster-
na kommer att underlattas oy de foérenas med professurer vid KI.
Darmed okar ocksd mojligheterna  att erhalla forskningsmedel nationellt
och framfor allt internationellt.

En mer detalierad genomgdng gy hur Smittskyddsinstitutets  forskning
inom olika avdelningar kan forbattras genom en anknytning il Ki skulle
fora for langt i detta sammanhang. Det finns dock skél att sarskilt peka
pa att det for Smittskyddsinstitutets kamavdelning, den epidemiologiska,
kommer att ges goda mojligheter till ett ndra samarbete med Stockholms
lans landstings smittskyddsenhet  vid KS. Kontakterna kommer ocksd att
underlattas med Institutet for miljomedicin, IMM,  som en stor epide-
miologisk  enhet med kunskaper gom ligger ett smittskyddsinstitut  néra.
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Verksamheten vid Kis mikrobiologiska centrum kommer att omfatta
institutionerna  for bakteriologi,  immunologi, tumérbiologi  och virologi.
Samtliga dessa institutioners  verksamhet &r o, vérde for et framtida
smittskyddsinstituts forskning.

Redan i nulaget sker ett nira samarbete mellan SBL och dessa institu-
tioner. Den bakteriologiska institutionens  verksamhet har sedan lange
varit 5y sarskilt intresse i SBLs forsvarsmedicinska program och bestar
tex. gy avancerad forskning , toxiner och humana monoklonala
antikroppar  goy motmedel mot dessa bakteriegifter.  Klis virologiinstitu-
tion har g traditon varit on viktig samarbetspartner till SBL och har
tidigare via detta samarbete bl.a. tagit fram det svenska poliovaccinet. |
nulaget foreligger via ett samarbete mellan & gpg sidan Kis virologiska
och immunologiska avdelningar och & andra sidan SBL ett mycket
avancerat forskningsprogram om HIVaids  med forsok att ta fram vaccin

mot denna infektionssjukdom. Mojligheterna  att lyckas med komplicera-
de forsknings-  och utvecklingsprogram Okas vasentligt genom den
kraftsamling 5, smittskyddsforskning som Skapas genom en koppling

mellan Smittskyddsinstitutet ~ och KI.

Aven narheten till den tumorbiologiska institutionen  blir 5y, stort varde
for Smittskyddsinstitutet. Det star p, klart att flera kroniska virusin-
fektioner pa sikt medfér o, kraftigt ©kad risk for cancer, tex. iform 4y
lymfom,  levercancer och livmodercancer. Mot vissa gy dessa cgncer-
associerade virus finns redan vaccinationsméjligheter medan det vad
galler andra helt saknas den kunskap gom krévs for sadant skydd.

Kontakten med den kliniska mikrobiologin framjas ocksa genom den
aktualiserade lokaliseringen.  Kszs enheter omfattar klinisk bakteriologi,
immunologi  och virologi. Forslag finns att innefatta den kliniskt  mikro-
biologiska institutionen  vid KS i storinstitutionen  vid Mikrobiologiskt
centrum. Laboratorierna inom KS ligger pa nara gangavstand till Mikro-
biologiskt  centrum och den planerade placeringen 4, Smittskyddsinstitu-
tet. Mellan SBL och KS har redan vissa avtal traffats o Overtagande g,
diagnostik och samverkan for framtida rationalisering.

Parasitologiska  avdelningen inom Smittskyddsinstitutet  kommer inte
kunna f& sin kliniska kontaktyta tillgodosedd via KS. Tropikmedicin  har
av havd haft o stark stélining vid Roslagstulls sjukhus och SBL har haft
ett laboratorium i parasitologi vid detta sjukhus. Roslagstulls sjukhus har
lagts ned samtidigt goy dess verksamhet gverforts till Huddinge — sjuk-
hus. Ett laboratorium i Smittskyddsinstitutet  f6r utveckling 5, patientnéra
diagnostik inom parasitologi  bor darfor upprattas vid Huddinge sjukhus.
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Vid sidan g, de forsknings- och utbildningsférdelar o, framkommer
vid gpn samordning mellan Smittskyddsinstitutet ~ och Kl finns aven andra
vinster  genom att funktioner  samordnas. Vid sidan 5, den tidigare
namnda biblioteksverksamheten kan det galla funktioner gom personal-
mat, stadtjanster, personalvard, skyddsingenjor och fotograf. bdL har
redan i viss utstréckning inlett o, anpassning 5, de administrativa
datasystemen till snarlika system gom Vvid K.

Som egen myndighet kravs dock en egen administrativ  funktion  for
Smittskyddsinstitutet som dock Dbor bli avsevart mindre &an vid SBL.
Eftersom ett framtida smittskyddsinstitut sannolikt kommer att ingd i
totalférsvaret  p& ggmma Sétt som SBL idag torde sakerhetsfrdgorna inte
kunna hanteras gemensamt for Smittskyddsinstitutet  och KI.

Det bor ankomma pa KI och Smittskyddsinstitutet att traffa Overens-
kommelser 5, samverkan pa olika administrativa, tekniska och service-
orienterade omraden.

Formellt skedde g, forsta koppling mellan SBL och KI den 1juli 1990
med tre professurer i smittskydd speciellt  immunologi, parasitologi
resp. Virologi  vid KI, vilka skapades genom att motsvarande tjanster
vid SBL overfordes till KI. Irmehavama 4, dessa professurer &r tillika
forestdndare  for motsvarande avdelningar vid SBL. Dessa avdelningar
vid SBL kom darigenom gatt innefatta en institution  vid Kl pd motsvaran-
de sétt oy, universitetssjukhusens  kliniker innehaller universitetsinstitu-
tioner.

SBL har i g skrivelse den 4 februari 1992 hemstallt att tre kvarvaran-
de professurer vid SBL bakteriologi, epidemiologi  och vaccinforskning
omvandlas il gamma typ av tidnster. Ett sddant andra steg bor tas nar
det pya Smittskyddsinstitutet  inrattas.

Aven yissa nackdelar kan uppstd vid en lokalisering 5, smittskyddsin-
stitutet till omradet for KiI.

SBLs séakerhetslaboratorium utgér epn viktig tillgdng. Likasd utgér
SBLs djurhus gp viktig regyrs i Smittskyddsarbetet.  Om dessa regyrser
inte skulle kunna byggas upp pad omrddet fir Kl ytan bibehdlls p&
nuvarande plats okar avstdndet till den Gvriga verksamheten vid smitt-
skyddsinstitutet.  Det utgér dock inget avgdrande hinder for att de &ven i
framtiden kan kvarstd i Smittskyddsinstitutets  tjanst.
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8.1 Ratten  till  arbetstagares uppfinningar

Samordningen  mellan Kl och Smittskyddsinstitutet genom Vissa pro-
fessurer medfoér vissa problem nar det galler ratten till arbetstagares
uppfinningar.

Réatten till arbetstagares uppfinningar ~ &r i princip g avtalsfriga mellan
arbetstagare och arbetsgivare.

Enligt lagen 1949345 om ratten till arbetstagares uppfinningar  &ager
en arbetsgivare ratt att under nérmare angivna forutsattningar,  tvangsvis
och mot skalig ersattning helt eller delvis forvarva ratten till arbets-
tagares patenterbara uppfinningar. Fran denna regel &ar dock larare vid
universitet, hogskolor eller andra inréttningar gom hor till undervisnings-
vasendet undantagna. | dessa fall tillfaller saledes ratten till uppfin-
ningama arbetstagaren

Smittskyddsinstitutet avses dels utféra anslags- och i viss man avgifts-
finansierade  uppgifter, dels bedriva externt finansierad forskning. |
denna forskning kommer arbetstagarna att tillhéra institutioner vid KI.

| ett s&dant lage installer sig darmed frdgan oy huvudregeln  eller
undantaget for larare vid universitet och hogskolor bor gélla for arbets-
tagare i smittskyddsinstitutet.

| detta fall bor gn skilla pd nar arbetsuppgifter — utférs inom gmen for
de vetenskapliga institutionerna resp. | myndighetens  verksamhet |
ovrigt. Ratten till uppfinningar  bor saledes tillfalla  arbetstagaren nar de
&r resultatet 5, externt finansierad forskning inom gmen for de veten-
skapliga institutionerna. Vid  uppdragsforskning tillfaller ratten pa
sedvanligt satt uppdragsgivaren. | Ovrigt bor ratten till uppfinningar i
Smittskyddsinstitutet forvarvas 5, arbetsgivaren.

Det bér ankomma p& Smittskyddsinstitutet att tillAmpa géallande regler
pd omrédet. Sarskild hansyn bor darvid tas till de svérigheter g¢op kan
uppkomma nar det galler grénsdragningen mellan den extemfinansierade
forskningen och den o6vriga verksamheten vid institutet. En form for att
reglera dessa frdgor kan ygra de individuella ~ anstéllningsavtalen.
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9 Forsvarsmedicin

Forsvarsmedicinsk verksamhet inom mikrobiologi och infektionssjuk-

domar bedrivs vid SBL inom i huvudsak de bakteriologiska  och vimlo-
giska avdelningarna.  Inom den epidemiologiska  avdelningen bedrivs gp
begransad forsvarsmedicinsk  verksamhet i projektform. SBLs fbrsvars-
medicinska verksamhet styrs och utvérderas 5y ep referensgrupp  sgm-
mansatt gy ledamoter gom representerar Overbefélhavaren,  Forsvarets
sjukvardsstyrelse SjvS, Socialstyrelsen, Staten  veterinarmedicinska

anstalt, Forsvarets forskningsanstalt FOA och SBL. Anslaget for
budgetdret 199192 uppgick il 4 619 000 kr.

Enligt FOAs instruktion skall anstalten lamna underlag for statsmak-
temas beslut oy, atgarder rorande icke konventionella — stridsmedel. FOA

har det overgripande ansvaret for forskningsprogrammet gemensam
forsvars g

Den overgripande  malsattningen  for det forsvarsmedicinska arbetet
inom amnesomrddet ar att verksamheten i landet skall ha g, s&dan

inriktning att epidemier snabbt kan detekteras och bekampas under
krigs- och beredskapsférhallanden.

De firsvarsmedicinska uppgifterna, somfér det nationella smittskydds-
institutet ~ féretradesvis  ligger inom det humanmedicinska  omradet, kan
formuleras enligt féljande
Forskning  och utveckling 5, skyddet mot och diagnostiken 5, de
infektionssjukdomarepidemier som kan ténkas upptrada framfor allt
i samband med krigs- och beredskapsforhallanden.

Kontinuerlig ~ uppbyggnad 5y kunskap inom B- stridsmedelsorsakade
sjukdomars epidemiologi,  diagnostik, profylax och behandling. Med
B avses biologiska.

Malsattningen  bor ygra sadan att landet har férméga att férebygga eller
minska konsekvenserna 5, sjukdomsutbrott.

Det &r angelaget att det finns ett samordningsansvar  fir diagnostik-
utvecklingen i vart land, s& att kompetens och (egyurser Nyttias pa basta
satt. Detta gpgyar bOr vila pd smittskyddsinstitutet. Den firsvarsmedi-
cinska inriktningen  bor omfatta sadan diagnostik oy, Nt faller inom
ramen for fredstida verksamhet.
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Samverkan mellan smittskyddsinstitutet och FOA bor dga rum rérande
forskning inom diagnostikomradet och i Ovrigt rorande medicinskt
skydd.
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10 Forslag

10.1 Smittskyddsinstitutets uppgifter

10.1. 1 Allmant

| direktiven till denna utredning uttalas att ett nytt Smittskyddsinstitut
skall inrattas for att gnsvara for den statliga uppgiften att i ndra ggmar-
bete med Socialstyrelsen bevaka det epidemiologiska laget i Sverige i
frdga om smittsamma  sjukdomar | m.

Staten bor, enligt direktiven, pa nationell nivd ha till sitt férfogande gp
hdgkvalificerad institution  goy, kan bedriva g, kompetent forskning,
kontrollera  smittskyddslaget ~ samt ta emot 0Ch anpassa till landets behov
den utveckling inom smittskyddsomrédet, som ager rym ute i varlden.
Vidare uttalas i direktiven bl.a. att SBL bor ersattas gy det pyg smitt-
skyddsinstitutet.

SBL kan sagas yarg ett praktiskt arbetande expertorgan gom Skall st
till Socialstyrelsens  forfogande med kvalificerad  r&dgivning | men Ocksd
ge rdd vid andra smittskyddsinstansers  arbete och vid féltarbete, nar det
géaller att bekdmpa de smittsamma sjukdomarna.

Genom att Smittskyddsinstitutet  dvertar och utfér dessa uppgifter
uppnds det huvudsakliga  syftet med institutet, némligen att det skall
fimgera gom ett Ssamordnande laboratorium  for hela riket.

For att Smittskyddsinstitutet skall kunna fylla denna uppgift maste det
emellertid ha g samlad valorienterad kunskap inom omrédet. Det é&r
viktigt att denna kunskap finns tillganglig och kan utnyttjas praktiskt vid
intraffande  epidemier.  Behovliga vetenskapliga insikter erhdlles inte
minst genom en malinriktad  forskning.

Utredningen  har gomy utgdngspunkt fir sina forslag att tillsynen Gver
landets smittskydd ~ skall utdvas 4y, Socialstyrelsen medan smittskydds-
institutet i néra samarbete med Socialstyrelsen skall bevaka det epide-
miologiska laget och framja gp utveckling 5y det operativa smittskyddet.

Forutom att lagga forslag oy hur Smittskyddsinstitutet bor oOverta
SBLs namnda funktioner skall utredningen ocksa sarskilt firesla hur
Smittskyddsinstitutet ~ bor 6vervaka forsorjningen med vacciner ., m. och
hur distributionen 5, vacciner . bor ske.
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Vidare skall utredningen, enligt direktiven, uppratta ett preliminart
lokalprogram  fér Smittskyddsinstitutet med hénsyn till uppgifterna och
den personal dessa kréver. | det féljande lamnas utredningens forslag.
Darvid foljs i huvudsak direktivens disposition.

Enligt direktiven till utredningen skall smittskyddsinstitutets uppgifter
i huvudsak grg

att ombesorja erforderlig  rapportering  betréffande utbredningen 5,
smittosamma  sjukdomar,

att Overvaka att landet forsérjs med behdvliga effektiva  vacci-

nerskyddsamnen,

att utfora sarpraglad diagnostik, sarskilt betréffande séallsynta, svéra

infektionssjukdomar, aven i form g5, uppdragsverksamhet,

att forvalta landets centrala forrdd 5y, bakterier, virus och andra

smittémnen,

att ge rdd oy effektiv  smittbekampning,

att gora vetenskapliga bedtmningar 5, befolkningens  immunitet,

smittdmnens art och kvalitet inom diagnostiken kvalitetskontroll,

att bedriva forskning inom smittskyddsomradet,

att utveckla metoder inom smittskyddsomradet,

att inhdmta och formedla erfarenheter _ internationellt och pa-

tionellt

_ att utféra arbete inom det forsvarsmedicinska omradet, samt

_ att ansvara e€nligt riksdagens beslut for bekampande g, sjukhus-
infektioner.

Direktiven innebér bla. att Smittskyddsinstitutet inte skall ha till

uppgift att framstalla och tillhandahalla vacciner, immunglobuliner och

andra mikrobiologiska preparat. Daremot skall institutet overvaka att

landet forsdrjs med behévliga effektiva vacciner 1, m.

Enligt direktiven  skall utredningen sarskilt lamna férslag oy, distribu-

tionen 4, vacciner mm.

10. 1.2 Rapportering om Smittsamma sjukdomar

Smittskyddsinstitutet bor pd motsvarande satt gop den epidemiologiska
avdelningen vid SBL i dag ta emot rapporter enligt smittskyddslagen
frdn behandlande lakare och fr&n landets mikrobiologiska laboratorier
om det totala antalet undersokta prov i vissa diagnosgrupper och alla
positiva prov av andra epidemiologiskt viktiga diagnoser. Till detta
kommer rapporter om antalet sjukhusvardade patienter med vissa diag-
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noser. Rapporter gom utforda vaccinationer fr&n barn- och Skolhélsovard
bor ocksa inhamtas.

Fran internationella  organisationer, framst WHO och EG, bér smitt-
skyddsinstitutet inhdmta den regelbundna rapporteringen och i akuta
situationer kan dagliga kontakter ge aktuell infommxmn.

Smittskyddsinstitutet bor efter bearbetning 4y informationen  producera
en Aarsstatistik 5, sjukdomar g5y, & anmalningspliktiga enligt  smitt-
skyddslagen, andra viktiga infektionssjukdomar samt vaccinations- och
sjukdomsstatistik ~ fran bamavardscentralema.

Akut epidemiologisk infonnation  bor lamnas 4, institutet till smitt-
skyddslékare, Socialstyrelsen och andra berérda myndigheter samt dven
till massmedia.

SBL ger varje manad ut gn informationstidning, Epid-aktuellt, med
aktuell epidemiologisk  information och i &vrigt relevanta artiklar inom
omrédet. Det torde ygr5 lampligt att denna utgivning fortsdtter inom
Smittskyddsinstitutets ram.

Smittskyddsinstitutet bor ocksa ge information  och rdd o effektiv
smittbekampning i samband med epidemier. En viktig del utgors gy
sammanstélining  och delgivning 5, de rapporter angdende smittsamma
sjukdom;  gom kommer in till smittskyddsinstitutet. Smittskyddsinstitutet
bor formedla och rapportera  all relevant information  och statistik till
WHO, dess olika arbetsgrupper och samarbetscentra.

Vidare bor institutet sammanstélla, bearbeta och distribuera rapporter
inom landet ., laget i grannlandema  samt rapporter frdn WHO om
férandringar i det internationella  epidemilaget.

Forutom det inhemska samarbetet, gom pa ett naturligt satt kommer att
forse smittskyddsinstitutet med nodvandig nationell information,  skapas
ett kontaktnat genom samarbete med mellanfolkliga organisationer,
framst WHO, smittskyddsinstitut i andra lander samt vetenskapliga
institutioner ~ och séllskap. Representanter for smittskyddsinstitutet bor
ocksé delta i saval pationella gom iNternationella  moten och kongresser.
Detta tillférsalcrar  smittskyddsinstitutet det nddvandiga informationsut-
bytet. Smittskyddsinstitutet far forutsattas anordna informationsdagar  och
andra moten . akiuella amnen inom omradet,

10.1.3  Overvakning ay vaccinforsaijningen

Som namnts skall utredningen lamna férslag o hur smittskyddsinstitu-
tet bor Overvaka landets forsorjning med behovliga effektiva vacciner
och andra skyddsamnen.
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SBL har péd regeringens uppdrag lamnat ett forslag gom innebar att
framstallningen 5, humanmedicinska  preparat avskilis fran myndigheten
och inordnas i ett bolag.

En produktion 4, vacciner i bolagsform innebar ett 6kat behov gy
statlig kontroll 4, i forsta hand de preparat gom rekommenderas att inga
i allméanna svenska vaccinationsprogram  for bl.a. hela arskullar 5, barn.

I dag kontrolleras  preparaten framst inom producenten och myndig-
heten SBLs [3m. Om gp bolagisering 5, produktionsavdelningen sker
bor op sadan kontroll fortfarande skotas gy en Statlig myndighet.  Efter-
som det har rér sig g, biologiska preparat med manga okénda variabili-
tetsfaktorer, vilka inte alltid a&r styrbara gepnom en Standardiserad pro
duktionsprocess,  kravs g aktiv oberoende kontroll 4y bl.a. immunogena
egenskaper och biverkningsrisker. Dessa kontrolluppgifter bor [ampligen
ocksa utfiras ay ett nationellt  smittskyddsinstitut, for vilka erforderliga
resurser DOr avséttas. Uppgifterna  bor pad lampligt satt samordnas med
Lakemedelsverkets  kontroll 5, sterilitet och oskadlighet hos vaccinema
och att foreskriven dokumentation  finns. Vidare bor immuniteten i
befolkningen  bedémas. Vetenskapliga beddémningar 4, immuniteten hos
populationen  har ocks& angivits gom en UppOIft for Smittskyddsinstitutet
i utredningsdirektiven.

Att gbra vetenskapliga  bedémningar 5, befolkningens immunitet
hanger nara ggmman med uppgiften att Overvaka att landet férsérjs med
behovliga effektiva vacciner ., 5, Metoder fér sadana beddémningar bor
kontinuerligt  utvecklas vid institutet genom FoU-verksambhet.

10.1.4  Diagnostik

Det finns inte langre né&gra starka motiv for att o, omfattande rutindiag-
nostik skall bedrivas gom statlig uppdragsverksamhet. Som namnts i
direktiven  géller detta sarskilt gy, landstingen umera forfogar o6ver
resurser som 90r dem val skickade att bedriva ett effektivt  smittskydds-
arbete inom sina sjukvardsomraden.

Det bor ocksd yara en Naturlig stravan att sjukvardshuvudméannen

utvecklar  sina laboratoriefunktioners kompetens och funktion.  Vissa
infektionssjukdomar ar dock s& lagfrekventa i Sverige eller kraver s&
speciella diagnostiska metoder att de olika sjukvardshuvudméannen inte

kan forvantas bygga upp resurser for detta. Sadan sarpraglad diagnostik
bor yara en uppgift for Smittskyddsinstitutet. Genom att séllsynta mikro-
organismer diagnostiseras pa ett centralt laboratorium  skapas frutsatt-
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ningar att samla och vidmakthdlla erforderlig metodologisk kompetens
och kunskap.

Diagnostik  gqy utférs pa bestallning fran hélso- och sjukvarden bor
avgiftsbeléaggas. Darmed belastas sjukvardshuvudmnnen med kost-
naderna fir den service de erhdller frdn smittskyddsinstitutet. Avgifts-
belaggningen  ar ocksd noédvandig for att sjukvardsinratmingarna skall
finna skal att sjalva ombesdria s& mycket gom mojligt o, diagnostiken.

Den sarpraglade diagnostiken —ar betydelsefull for att beredskapen mot
smittsamma  sjukdomar  skall kunna uppratthallas. Denna beredskap
medfor dock kostnader. Den sarpraglade diagnostiken forutsdtter ocksa
olika  forskningsinsatser. Forskningsuppgiftema bor betraktas  gom
statiga angeldgenheter och inte gy service till halso- och sjukvarden.
De bor darfor inte ligga till gmnd fér bestamningen 4, avgifternas
storlek for den sarpraglade diagnostiken.  Avgifterna  bér endast baseras
pd de kostnader goy &r direkt hanforliga il sjalva diagnostiken.  Det
torde galla l6ner, lokaleniutrustning och sadana utvecklingskostnader
som inte &r att hanfora till forskningen. En skalig del 5, indirekta
kostnader fér administration  bor &ven ingd. Avgifterna bér bestdmmas
av Smittskyddsinstitutet i samrdd med Riksrevisionsverket  pa sedvanligt
Satt. i

For att ansvarsférdelningen for diagnostiken mellan sjukvardshuvud-
mannen och Smittskyddsinstitutet skall kunna uppratthdllas bor det ske
en hérmare avgréansning mellan sarpraglad och ovrig diagnostik.  Efter-
som panoramat fir smittimnen standigt foérandras &r det inte lampligt att
gora detta pd ett statiskt satt. Forandringarna  bestdr ,, att nya Smitt-
amnen uppstar eller identifieras, att smittimnenas karaktar andras eller
att tidigare framgéngsrikt  bekdmpade sjukdomar Ater introduceras.

Mot ett statiskt angreppssatt talar ocksd att halso- och sjukvardens
resurser for att diagnostisera olika smittdmnen foandras. Det finns
ocksd varierande kompetens och resurser hos olika sjukhuslaboratorier
dar det ibland kan utforas vissa typer ay Sérpraglad diagnostik.

Avgransningen  mellan Smittskyddsinstitutet ~ och halso- och sjukvarden
bor istédllet bestammas i o, fortlopande dialog dem emellan och 6&vrig
expertis. Det bor lampligen ske inom ramen centrallaboratorie-  och
epidemindmndema  goy, aven framdeles bor finnas knutna till den natio-
nella smittskyddsmyndigheten. ~

En uppgift fAr dessa narrmder bor sdledes g4 att verka for att srnitt-
skyddsinstitutet  inte utfér sadan diagnostik som Siukhuslaboratoriema
har kompetens och |agyrser att svara f0r sjélva.
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For att underlatta o s&dan avgransning 5, sérpraglad diagnostik och
att astadkomma att ansvaret S& langt mojligt 6verfors till  sjukvardsin-
rattningama  bor den sarpréglade diagnostiken bedrivas i projektfonn  nar
s& &r mojligt. Det bor tex. kunna ske vid gp ny Smitta eller vid pyg

metoder gom efter gn tid bor foras yt till laboratoriema i landet. Projek-
ten bor yarg avgrénsade i tiden och gyge Viss smitta. De bor ocksd
innefatta uppgiften att fora ut ansvaret till sjukhuslaboratorierna. For

vissa lagfrekventa  sjukdomar tex. rabies, torde det dock inte vara
lampligt  att bedriva den sarpraglade diagnostiken i projektform.

Behovet g, kliniskt mikrobiologiskt ~ material bor i forsta hand tillgodo-
ses genom ett samarbete med KS och i viss mén Huddinge sjukhus.
Darmed kan den narhet till diagnostikverksamheten som ar nodvandig
for en val fungerande centrallaboratoriefunktion uppratthallas.

Institutets  uppgifter bor dven omfatta omgivningshygieniska aspekter,
sdsom sparande 5, smittvagar genom vatten mm. eftersom detta
omréde inte tacks 5y, den vanliga humanmedicinskt inriktade mikrobio-
login. Aven metodutveckling  inom omradet sjukhushygien bér utféras gy
Smittskyddsinstitutet.

P& det nationella planet har Livsmedelsverket et gnsyar 0r dricks-
vatten men inte for varmvatten gom anvands inom tex. hélso- och
sjukvarden. Livsmedelsverkets laboratorier  ar emellertid inte inriktade
pd sjukdomsalstrande  mikroorganismer. Statens naturvardsverk har ett
ansvar A naturvatten, badvatten vid strand eller i basséng samt be-
handling 5y avloppsvatten.  Verket har dock inte egna laboratorie-
resurser. Boverket har ett gnsyar for inomhusinstallationer men Saknar
rnikrobiologisk kompetens.

Mot denna bakgrund bor Smittskyddsinstitutet i vattenfrdgor och i mén
av resurser Sta till forfogande vid sidan o, det direkt humanbiologiska
omrddet med sin mikrobiologiska ~ kompetens. S&dant arbete bor ocksa
bedrivas gom externt finansierade projekt eller i samarbete med andra
berérda myndigheter.

For att forebygga infektioner orsakade 4y osterila lakemedel, engéngs
artiklar - m. behdvs det kunskap oy olika metoder for sterilisering.
For engangsartiklar  tillampas ett anmalningsférfarande dar Lakemedels-
verket har huvudansvaret. Inom hélso- och sjukvarden har oftast op
sjukhushygieniker, kirurglakare eller motsvarande ansvaret for att
materiel gom anvands &r ratt steriliserade.  Smittskyddsinstitutet bor
kunna ha gn stodjande funktion inom detta omradde n&r det galler att
vardera effektiviteten 5, sterilisering.
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10-.1.5 Centralt forrad av Stammar och typsera

Tillgng till referensstammar 5, bakterier, virus, svampar, Parasiter och
celler, liksom tillgang till typsera, ar gp forutsattning for mikrobiolo-
giskt och immunologiskt  arbete. En grunduppséttning 5y stammar finns
vid varje mikrobiologiskt och immunologiskt  laboratorium,  men for
speciella  uppgifter, liksom  for referensfunktion och epidemiologisk
typning, kravs tiligdng till ett merg differentierat  forrdd 5, stammar och
typsera. Vid SBL finns fér narvarande mer &n 30 000 bakterie- och
vimsstammar,  ett femtiotal ~cellstamrnar och flera hundra olika typsera.
| viss utstrackning finns mdojlighet att repliera pa internationella  stam-
forrdd. Det &ar emellertid 5, manga skal nodvandigt att det inom landet
finns tillgdng till ett omfattande, varierat forrdd gom técker behovet 4,
referensstammar.

For Smittskyddsinstitutet ar det nationella stamforrddet grunden for
referensfunktionen. En god tillgdng till stammar &r gn forutsattning  for
studier 5y tex. samband mellan genetisk variabilitet och mikrobiella
karaktaristika, exempelvis  olikheter i enzym- Och toxinproduktion,
antibiotikaresistens eller antigenuppsattning. Stamférradet  ar vidare ett
utomordentligt ~ viktigt epidemiologiskt  instrument.

10.1.6 Kvalitetskontroll inom  smittskyddet

Smittskyddsinstitutet skall gora vetenskapliga beddmningar 4y smittam-
nens art och kvaliteten inom diagnostiken kvalitetskontroll.

SBL utveckKlar, utvarderar  och introducerar  diagnostiska  metoder.
Arbetet innefattar o, Standardisering och diagnostiska reagens Och
metoder. SBL verkar for enhetlighet i teknik och tolkning 4y diagnos-
tiska undersokningar bl.a. genom konferenser,  kurser, cirkular och
artiklar i fackpressen.

Vetenskapliga bedémningar 5, smittdmnens art spanner Gver hela det
mikrobiologiska diagnostiska  kunskapsomradet och delar 5, omradet
infektionssjukdomar. Detta kréver gn néra relation mellan smittskyddsin-
stitutet och den diagnostiska verksamheten. Vidare behovs fatalsdiagnos-
tik med tillhérande FoU-verksamhet  &r sérskilt sallsynta smittamnen.

De vetenskapligabedémningama av kvaliteten inom diagnostiken ar ett
omrdde inom den nationella smittskyddsfunktionen som Dbor forstéarkas.
Behovet 4, kontroll  féreligger inte enbart for diagnostik utford av de
specialiserade mikrobiologiska laboratoriema, ytan ocksd fér den mikro-
biologiska diagnostik goy utférs utanfér dessa, framfor allt 5, laborato-
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rier inom primarvarden.  Kvalitetskontrollen bor genomféras bl.a. genom
utskick 4y proy till alla laboratorier samt utvardering gy reagens Och
kommersiella  kits avsedda att anvandas i den mikrobiologiska diagnos-
tiken. Dessa utbjuds i stor omfattning till bade laboratorier och sjuk-
vérdsinrattningar  gom ofta saknar méjlighet att kontrollera  deras varde.
Smittskyddsinstitutet bér saledes kunna spela en Viktig roll for att
uppratthélla  kvaliteten inom diagnostiken i landet. Uppgiften kraver av
naturliga skal ett nara samarbete mellan Smittskyddsinstitutet och verk-
samheterna dar dessa produkter anvands. For att undvika bristfallig

diagnostik  bér  sjukvardshuvudman uppmanas att inte anvénda sig 4y
okontrollerade  metoder.

Smittskyddsinstitutet bor offentligt  redovisa sina kvalitetsundersok-
ningar 5y olika laboratorier. ~ Att bli foremal for o sddan bedémning och
att darvid uppnd goda resultat torde bli viktigt fér laboratorierna i de
kop-salj-system  gom pu Utvecklas inom hélso- och sjukvérden.

Smittskyddsinstitutet bor kunna utféra viss utvardering 4, produkter
for diagnostik p& uppdrag 5y l&kemedelsforetag.  S&dana uppdrag kan geg
som ett satt att utféra kontroll dar foretagen samtidigt belastas med
kostnaderna. For Smittskyddsinstitutet ar det dock viktigt att s&dana
uppdrag hanteras och utfors sd att det inte uppstar konflikter — mellan

uppdragsverksamheten och rollen att gom myndighet utéva kvalitets-
kontroll.

10.7  Forskning och utveckling

Att bedriva forskning och utveckling inom smittskyddet &r centralt for
att institutet skall kunna uppratthdlla och utveckla sin funktion gom
sammanhallande nationell funktion. Genom en koppling till Kls institu-
tioner och g samlokalisering med KI bér goda forutsattningar — skapas
for att fullgora dessa uppgifter.

10.1.8 Forsvarsmedicin

Smittskyddsinstitutets insatser inom det forsvarsmedicinska omradet bor
syfta till att ge forutsattningar ~ for att epidemier snabbt kan detekteras
och bekdmpas under krigs- och beredskapsférhallanden. Med detta syfte
bor forskning och utveckling inriktas mot att ge mojlighet till skydd mot
och diagnostik 5, de infektionssjukdomar  ¢op, kan &nkas fa epidemisk
spridning.  Vidare bor efter samrdd med FOA kunskap kontinuerligt
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byggas ypp rorande sédana sjukdomar gop kan orsakas g, biologiska
stridsmedel, sarskilt  deras epidemiologi, diagnostik, profylax ~ och
behandling.

Av sarskild betydelse &r att skapa ett system for gp epidemiologisk
overvakning  gom mojliggdr  alarmering vid avvikelser frdn det normala
monstret.  Vidare  bor  Smittskyddsinstitutet efter samrdd med FOA
medverka vid bevakning 4, det medicinska hotet frdn biologiska strids-
medel.  Smittskyddsinstitutet bor ansvara for samordning 5, landets
kompetens och (egyrser Vvad galler diagnostikutveckling, och déarvid
bedriva egen forskning  inom omr&den g, stor forsvarsmedicinsk  rele-
vans. Ett sarskilt viktigt omréde ar utveckling 5, snabba metoder #r
diagnostik  baserad pa patientprover.  Vidare bor Smittskyddsinstitutet i
samverkan med FOA utvdrdera medicinska motmedel och _ i den mén
det kan gy aktuellt _ medverka vid vaccinutveckling.

Verksamheten  bor bedrivas pd uppdrag gy Socialstyrelsen, OB, FoA
och SjvS.

10.1.9  Bekampning gy Sjukhusinfektioner

SBLs sektion for sjukhusinfektioner inrattades efter ett sarskilt riksdags-
beslut prop. 1977116, SfU 28, rskr 297. Uppgifterna innefattar bl.a.

kartlaggning  och registrering 5y, vissa sjukhusinfektioner, samradd och
information  till landets sjukhushygieniker samt Visst laboratoriearbete
sésom identifiering, typning och subtypning 4, mikroorganismer 5,

betydelse for infektioner.

4-5 % 4y alla sjukhusvardade drabbas i dag av hdgon form 4y sjukhus-
infektioner. Det finns klara belagg for att registrering 4y infektioner
efter kirurgiska ingrepp liksom av hosokomial urinvagsinfektion, lungin-
flammation och blodférgiftning kan resultera i farre infektioner, vilket i
sin tur leder till minskat lidande for patienterna och lagre kostnader for
samhallet;

Smittskyddsinstitutets uppgifter inom omrédet bor liksom tidigare grg
samordnande och radgivande.

Registrering 5y sjukhusinfektioner och'det enskilda sjukhusets frekvens
av nosokomiala infektioner ~kommer med all sékerhet att i o framtid
vara ett konkurrensmedel g5y ett matt p& vérdens kvalitet. Det gynes
darfor \grgq ett nationellt intresse att registerhalliningen samordnas pa
riksniva.
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I Smittskyddsinstitutets uppgifter  bor ocksa ligga att i projektforrn
bedriva studier 4, infektioner férvarvade i sjukvarden, hur de forebyggs
och behandlas, liksom initiering och samordning 5, multi-center under-
sokningar inom &amnesomradet.

Den nationellt  utdtriktade informationen  liksom inhamtandet och
overfrandet 5, kunskaper gepom internationellt — samarbete, inte minst
inom EG, bor fillgodoses genom regelbundet anordnande 4, och del-
tagande i nationella och internationella = sammankomster.

Samordningsfunktionen kraver aven i fortsattningen viss tillgang till
laboratorieresurser, framst for uppratthdllande 5, referensfunktioner,
vad géller de mikroorganismer g, upptrader i sjukhusmiljé.

Naturliga kontakter med landets sjukhushygieniska —avdelningar uppnas
i projektstudier och vid regelbundet &terkommande sammankomster dar
personal frdn Smittskyddsinstitutet  deltar.

10. 10 Distribution av vacciner  mm.

Enligt direktiven skall férslag lamnas g, vilka alternativ till nuvarande
distribution gy vacciner . m. som ar méjliga frdn smittskyddssynpunkt.

SBL har i dag ett monopol pd import och distribution 5, vacciner och
andra skyddsamnen. Detta ar reglerat i lakemedelsférordningen och dess
tillampningsforfattningar. Vid gn EG-integration  torde detta monopol
inte langre kunna upprétthdllas. Det finns ocksd ett intresse gy att skilja
mellan den nationella myndighetens  srnittskyddsfunktion och produk-
tions- och distributionssidan. Darmed undviks den dubbla rollen att i
samma Organisation gy fir produktion och distribution och samtidigt
utdva kontroll 5, denna.

Den naturliga distributéren  fir dessa preparat &r liksom for Ovriga
lakemedel Apoteksbolaget AB. En ordning enligt féljande kan déarvid
vara lamplig
Apoteksholaget AB 6vertar distributionen
En samordning uppréttas mellan distributionen  och Smittskyddsinstitu-
tet for att uppratthdlla g tillfredsstallande radgivning  inom  smitt-
skyddsomradet
Apoteksbolaget  AB gygrgr for beredskapslagerl
Apoteksbolaget ~ AB lamnar fortlbpande uppgifter g, distribuerade
preparat till institutet

En ordning utifran dessa utgdngspunkter bor faststdllas i ett avtal
mellan staten och Apoteksholaget AB och utgora g forutsattning — for
Apoteksbolagets fAirséljningsrattigheter. Genom avtalet bor inforrna-
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tionradgivning i samarbete med Smittskyddsinstitutet regleras. Pa
motsvarande  sétt gom | dag kan det dock ygrg lampligt att sjukvérden

kan goéra direktinkdp  frdn den inhemska ftillverkaren.  Om ett vaccinbolag

bildas med ett bestdmmande inflytande for staten kan regeringen ge
bolaget ¢ s&dan distributionsratt.

102 Qrganisation

Nuvarande organisation 5, SBL bygger p& sakavdelningar gom mot-
svarar Skilda kunskapsomrdden. Inom dessa avdelningar fullgérs olika
kompetensmassigt ~ sammanhangande uppgifter gy forskning och ut-
veckling, diagnostik och centrallaboratorieuppgifter. Motsvarande
organisationsprincip bor tillampas for Smittskyddsinstitutet. Samtidigt
finns det anledning att minska det totala antalet avdelningar med héansyn
till de avgransningar och den mindre omfattning goy bor galla fr
institutet i forhallande till SBL.

En epidemiologisk avdelning bor inrattas for att féljia och analysera
smittskyddslaget  vad galler smittdmnen, smittvagar och befolkningens
immunitet.

En vaccinforskningsavdelning bor inrattas med uppgift att frAmja och
kontrollera  utvecklingen 4y nya eller battre vacciner. Avdelningen  bor
samverka med epidemiologiska  avdelningen vid analysen 4, befolk-
ningens immunitetslage.

Separata avdelningar fir  bakteriologi, Virologi, immunologi och
parasitologi  bor inrattas fir diagnostik och andra centrallaboratorieupp-
gifter. Aven om Vissa gy dessa blir smd goy avdelningar &r denna
uppdelning nddvandig for att de samtidigt skall kunna utgbra institu-
tioner vid KI.
| forhdllande till SBL bér inte n&gon sarskild kemisk eller teknisk
avdelning inrattas  Motsvarigheten  till denna verksamhet bor i stéllet
inordnas i de oOvriga avdelningarna.

En administrativ.  avdelning bor inrattas med gngyar for funktioner gom
ekonomi- och personaladministration, ADB-fragor, inkdp samt interna
stodtjanster.  Dessa funktioner ~ bor sammantaget dimensioneras pa& gp
avsevart lagre nivd &n vad gom. géller i dag inom SBL.

Direkt understéllt verkschefen bdr det finnas ett mindre verkskansli  for
att direkt stodja verkschefen i dennes Gvergripande uppgifter och externa
kontakter.
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Till Smittskyddsinstitutet bor det knytas gn epideminamnd  och o
centrallaboratorienamnd. Epideminanmden  bor best& 5, ledaméter gom
smittskyddslakare, infektionslakare,  mikrobiologer,  pediatriker, sjukhus-
hygieniker  och yepresentant foér Socialstyrelsens folkhalsoenhet  medan

centrallaboratorienamnden i forsta hand bor bestd 5, foretradare for
sjukhuslaboratorier. I namnderna bdr ing& representanter for smitt-
skyddsinstitutet. Ovriga ledaméter bor  forordnas av regeringen efter

forslag 5y Svenska lakaresdllskapet.  Namndema  bor vara radgivande
gentemot Smittskyddsinstitutet  nar det galler verksamhetens  inriktning
och avgrénsning. Det bor tex. gélla den sarpraglade diagnostikens
avgransning  och inriktning. Namndema bér ocksd fungera som sam-
rddsorgan for bekampningen av Smittsamma sjukdomar. Genom namn-
derna underlattas Smittskyddsinstitutets ~ mojligheter ait féra yt resultaten
av Sin verksamhet.  Smittskyddsinstitutet bor stélla de kansliresurser
m.m. il forfogande gg kravs fér att namnderna skall kunna fullgora
sina uppgifter.

Smittskyddsinstitutet bor ledas 4y en styrelse. Vid tillsattning 5,
styrelsen bor sarskilt beaktas de forandrade krav pa styrelsens kompe-
tens, som kan foranledas gy gp til myndigheten 6kad delegering av

verksamhetsansvar och ekonomiskt ansvar.

10.3  Personal

1031 Dimensionering

Antalet heltidstjanster  vid SBL uppgick i november 1991 till ca 430,
exkl. externt finansierad personal. Genom bortfallet av vaccinproduktion
och preparatdistributionen minskar personalbehovet med .5 100 perso-
ner. Bortfallet 5, rutindiagnostiken  reducerar personalbehovet med ca
60. De adminstrativa och tekniska funktionerna Smittskyddsinstitutet
har beréknats pa on nivd gom ar c5 70 tianster lagre an vid sBL. Ovriga
méjliga personalbesparingar  kan beraknas till. ca 40. Detta forutsatter
dock kop av vissa tjanster.
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Behovet g, personal heltidstjanster har beréknats pa foljande sétt

Antal anslags- Antal KI-
finansierade tjanster
tjanster
Verkschef med kansli 5 -
Ekonomi, personal, inkdp,
intendentur och ADB 26 -
Epidemiologisk avdelning 19 3
Bakteriologisk avdelning 48 3
Virologisk avdelning
inkl sékerhetslaboratorium 29 3
Immunologisk avdelning 14 3
Parasitologisk avdelning 9 3
Vaccinforskningsavdelning 3
Forsvarsmedicin 6 -
161 18

Utover detta tillkommer  externt finansierad forskningspersonal om
ca 50. Berékningen inrymmer o, anslagsfmansierad baspersonal fir att
kunna utféra sarpraglad diagnostik oy 7 tiénster. Utdver detta tillkom-
mer Nagra enstaka avgiftsfinansierade tjanster for den séarpraglade
diagnostiken.

Vid Kl bor inrattas tre professurer, utéver de tre SOM tidigare dver-
forts fran SBL till KI.

Dimensioneringen  bygger pa att smittskyddsinstitutet ~ skall bedriva sina
uppgifter  p& gamma ambitionsnivd  gom i dag galler for SBL. Med
hansyn till de okade uppgifterna for kontroll 1y m. som en Polagisering

av Vvaccinproduktionen foranleder har dock gp fOrstarkning — skett 5y,
vaccinforskningsavdelningen. En viss omfordelning har ocksd gjorts gy
HIVaids-arbetet fran den immunologiska  till den virologiska  avdel-
ningen.

Personaldimensioneringen i forhallande till SBL redovisas i bilaga 5.

10.3.2  Personalfragor

Enligt utredningens direktiv skall forslag lamnas g, att inrétta ett
nationellt  smittskyddsinstitut. SBL bor erséttas g, det nya smittskydds-
institutet.  Nar Smittskyddsinstitutet ~ pabdrjar sin verksamhet och tillverk-
ningen g, vacciner g m. har flyttats frdn SBL, skall SBL i sin pyyaran-
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de form kunna laggas pgr En vikiig fr&ga i denna situation & hur

tillsattningama  skall g4 till i Smittskyddsinstitutet.
Grunderna  for hanteringen 5, frdgor o, anstaliningsskydd  finns
redovisade i propositionen o, anstéllningsskydd i offentlig  gjanst, m.m.

prop.  1974174. Av denna proposition  félier bla. att det inte finns
n&gra skillnader i tilampningen  , lagen om anstaliningsskydd  LAS
inom den statliga sektorn jamfért med den privata ytom i tva viktiga
avseenden. Den gny skillnaden galler ratten fér personal i en hedlagd
myndighet  att fa anstélining i en ny myndighet med i huvudsak mot-
svarande arbetsuppgifter. Den andra skillnaden galler féretradesratten
till - ateranstalining.

Inom den privata sektorn styrs dessa fragor enbart av LAS och de
turordningsregler g5 finns i lagen. Inom den statliga sektorn styrs i
forsta hand gamma frdgor 4y regeringsformens krav pa saklig grund vid
varie tiénstetillsattning.  Aven foretradesrétten il teranstallning  maste
vagas mot Ovriga sakliga grunder, s&som forjanst och skicklighet. Pa
offentlig  verksamhet stalls speciella krav, tex. pa objektivitet och
rattssakerhet,  gom skilier den frdn gnpan verksamhet.  Detta kan vaga
tyngre an det arbetsmarknadspolitiska intresset att anstélla g, foretrades-
berattigad.  Lagstiftningen ger alltsd ett betydande tolkningsutrymme  for
tillvagagangssattet  vid nybildande 5, myndigheter.

Ett stéllningstagande  till tillvagagangsséttet  bor véagledas g, vilket
utrymme personalhansynen  bor ges i forhéllande till kompetenskraven.
Aven ayvecklingskostnadema  for Overtalig personal bor beaktas.

Vid inréattandet 5, Smittskyddsinstitutet torde det kravas véasentligt
mindre personal &n vid nuvarande SBL. Vissa delar av SBLs verksam-
het kommer ait foras bort medan andra delar i storre eller mindre
omfattning  kommer att f& sin motsvarighet i Smittskyddsinstitutet.

Omrdden gom vaccinproduktion  och diagnostik #r dock ofta integrera-
de med forskning, utveckling, centrallaboratorieuppgifter etc. Det kan
innebara att kretsar for ovenalighet inte kan definieras helt enkelt och
tydligt.

For Smittskyddsinstitutet bor beaktas attgdet kommer att vara av
synnerligen  stor vikt att det uppratthaller en hdg kompetens. Detta
motiverar  att inte bara arbetsuppgiftemas karaktéar ytan ocksd den
enskildes kompetens bor spela en betydande roll.

Sedan hosten E1990 har SBL minskat sin personal for ait komma i
ekonomisk  balans. Detta har sker dels via naturlig avgang, dels via
pensionering  vid OO-arsgrénsen pa grund L, arbetsbrist kompletterat med
varsel om uppsdgningar.  Méatt iheldrstianster  kan personalen berdknas
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minska frdn totalt 540 i borjan gy & 1990 till 5 400 fore 1992 é&rs
utgang.

Den kretsindelning  gom tagits efter férhandlingar med personalorgani-
sationema ar baserad p& SBLs nuvarande struktur med verksamhet
inom vaccinproduktion, forséljning och distribution 5, dessa, rutindia-
gnostik och mer sarpréglad diagnostik, nationella tester gy Metaboliska
sjukdomar hos nyfédda samt direkta myndighetsfunktioner vad galler
centrallaboratoriefunktion, epidemiologi och forsvarsmedicin. Vissa
nyckelfunktioner har kunnat sékras via enmanskretsar men ett stort antal
personer Mmed nodvandig specialkompetens  finns i storre kretsar. Klara
skador i kompetensen har redan orsakats g, de varsel gom lagts hdosten
1991 och ytterligare kan befaras efter varslen i mars 1992. Logiken
bakom de skapade kretsarna forsvinner dock till mycket stor del vid de
forandringar  gom nu Planeras att inféras. Bolagiseringen g, vaccin-
produktionen  &r endast mojlig oy den personal somskall driva detta
bolag far rekryteras via nyutlysta tjanster 5, personal med hogsta
mdjliga kompetens. Bolaget kommer att behdva g, drastiskt minskad
personal vad galler ekonomi och administration och Overtalighet pa rent
produktionsinriktad personal kommer ocksd att bildas. Nedlaggningen gy
rutindiagnostik kommer likasd att skapa oOvertalighet saval vad galler
personal ggom sSysslat med (eng laboratorierutiner  gom inom de ekono-
miska och administrativa  enheterna till félid g, drastiskt reducerade
behov vad galler fakturering och ekonornihantering.

Det stdr redan ,, klart att den hoga smittskyddskompetensen  vid denna
kraftiga personalminskning endast gar att bevara gy den nya myndig-
hetens personal rekryteras genom att tjansterna utlyses. Foljs kretsar vid
SBL och senioritetsreglerna  kan t.ex. ekonomiadministratérer komma att
placeras pa kompetenskravande funktioner .vid epidemiologiska  avdel-
ningen. Personal frdn den gamla produktionsavdelningen och fran
rutinlaboratoriema kommer likasd att fa foretrdade framfér nyckelperso-
ner inom Smittskyddsinstitutets kamkompetens. Detta sker i s& fall i ett
lage dar ett nybildat smittskyddsinstitut kommer att krdva mer
person vad galler kompetens an tidigare.

Kostnaderna fir  Overtalighet bestdr i huvudsak 4, den dubblerade’
uppsagningstid  gom galler enligt trygghetsavtalet.  Uppsagningstiden  &r
sdledes ypp til 12 manader om den Overtalige inte erbjuds en annan
anstalining med minst g3mma 10N orten. Arbetsgivaren belastas ocksa
med kostnaderna for ett ar vid fortida pensionering.

Merkostnadema  for att stélla hoga kompetenskrav vid organisations-
forandringen  &r inte mojliga att berakna utan mer ingéende utredning.

per
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Totalt kan det dock komma att réra sig oy en personalminskning  netto
om Over 200 personer. Av dessa kan .4 100 personer berdknas kunna
erbjudas anstalining  hos annan huvudman som Overtar uppgifter fran
SBL.

Foljande rakneexempel kan ge Viss vagledning vid bedémningen
personalkostnadema  for @vertalighet.

Antaget antal uppsagningar 100
Antagen 16nméan 15 tkr
LKP 42,5% 6 tkr
Antalet méanader 12

i
Summa kostnad 20-30 mkr

Hur stora de faktiska kostnaderna blir beror bl.a. pa mojligheterna gt
bereda personalen andra arbeten innan |1Z-m&nadsperiodens utgdng och
hur ménga tjanster g, kommer gt tillsittas med personer utanfor SBL.

10.4  Ekonomi och finansiering

Smittskyddsinstitutets verksamhet  bor iphuvudsak 45 anslagsfinan-
sierad. Uppdragsverksamheten  pgr inskrankas il sarpraglad  diagnostik
samt tillverkning  och forsaljning 5, reagens Savida inte det foreslagna
vaccinbolaget  gvertar angvaret for reagenstillverkning. Omséttningen  for
den sarpraglade diagnostiken kan uppskattas till et par Miljoner  kronor.
Nagot sarskilt anslag for denna uppdragsverksamhet  torde inte vara
befogat.

Avgifterna  f6r den sarpraglade diagnostiken bér faststillas av institutet
och baseras p& _ep sjélvkostnadsprincip. | denna bor ingd direkta kost-
nader for personal, lokaler, utrustning samt skaligt palagg fr indirekta
kostnader. Dessutom bér s&dana utvecklingskostnader  pelasta avgifterna
som inte & att hanféra till beredskapsuppgifter och forskning.

Ett sarskilt anslag bor foéras upp for den férsvarsmedicinska  verksam-
heten i nivd med vad (., galler for SBL idag. Vidare bor smittskydds-
institutet  pd motsvarande satt ¢o, SBL anvisas medel frén ett sarskilt
anslag for epidemiberedskap o, n
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For att tillgodose investeringsbehoven  bor Smittskyddsinstitutet  kunna
ta upp lan i Riksgaldskontoret. Investeringsbehovet  kan uppskattas till ¢4
20 mkr. Med g avskrivningsperiod om fem éar kan kapitalkostnaden
déarvid uppskattas till ¢ 7 mkr per &r.

For tackning 4y l6nekostnader fir myndighetsanstédlld  personal kan ett
anslagsbehov  berdknas o5, 56 mkr. Berdkningen har skett utifran
genomsnittskostnaden i SBL for olika personalkategorier. Till  detta
behdvs tackning for s.k. o©vriga firvaltningskosmader om 15 mkr. Av
detta belopp gyser drygt 23 laboratoriekostnader. Berékningen baseras
pa den kostnadsfordelning som | dag galler fér SBL. Kostnaden for
lokaler exkl. djurhus kan berdknas till .5 15 mkr se avsnitt 10.5.2.
Tillsammans med tackning for rantor och avskrivningar pa investeringar
om 7 mkr skulle detta innebéra ett anslagbehov oy 93 mkr. Inrattandet
av tre nya Professurer vid Klavdelningsforestandare vid smittskydds-
institutet medfér emellertid att 4,5 mkr bor Overforas till Kizs forvalt-
ningsanslag.

Denna anslagsnivd kan jamféras med det sammantagna belopp om
62, 1 mkr gom regeringen forslagit for SBL nasta budgetdr. Vid ep sadan
jamforelse  finns det dock anledning att gora vissa papekanden.

For forra budgetaret medgav regeringen ett Overskridande pa anslagen
for SBL om 12,5 mkr. Detta resurstillskott 5, nodvandigt for att
uppréatthdlla  verksamhetens niva.

Det bor ocksd beaktas att SBL huvudsakligen técker lokalkostnaderna
med uppdragsintékter. Dessa uppdragsintékter  bortfaller nastan helt i
smittskyddsinstitutet. Om verksamheten skall kunna motsvara nivan i
SBL ar det darfor nodvéndigt med ett nytillskott 5y, anslagsmedel.

Det bor ocksd beaktas att SBL kunde uppnd vissa stordriftsférdelar
mellan anslagsiinansierade  uppgifter, diagnostik, vaccinproduktion  och
distribution.  For Smittskyddsinstitutet ~ uppstar det darfor vissa kostnads-
okningar.  Till storsta delen beror dessa kostnadstkningar pa att det
kravs on genomsnittligt  hogre kompetens. | gp situation d& verksam-
heten omfattar saval diagnostik som smittskyddsfunktion, som | Nuvaran-
de SBL, kan Lex. en Smittskyddsfunktion for en viss sjukdom skotas il
en del 5y laboratorieldkare  och till gy del 4, laboratorieassistenter.
Samtidigt kan alla genom uppdragsiniikter g bidrag till sina I6nekost-
nader. Nar rutindiagnostiken bortfaller ~ méaste dock smittskyddsfunk-
tionen helt baseras p& anslagsfinansierade laboratorieldkare.
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Anslagsfinansieringen kan sammanfattas pa féljande satt

Anslagsbehov mkr
Forvaltningskostnader

l6ner 49,5

ovriga forvaltningskostnader 20

inkl. kapitalkostnad 7 mkr

lokaler 15

84,5

Forsvarsmedicinsk verksamhet 4,9
Epidemibercdskap yj, my. del av 8,4
Totalt 98

Anslagsbehovet ar beréknat pa heldr i pris- och Iénelaget fAr 1992 &rs
budgetproposition. Medelsbehovet for forsvarsmedicinsk  verksamhet och
epidemiberedskap  ar angivet till motsvarande belopp i budgetproposi-
tionen. Till KI bor anvisas 4,5 mkr for inrattande av tre professuren
utéver de tre gom tidigare overforts frdn SBL till KI.

Det bor framhéllas att det inom (gmen f6r denna utredning inte har
varit mojligt  att utfora berékningarna med den precision oy, kan kravas
for beslut 55, anslag till smittskyddsinstitut. Syftet &r endast att ange
storleksordningen  f6r det medelsbehov goy kravs for att uppréatthdlla
Smittskyddsinstitutets  verksamhet p& gamma NiV& som géller i dag inom
SBL.

Semco management consultants har den 5 515 1992 p& SBLs upp-
drag lamnat op berékning 4, kostnader for den laborativa verksamheten
inom Smittskyddsinstitutet  bilaga 5.

10.5 Lokaler

Lokaliseringen 5, Smittskyddsinstitutet till fastigheten for KI planeras
tillsammans 5, Byggnadsstyrelsen, K| och SBL. For detta har o Sér-
skild arbetsgrupp bildats mellan myndigheterna.

10.5.1 Lokalbehovets omfattning

Enligt de uppgifter denna utredning har inhdmtat fran Byggnadsstyrelsen
kan upp till 5 5 000 kvm disponeras fér Smittskyddsinstitutet pa fastig-
heten for KI.
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Byggnadsstyrelsen  raknar med ett lokalbehov for kontor och labora-
torier om 25-30 kvm per anstalld | smittskyddsinstitutet. For 180 gp-
stillda kan ytbehovet darmed beréknas till o5 5 000 kvm.

10.5.2  Beraknad hyreskostnad

Utifrdn  dagens forhdllanden kan hyreskostnaden beraknas till 3 000 kr
per kvm. Hyreskosmaden for kontor och laboratorier skulle déarmed
uppga till c5 15 mkr per ar. Motsvarande hyresniva for SBL ligger idag
pacal600krperkvm.

Det bor betonas att &ven gp lokalisering vid nuvarande SBL skulle ge
kostnader i motsvarande nivd gom Vid epn lokalisering till omrédet fér
Kl. De nuvarande lokalerna skulle krdva s& omfattande renoveringar att
fastighetskostnadema  skulle motsvara nybyggnation.

Samlokaliseringen  mellan KI och Smittskyddsinstitutet — ger dock utdver
verksamhetsméassiga  fordelar mdjligheter  att effektivare  utnyttja  det
samlade fastighetsbestdndet hos Kl och SBL. Fran statens Ssamlade
utgdngspunkt bor darfér omlokalisering gy €konomiskt férdelaktig.

Mot denna bakgrund bor smittskyddsinstitutet ges full anslagsmassig
kompensation for de hyreskostnadsékningar  gom uppstar vid g lokalise-
ring till omradet for Ki.

10.5.3 Tidpunkt for samlokalisering med Karolinska
institutet

Arbetsgruppen  mellan KI, SBL och Byggnadsstyrelsen har enats om att
inflyttningen av Smittskyddsinstitutet i sin helhet boér kunna ske vid
&rsskiftet 199596. Diskussioner har forts oy en successiv inflyttning.
En s&dan skulle emellertid forutsatta opn rad omflyttningar  gom vésent-
ligen skulle férdyra omlokaliseringen  och i 6vrigt skapa olagenheter for
verksamheterna.

Det ar angelaget att smittskyddsinstitutets lokalisering  till omradet for
Kl sker s& snart som MOjligt. Lokalerna foér SBL &r delvis i ett sadant
skick att det kravs betydande insatser fir underhdll 5 verksamheten
skall kunna uppratthdllas. Det kan berdknas att kostnaderna for de allra
nodvandigaste  atgarderna i lokaler gom behdver disponeras 5, smitt-
skyddsinstitutet ~ uppgér till .5 7 mkr. Till detta kommer totalrenovering
av den byggnad gom for nérvarande huvudsakligen disponeras g, den
kemiska avdelningen. Detta har kostnadsberdknats till 5 15 mkr, 5y
vilket 25 % hanfor sig till Smittskyddsinstitutets behov. Den aktuella
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byggnaden riskerar att av Yrkesinspektionen belaggas med anvand-
ningsférbud  fro.m. den 1januari 1994.

10.5 Djurhus,  destruktionsanlaggning  och
sakerhetslaboratorier

SBL har i sin verksamhet behov ,, férsoksdjur for olika findamaLDet
skulle kunna ifrigasattas o, detta behov behéver tillgodoses genom
egen djurhalining. SBL har dock ett sérskilt behov 5, apor fIr aids-
forskningen g inte kan tillgodoses p& annat sétt.

Djurhuset hos SBL uppférdes 1975. Genom ett minskat behov av djur
i forhdllande il vad gom dé firutsdgs har endast tvad 4y tre vAningsplan
i djurhuset inretts. urhuset belastades ocks& 5, byggkostnader till fsljd
av daliga markforhallanden.

Eftersom  Smittskyddsinstitutets  behov kommer att 4.4 litet i forhallan-
de till kapaciteten vid SBLs nuvarande djurhus bér behovet kunna
tackas genom lokaler pd det nuvarande omradet fér KI. Det bor an-
komma pa Byggnadsstyrelsen  ait bedéma om det befintliga djurhuset vid
SBL bor rivas eller utnyttias pa annat satt.

Ar 1974 uppférdes  destruktionsanlaggningen  for riskavfall vid SBL.
Motivet for SBL att ha gp egen anlaggning har dels varit myndighetens
skyldighet  att omhanderta sitt avfall dels att man genom en egen an-
laggning kunnat undvika dyrbara transporter.  Genom lokaliseringen av
Smittskyddsinstitutet  till omrddet fir KI kommer transporter 5y avfallet
inte att kunna undvikas. Destmktionsanlaggningen kommer troligen inte
heller att kunna bibehéllas p& langre sikt. Enligt uppgift ar det namligen
inte troligt att tillstind kommer att lamnas for ytterligare investeringar i
anlaggningen.  Smittskyddsinstitutet bor darfor hitta former for att kdpa
dessa tjanster pa gnnat hall. En samordning mellan KI, KS och smitt-
skyddsinstitutet  bor darvid kunna Gvervagas.

Regeringen uppdrog den 10 juli 1986 &t professor Hans Wigzell, K,
att utreda Arutsattningama for ett svenskt forskningsprogram  mot aids.
| en rapport den 30 september 1986 féreslog utredaren bla. ett nytt
hogrisklaboratorium  vid SBL for inhemsk produktion 5, HIV.

Skalet till att bygga produktionsenheten var att forskningen i frdga o
att utveckla vaccin och ldkemedel mot HIVaids skulle i hog grad
frdmjas gm HIV-antigen  kunde tillverkas inom landet i tillrackligt  stor
omfattning.  Enheten skulle ocksdkunna producera reagens fir diagnos-
tiskt andamal. Enligt Wigzell borde man ansluta testlaboratorieutrymmen
till  produktionsenheten for att tillgodose lakemedelsindustrins stora
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behov 5, testmdjligheter  fér HIV. Kostnaderna for den anslutna test-
enheten skulle déarvid betalas 5, avndmama.

Byggnadsstyrelsen  fick i uppdrag att bygga ett hogrisklaboratorium pa
SBLs omrdde. Till produktionsenheten  byggdes &ven gp testenhet for
industrins  rakning.

Sékerhetslaboratoriet  stod fardigbyggt i borjan 5y budgetaret 198889.
Vissa byggnadstekniska brister forsenade emellertid ianspraktagandet till
i april 1989.

Sakerhetslaboratoriet  utgor ett vardefullt stod till den egna forskningen
om HIVaids  vid SBL, gom blivit ett viktigt centrum for denna forskning
i Sverige. Sakerhetslaboratoriet ~ anvands ocksd 4, lakemedelsindustrin
for HIV-forskning. SBL har ocksd andra sakerhetslaboratorier — for t.ex.
tuberkulos.

For Smittskyddsinstitutet ar det 5y stor betydelse att &ven framgent ha
tillgdng till sakerhetslaboratorier  pa den nivd g¢om i dag endast finns pa
SBL. For institutets del torde den basta Iosningen g5 att om mMOjligt
uppfora dessa laboratorier pa det nya omrddet vid KI. Darmed skulle
omradet for nuvarande sékerhetslaboratorier  kunna frigoras.

10.6 Genomférande

Enligt regeringens direktiv galler malsattningen att Smittskyddsinstitutet
skall kunna inrattas och pabodrja sitt arbete den 1januari 1993.

For att inratta och fillsatta tjanster i den py4 organisationen och lamna
forslag till instruktion . bOr o organisationskommitté tillsattas.
Kommittén bor ledas 5, den blivande chefen for smittskyddsinstitutet.

For Overtalig personal vid SBL boér det bildas g sérskild awecklings-
organisation g5y ocksd finansieras i sarskild ordning. Smittskyddsinsti-
tutet bor saledes inte belastas med avvecklingsuppgifterna och avveck-
lingskostnadema  fér SBL.

Ett genomférande 4, utredningens forslag medfor att &ndringar maste
vidtas i smittskyddslagen  och eventuellt &ven i den nya lakemedelslag
regeringen i gn proposition den 19 pgrs 1992 fireslagit riksdagen och
som avses att trada i kraft den 1januari 1993. Det kan vidare bli aktu-
ellt att andra i andra forfattningar. i






Kommittédirektiv

%

Dir. 1991101
Utredning om et nationellt smittskyddsinstitut
Dir. 1991101

Beslut vid regeringssammantrade 1991-11-28

Statsradet Konberg —anfor.

Mitt  forslag

Jag foresl&r att en sarskild utredare tillkallas med uppdrag att lamna
forslag om att inratta ett nationellt smittskyddsinstitut. Syftet med utred-
ningen ar att statens Overgripande uppgifter inom landets smittskydd skall
renodlas och ett sarskilt organ for dessa uppgifter ftillskapas i form gy ett
smittskyddsinstitut med placering pa omradet for Karolinska institutet KI.
Mdjligheterna  att samordna verksamheten vid det nya Smittskyddsinstitutet
med Kls forskning och utbildning bdr provas.

Utredaren bor ta hansyn fill det arbete gom utfors pd grundval gy rege-
ringens uppdrag dels den 5 september 1991 till byggnadsstyrelsen att utar-
beta g, samordnad lokalf6rsorjningsplan for Kl och statens bakteriologiska
laboratorium  SBL, dels tidigare denna dag till SBL att utreda och lamna
forslag gom sSyftar till att Overféra framstéllningen i stor skala gy human-
medicinska preparat, s&som vacciner, till ett fristAende aktiebolag.

Bakgnmd

Enligt smittskyddslagen 1988 1472 gygrgr Varie landstingskommun  fr
att behovliga  smittskyddsatgarder vidtas inom landstingsomradet, i den
mén &tgarder inte skall vidtas 5y en kommuns miljo- och halsoskydds-
ndmnd eller 5, ndgon lakare. Socialstyrelsen har tillsynen 6ver smittskyd-
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det i landet. Samhallsfarliga och andra anméalningspliktiga  sjukdomar skall
anmalas till SBL.

Staten har ett dvergripande gngyar for landets Smittskydd. Statens och da
framfor  allt nuvarande SBLs roll kan dock behova klarlaggas ytterligare.

SBL har enligt forordningen 1988 1241 med instruktion fir laboratoriet
till  uppgift att inom humanmedicinens  mikrobiologiska  och infektionsepi-
demiologiska omraden utféra  praktiskt-vetenskapliga undersokningar,
framstalla och tillhandahalla vacciner, immunglobuliner och andra mikro-
biologiska preparat, folia det epidemiska laget och vidta eller féresla erfor-
derliga atgarder, liksom att bedriva vetenskaplig forskning samt under-
visning och utbildning.

SBL skall sarskilt

fortibpande préva metoderna for diagnostiska undersokningar och for
framstalining av Mikrobiologiska preparat, sd att de motsvarar veten-
skapens och den tekniska utvecklingens krav,
- genom vetenskaplig forskning samt praktiska laboratorie- och faltunder-
sokningar soka vinna insikt oy hur epidemiska sjukdomar bést bekampas,

halla beredskap mot epidemiska sjukdomar samt fortlbpande underratta
socialstyrelsen 4, det epidemiska laget och omedelbart meddela socialsty-
relsen o, atgérd 5, denna bedéms nédvandig,

bitrdda socialstyrelsen och myndigheterna inom forsvarsdepartementets

verksamhetsomréde i frdgor 5, betydelse fr den civila och militira be-
redskapen.

SBL bedriver o, omfattande uppdragsverksamhet inom diagnostik och
vaccinfirséijning. Enligt den ekonomiska plan gom géller fir SBL for

budgetéret 199192 beréknas kostnaderna till sammanlagt ca 303,7 milj.kr.
enligt féljande.

Kostnader, férdelade pa& huvudprogram a
Diagnostik 68 000 000
inkl.  extemfinansierad  FoU
2. Vaccinforsdijning 160 000 000
3. Centrallaboratorieuppgifter 43 166 000
4. Forsvarsmedicinsk  verksamhet 4 619 000
5. Epidemiologisk  verksamhet 9 7 921 000
6. Annan uppdragsverksamhet 20 000 000

Summa kostnader kr. 303 706 000
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Till kostnaderna under 3-5 anvisar staten medel under olika anslag. For
uppdragsverksamheten finns ett forslagsanslag pa ett formellt belopp gy
1000 kr. upptaget.

Riksrevisionsverket har i gn rapport den 18 oktober 1991 avseende over-
syn av SBLs finansiella situation mm, framhallit att SBL i bokslutet for
budgetdret 199091 redovisar g forlust i uppdragsverksamheten pa
16,3 mili.kr.  och ett Overskridande under anslagen pa cg 14,5 miljkr,
vilket innebar ett sammanlagt totalt underskott pa 30,8 milj.kr.

Motiv  for gn fornyelse 5, SBLs verksamhetsformer

Det finns inte langre nagra starka motiv for att gn OmMfattande rutindiag-
nostik eller gpn produktion 4y vacciner och liknande mikrobiologiska — prepa-
rat fir marknaden skall bedrivas go, statlig uppdragsverksamhet.  Detta
sarskilt gom landstingen pymera forfogar over resurser som 96r dem val
skickade att bedriva ett effektivt smittskyddsarbete  inom sina sjukvardsom-
raden.

Basta sattet att renodla statens roll att utova det Overgripande ansvaret
for landets smittskydd &r att befria staten fr&n att behéva upprétthdlla g
konkret produktion gom skall marknadsféras och forséljas, i viss utstrack-
ning ocksd utifrdn g mMonopolstélining genom att vissa bakteriologiska
preparat endast far inforas ftill riket 5, forestdndaren fér SBL enligt 8 §
I mom. l&kemedelsférordningen 1962701.

Nar det galler framstaliningen 4y vacciner . sker detta enligt min
mening i framtiden smidigast och effektivast i aktiebolagsform.  Bolagsfor-
men Mmedger o, storre flexibilitet i finansiering och organisation.  Den
medger ocks& gp smidigare beslutsprocess gom kan mojliggéra  att resur-
serna Shabbare anpassas till variationer i efterfrdgan. Héarigenom blir forut-
sattningarna  stérre att driva g mangfasetterad verksamhet med lonsamhet
an vad gom ar fallet inom g myndighet gom &r delvis anslagsfinansierad.
Det stammer ocksd vél med de riktlinjer o regeringen dragit upp i pro-
positionen 19919238 om den ekonomiska politken vad géller statens
férmogenhetsforvaltning. For att 6ka effektiviteten skall de tillgdngar och
verksamheter gom &r att betrakta gor, kommersiella i forsta hand overféras
till. statligt agda aktiebolag och, i den man de ar att betrakta gom konkur-
rensutsatta, i nasta steg privatiseras. | regeringens proposition 19919269
om Privatisering 5y statligt &gda foretag har regeringen bl.a. hemstallt om
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riksdagens bemyndigande att, efter bolagiseringen 5, vaccinverksamheten,
overldta statens aktier i enskilda hander.

Regeringen har déarfor tidigare denna dag uppdragit &t SBL att utreda och
lamna férslag gom syftar till att overfora framstallningen i stor skala av
humanmedicinska  bakteriologiska preparat, sdsom vacciner, till ett frista-
ende aktiebolag. SBL skall darvid _ efter klarlaggande 4, de ekonomiska
forutsattningarna  _ planera for att nuvarande vaccinproduktion vid SBL i
framtiden skall drivas i aktiebolagsform. SBL far arbeta yt genomférande-
planer, innefattande ett klargérande 5, forutséttningarna  for bildandet g,
ett aktiebolag. Planerna skall redovisas.

Foliande utgdngspunkter géaller fér SBLs utredningsarbete.

De ekonomiska forutsattningarna  for ifragavarande bolagisering av vac-
cinproduktionen  vid SBL skall grundligt utredas och redovisas. Den eko-
nomiska analysen bor utgd frdn g, kostnadsintaktsanalys. En marknadsa-
nalys bor tas fram, dar g, bedémning gors 5y den framtida efterfrégan,
pristolerans  och konkurrens. En vardering gy tillgdngarna och en analys vy
investeringsbehoven  bor géras. Mot bakgrund 4, beréknad intjaningsfor-
méga, vérdering g tillgdngarmna samt en beddmning 5, erforderliga inves-
teringar skall behovet 4, aktiekapital uppskattas.

SBL skall aven ta hénsyn till att ep ny lakemedelslag kan forvantas trada
i kraft den 1januari 1993. | det forslag till lag gom ny foreligger har sé&da-
na rattsregler inom EG goy &r gy betydelse i samband med ett EES-avtal
beaktats. Lagen 5yges reglera bla. tillstdnd till tillverkning  och import av
lakemedel.

SBL bor vid uppdragets fullgorande samrdda med socialstyrelsen, lake-
medelsverket,  dverbefalhavaren, riksrevisionsverket och Apoteksbolaget
AB.

SBLs forslag omy produktionen 4\ vaccin . bér lamnas till regeringen
senast den 3 februari 1992,

Nar det galler den rutindiagnostik  gom f6r narvarande bedrivs vid SBL
bor denna enligt min mening i framtiden ombesoérjas inom landstingens
halso- och sjukvard. Det finns inte langre nagot barande skal fir staten att
lamna o sddan service i och med att halso- och sjukvardshuvudmnnen
dels hunnit bygga ut ep kvalificerad  laboratorieverksamhet sorn ar val i
stdnd att utféra behévlig rutindiagnostik, dels enligt smittskyddslagen
1988 1472 erhéllit ett fullstandigt ,nqyar fOr att behdviiga smittskyddséat-
géarder vidtas inom landstingsomradet.

Daremot bor staten alltigmt ha till sitt férfogande pa nationell nivd gn
hogkvalificerad  institution  gqp kan bedriva en kompetent forskning, kon-
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trollera  smittskyddslaget och ta emot och anpassa till landets behov den
utveckling  inom smittskyddsomrédet, som ager yym ute i varlden. Jag
aterkommer till vilka uppgifter g sddan institution boér ha.

Regeringen har den 5 september 1991 uppdragit at byggnadsstyrelsen att
utarbeta gn samordnad lokalf6rsérjningsplan for KI och SBL. Utgangs-
punkten for arbetet bor ygr5 att dstadkomma g samlad lokallésning  for
Kls och SBLs anslagsfinansierade verksamhet i Solna. Vidare skall gn plan
fir den framtida anvandningen ,, SBL-omrédet upprattas, varvid séarskilt
bor beaktas eventuella mojligheter till avyttring 5, delar g, omradet.

Utgangspunkter fér uppdraget

Foljande riktlinjer ~ bor ligga till grund fér uppdraget till utredaren att
lamna férslag o inrattande 4y ett nationellt  smittskyddsinstitut.

N&gon férandring 5, socialstyrelsens uppgift att ha tillsyn Gver smitt-
skyddet i landet boér inte ske. Socialstyrelsen bor ha kvar sin kunskaps-
férmedlande roll och féra yt resultaten g, sina uppfoljningar ~ och utvarde-
ringar. Vidare bor socialstyrelsen o hittills vidta behovliga atgarder for
att astadkomma g samordning och gp enhetlig tillampning gy lagstiftning-
en P& omradet.

Ett nytt smittskyddsinstitut skall inrattas for att gnsyara fOr den statliga
uppgiften  att i ndra samarbete med socialstyrelsen bevaka det epidemiolo-
giska laget i Sverige och framja g utveckling gy det operativa smittskyd-
det.

Smittskyddsinstitutets uppgifter  skall i huvudsak ygara

att ombesorja  erforderlig rapportering betréaffande  utbredningen av
smittosamma  sjukdomar,

att Overvaka att landet forséris med behdvliga effektiva vaccinerlskydds-
amnen,

att utfora sarpréglad diagnostik, sarskilt betraffande sallsynta, svara in-
fektionssjukdomar, aven i form 5, uppdragsverksamhet,

att forvalta landets centrala forrdd 4y bakterier, virus och andra smittam-
nen,

att ge rdd o effektiv  smittbekampning,

att gora vetenskapliga bedémningar 5, befolkningens immunitet, — smitt-
amnens art och kvaliteten inom diagnostiken kvalitetskontroll,

att bedriva forskning inom smittskyddsomradet,

att utveckla metoder inom smittskyddet,
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att inhamta och férmedla erfarenheter _ internationellt och nationellt

att utféra arbete inom det firsvarsmedicinska omradet

samt att ansvara €nligt riksdagens beslut for bekampandet g, sjukhusin-

fektioner.

SBL Dbor ersattas 5, det nya Smittskyddinstitutet, gy bOr yara placerat
pad omradet for Karolinska institutet KI.  Mojligheterna  for en samordning
med Kls forskning och utbildning nar det galler det vetenskapliga arbetet
bor prévas och gn samordning med verksamheten p& Karolinska ~ Sjukhuset
skall soka &stadkommas nar det géller viss diagnostik. Nar Smittskyddsin-
stitutet péborjar sin verksamhet och tillverkningen av vacciner . har
flyttats bort frdn SBL, skall SBL i sin nuvarande form kunna laggas g,

Smittskyddsinstitutet skall yara en sjalvstandig myndighet under rege-
ringen och ledas 5y, e Styrelse. Arbetet med myndighetsuppgifterna skall
vara helt anslagsfinansierat. ~ Smittskyddsinstitutet ~ skall kunna tillsammans
med socialstyrelsen  besluta oy, att anvénda medel frdn anslaget Epidemi-
beredskap m m, fir extraordinara insatser vid hot mot landet fran farliga
epidemier.

Utredaren skall sarskilt utreda och lamna férslag o, vilkka alternativ till
nuvarande distribution 5, vacciner och andra skyddsamnen som ar mojliga
ur Smittskyddssynpunkt. Ett alternativ gy dérvid bor oOvervdgas ar att
Apoteksbolaget ~ AB distribuerar vaccinema och de 6vriga skyddsamnena.
En analys 5y forslagen bor goras séval , ekonomisk synpunkt som ur
sékerhetssynpunkt.

Behovlig kompetens och personal skall beddmas av utredaren med uyt-
géngspunkt fr&n de statliga uppgifterna, varvid mdjligheterna  till o sam-
ordning med Kis regyrser skall prévas. P& grundval g, denHP Il Skriva-
re UHPLASIILPRSen galler maélsattningen att Smittskyddsinstitutet  skall
kunna inrattas och pabérja sitt arbete den 1januari 1993.

Uppdraget

Mot bakgrund 5y vad jag p sagt, firesldr jag att en sarskild utredare
tilkallas  med uppgift att lamna forslag om inrattande 5y, ett nationellt
smittskyddsinstitut. Syftet med utredningen &r att statens &vergripande
uppgifter inom landets smittskydd skall renodlas p& det sétt som beskrivits
och att ett séarskilt organ for uppgifterna tillskapas.

Utredaren Dbor ta hénsyn till de forslag gony, utarbetas med anledning av
regeringens uppdrag dels den 5 september 1991 till byggnadsstyrelsen gt
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utarbeta gn samordnad lokalférsorjningsplan for Kl och SBL, dels den
28 november 1991 till SBL att utreda och lamna férslag gom syftar till att
overféra framstallningen i stor skala 5, humanmedicinska preparat, s&som

vacciner, till ett fristAende aktiebolag.

Utredaren bdr under arbetets gang samrdda med Karolinska institutet,
byggnadsstyrelsen, SBL, O&verbefalhavaren, socialstyrelsen, riksrevisions-
verket och Apoteksbolaget AB.

Utredaren bor under arbetets gang informera berérda huvudorganisatio-
ner och i férekommande fall g,nan berdrd central arbetstagarorganisation
med vilken staten har eller brukar ha avtal oy l6ner och andra anstall-
ningsvillkor samt bereda dem tillfalle att framféra sina synpunkter.

Ramar for arbetet

For den sérskilde utredaren skall galla de allménna tillaggsdirektiv som
utfardats den 16 februari 1984 till samtliga kommittéer och séarskida ut-
redare dir.  19845.

Utredningsarbetet ~ bor bedrivas skyndsamt. Den sérskilde utredaren bor
ha slutfort  sitt arbete senast den 2 mgrs 1992.

Hemstallan

Med hanvisning till vad jag p, anfort hemstéller jag att regeringen be-
myndi det statsrdd gom har till uppgift att féredra &renden ggom ror bl.a.
halsoskydd, halso- och sjukvard, Smittskydd och gman Medicinsk verk-
samhet samt lakemedel

att tilkalla g sarskild utredare _ omfattad 5, kommittéforordningen
1976119 _ med uppdrag att léamna forslag o, inréttandet 5y ett natio-
nellt smittskyddsinstitut,

att besluta 4, sakkunniga, experter, sekreterare och annat bitrade at
utredaren.

Vidare hemstéller jag att regeringen beslutar att kostnaderna skall belasta
femte huvudtitelns  anslag Utredningar .m.
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Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens Gvervidganden och bifaller
hans hemstillan.

(Socialdepartementet)
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Bil 2

Statens  bakteriologiska laboratoriums inriktning ~ och
arbetssatt

Statens bakteriologiska laboratoriums ~ SBL malsattning  ar kortfattat
uttryckt  att forhindra  epidemier genom att framja vaccinering, Overvaka
epidemilaget, bekampa epidemier, ge rad for smittskyddsverksamheten
och getill att diagnostiken 5, de epidemiska sjukdomarna blir s& effektiv
och ftillforlitlig som mojligt.  SBL ar alltsd ett praktiskt arbetande expert-
organ vars Verksamhet _ framst diagnostik och vaccintillverkning il
storsta delen finansieras genom forséljning 5y yaror ©Och tianster. SBL
forfogar  6ver g omfattande expertis inom medicinskt-mikrobiologisk
laboratorieverksamhet.

Diagnostik

Vid SBL utférs diagnostik inom fyra omrdden, namligen bakteriologi,
Virologi, immunologi  och parasitologi. Diagnostiken 5yger fljiande.
Riksprov. Laboratorieanalyser 5, diagnostiskt provmaterial, gom inte &r
lampade att utfira i sma serier eller gom kréver hogspecialiserad perso-
nal, speciella lokaler och sakerhetsatgarder, dyrbar utrustning eller
sarskild undersodkningsteknik, sdsom sarskilda reagens eller forsoksdjur
m.m.

Reférensundersokningar. SBL bistar landets laboratorier med identifie-
ring och typning 5, oklara stammar och kulturer. SBL &r ocksd ett
internationellt referenslaboratorium. For verksamheten kravs ett rikt
varierat ~ sortiment 5, reagens fir langtgdende typningar, bla. fr att
spara smittkallor  och spridningsvagar, och ett omfattande forrdd 4y
stammar gy bakterier, virus, svampar, Parasiter och celler.

Regionprov.  Kvalificerade  undersékningar  gom dock kan utféras vid
alla eller de flesta regionlaboratorier i landet.

Rutinprov.  Undersdékningar som utfors vid alla eller de flesta lands-
tingslaboratorier.

Det bor emellertid framhallas att ndmnda uppdelning har gjorts for att
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tillgodose  utredningens  behov ett klargorande sakforhallandena.
g g av 9 av

Enligt SBLs egen nomenklatur goérs ingen atskillnad mellan olika prov

som tas emot i uppdrag och for vilka kostnaderna debiteras.

Vaccinproduktion

SBL ansvarar for att de vacciner och liknande humanmedicinska prepa-
rat, som erfordras fér offentliga  skyddsympnings- och beredskaps-
program, finns tillgangliga genom SBLS ggen tillverkning  eller genom
import.  SBL & gnggm tillverkare  inom landet av humanvaccin. 23
egentillverkas  eller importeras och forpackas av SBL och 13 kops fran
andra producenter, framst fr&n utlandet. Sjukvardshuvudmannen debite-

ras Vvaccinkostnaderna, men har kompenserats via skatteutjamnings-
systemet prop. 19787995  bil FiU 35, rskr. 335. SBL exporterade
vaccin for 23 mkr. budgetaret 199091.

Inom SBL &r férutom produktionsavdelningen den kemiska avdel-
ningen och den ekonomiska avdelningen  marknadsféring engagerade i
vaccin- och preparatforsorjningen. Dessutom krévs arbetsinsatser fran
epidemiologi-  och laboratorieavdelningama for att uppréatthalla en god

kvalitet i verksamheten.

Internationellt samarbete

SBL samarbetar med nationella  medicinskt-mikrobiologiska institut |
andra lander och internationella  organisationer.  SBL deltar i flera
projekt inom internationellt bistindsarbete  och fungerar inom flera
mikrobiologiska och immunologiska  specialomraden ¢oy Varldshalso-
organisationens ~ WHO samarbetscenter eller motsvarande. Vid SBL
finns  sdlunda inom de laborativa avdelningarna WHO-centra for

HIVaids, influensa, legionérssjuka och biologisk sakerhet. SBL deltar
aktivt i olika kommittéer och grupper inom EGs  mikrobiologiska
samarbete.

Forskning,  utveckling och centrallaboratorieuppgifter

SBLs forskning & i huvudsak inriktad pa att utveckla diagnostiska
metoder for identifiering av smittsamma sjukdomar, gt 6ka kunskapen
om infektionssjukdomars orsak, uppkomst och utveckling, att forbattra
vacciners effekt och minska deras biverkningar  samt att félja befolk-
ningens immunitet  efter vaccinationer.
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For mikrobiologiska undersokningar framstaller SBL diagnostiska
reagens som inte kan anskaffas fran andra hall. SBL garanterar darvid
kvaliteten.  SBL framstaller ocksd substrat, provtagningskarl, transport-
medier och screeningtester, gortj forsélis till  sjukvardshuvudmnnens
sjukhus och laboratorier.  Intakten for detta ygr cq 5.5 mkr budgetaret
199091.

Till centrallaboratorieuppgiftema hor vidareutveckling,  utvardering och
introduktion gy diagnostiska metoder. | detta arbete ingdr kvalitets-
kontroll och Standardisering 5y diagnostiska reagens och metoder. | gp

mycket snabb utveckling inom mikrobiologisk diagnostik har manga
diagnostiska metoder forandrats genom inhemska och utlandska innova-
tioner. SBL driver ett eget utvecklingsarbete samt utvéarderar och tor-
medlar innovationer. SBL utvéarderar ocksd kommersiellt tillverkade
diagnostika  genom en kontroll 5, marknadsforda produkter.  SBL tar ett
ansvar for att samordna standardiseringsarbetet inom omrédet. SBL
framjar gom central instans enhetlighet i teknik och tolkning g diagnos-
tiska undersokningar samt gn rationell  arbetsfordelning fir  metodik-
utvecklingen  bla. genom regelbundna konferenser, kurser, cirkular-
skrivelser och artiklar i fackpress.

Epidemiologisk overvakning

SBL &r Socialstyrelsens  fackorgan inom smittskyddsepiderniologin. En
epidemiologisk ~ avdelning under statsepidemiologen vid SBL gsamman-
stéller och distribuerar  information om e€pidemilaget i Sverige och

utomlands. Vid epidemiutbrott  deltar ofta personal fran avdelningen i
filtarbetet.  SBL bistar kommuner och landsting, miljo- och hélsoskydds-
namnder, infektionskliniker och sjukhuslaboratorier ~ m.fl. med rad och
upplysningar i frAgor gy rér smittspridning.

Det epidemiologiska  arbetet replierar pa ¢ omfattande och rikt varie-
rad expertkimskap inom SBL. Olika avdelningar deltar sélunda i prov-
ningar for att utvardera pyg eller modifierade vacciner. De diagnostiska
enheterna utfér typningar 4, bakterie- och vinisstammar fér att smitt-
kallor och spridningsvéagar skall kunna sparas samt féljer epidemio-
logiskt viktiga forandringar i srnittdmnenas egenskaper. Befolkningens
immunitet  mot vissa sjukdomar  folis kontinuerligt  genom analys ay
blodprov  tagna i olika aldersgrupper och frdn olika delar 5, landet. Vid
SBL utférs mikrobiologiska undersokningar  avvattenbuma  smittamnen.
SBL uppratthaller  ocksa civil och militar beredskap mot epidemiska
sjukdomar och lagerhaller dérvid vissa preparat, framst vacciner och
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specifika immunglobuliner.

Sarskilda  uppgifter

Bekampande 5, sjukhusinfelaioner. SBL skall kartlagga forekomsten g,
sjukhusinfektioner och diskutera Overgripande problem med landets
sjukhushygieniker. | det sammanhanget gor SBL Overgripande laborato-
rieutredningar, sdsom typning gy patogener, samt forskningsbetonade

utredningar.

Forsvarsmedicinsk ~ verksamhet. Denna inriktas mot metoder for diag-
nostik 5, vissa smittamnen och utveckling 4, vacciner och andra
skyddsamnen 5y betydelse for totalforsvaret.

Sterilitetsundersdloiingar. SBL utfor kontroll rérande sterilisering  och
produktionshygien betraffande  lakemedel och sterila engangsartiklar,

samt deltar i inspektioner i samband darmed. Vidare kontrolleras vissa
antibiotikapreparat 1, m.
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1 Sammanfattning ay forslag

Vaccinproduktionen inom Statens Bakteriologiska Laboratorium  SBL
foreslds bli utskild fran 6vrig verksamhet och inrdttad i ett separat aktie-
bolag per 1993-01-01.

Vaccinproduktionen vid SBL har under gepare ar gatt med forlust. Nya
vacciner med unika egenskaper, gom rént stort intresse &ven intematio-
nellt, befinner sig i introduktionsstadiet pa marknaden. Detta tillsam-
mans med en mojlig effektivisering 5y verksamheten, visar att det
foreslagna bolaget under &ren 1994, 1995 och 1996 har férutsattning  att
kunna uppn& den mélsatta férrantningen 5y 25% pé det samlade arbe-
tande kapitalet. De darp& foliande &ren zr beroende gy en fortsatt fram-
gangsrik forskning och utveckling samt Okad forséljning pa exportmark-
naderna gy genom samverkan med annat Vvaccinproducerande  bolag.
Forutsattningarna harféor bedbms ggom goda.

De nyintroducerade  produkterna  gyarar fOr en stor del gy den kraftiga
volymtillvaxt ~ gom sker under 1994, -95 och -96.

Etableringen 4, bolaget baserar sig p& nagra for verksamheten helt ay.
gorande forutsattningar, namligen att

till bolaget-

_ bolaget kan avsatta sina produkter till priser
jamforbara  med likvardiga produkter — sdvél inom Sverige gom P& export.
Det nuvarande avtalet med Apoteksholagt, for forsaliningen inom landet,
uppfyller inte detta krav. Exporten gy vissa produkter till de nordiska
landerna #r baserad pa felaktiga kalkyler och alltfor laga priser.

verksamheten flyttas till med gp acceptabel
hyresnivd. Detta beréknas kunna ske genom ett Okat utnyttjande  och
tilbyggnad 5y SBLs forhyrda lokaler i Skarholmen.

kan ske utifrain verksamhetens behov och de
sokandes kompetens och duglighet.

En stor del 5, personalbehovet kan tackas genom rekrytering  av perso-
nal fran SBL.

bolaget inte belastas med till verksamheten hanforlig del ay kostnader
for SBLs latenta or Overlételsedagen omfattande saval
verksam gom tidigare pensionerad personal.
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Bolaget med avdelningar understéllda VD for

_ forskning och utveckling
_ produktion

_ kontroll

_ marknadsforing

samt stabsavdelningar  for ekonomi, sektpersonal och QAQC Quality
Assurance Quality Control.

Totalt Sett uppgar till cajlinensnner.
Omsattningen i bolaget beréknas uppga till

Ar 9102 _ 116 Milj SEK prognos

1994 _ 146
1995 179
1996 _ 188
Det totalt arbetande kapitalet har beraknats till 73. 88 resp

93 Milj SEK for de tre aktuella gengre aren.

Det forutsétts att bolaget vid starten ges en muslim pa ca 40%, vilket
motsvarar ett eget kapital aktiekapital  och reservfond pd c5 30 Milj SEK.

Overféring av vaccinverksamhetens tilgdngar och skulder ayses ske per
1994-01-01. Overlatelse foreslas ske till bokférda varden.

De investeringar  gom krévs i samband med ilytiningen,  for effektivisering
och for produktionen g, tillkommande produkter har beraknats till 27,8
Milj SEK.

Ansvaret for 5, SBL ingdngna avtal, séaval forsaljnings- gom tillverknings-
avtal far regleras i Overlatelseavtalet. Beroende pd kommande &garforhal-
landen i bolaget, maste ¢ omférhandling 5, ndgra avtal ske fére bolags-
bildningen.  Vissa avtal forutsdtter namligen att staten &r &gare till verk-
samheten.

En bolagisering 5y vaccinproduktionen — medfér att 10-12 Milj SEK gy kvar-
varande samkostnader inom SBL maste reduceras, for att bolagiseringen
inte skall belasta SBL ekonomiskt.

| 6vrigt héanvisas till efterfoljande redogorelse.

Utredningsunderlag av kénslig kommersiell och teknisk natur har
samlats i ett sérskilt Appendix gom hemligstamplas.
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2. Uppdragocharbetsgang

Uppdraget hari beslutet 5, regeringen den 28 poy -91 formulerats  enligt
foljande.

Regeringen har darfor tidigare denna dag uppdragit at SBL att utreda
och lamna forslag gom syftar till att overféra framstallningen i stor
skala 5, humanmedicinska  bakteriologiska  preparat, s&som vacciner,
till ett fristdende aktiebolag. SBL skall darvid _efter klarlaggande 4y de
ekonomiska forutsattningarna _planera for att nuvarande vaccinpro-
duktion vid SBL i framtiden skall drivas i aktiebolagsform. SBL far g
beta yt genomférandeplaner, innefattande ett klargorande 4, forutsatt-
ningarna for bildandet gy ett aktiebolag. Planerna skall redovisas.

Foliande utgangspunkter  galler for SBLs utredningsarbete.

De ekonomiska fdrutsattningarna for ifragavarande  bolagisering
vaccinproduktionen vid SBL skall grundligt utredas och redovisas.
Den ekonomiska analysen bor utgd frn gp Kostnadsintaktsanalys.
En marknadsanalys  bor tas fram, dar gn bedémning gors gy den
framtida efterfrigan, pristolerans och konkurrens. En vardering gy
tillgdngarna  och g analys gy investeringsbehoven  bor goéras. Mot bak-
grund g4y beréknad intjaningsforméga, vardering gy tillgdngarna  samt
en bedémning 5, erforderliga investeringar ~ skall behovet g, aktiekapi-
tal uppskattas.

av

SBL skall aven ta hansyn till att en ny lakemedelslag kan forvantas
trada i kraft den 1januari 1993. | det forslag till lag som nu foreligger
har sddana rattsregler inom EG gom ar av betydelse i samband med
ett EES-avtal beaktats. Lagen ayses reglera bl g tillstdnd till tillverkning
och import 5y lakemedel.

SBL bor vid uppdragets fullgérande samrdda med socialstyrelsen,
lakemedelsverket,  ©verbefalhavaren, riksrevisionsverket och
Apoteksbolaget AB.

SBLs férslag om produktionen gy vaccin m m bor lamnas il rege-
ringen senast den 3 februari 1992.

Arbetet har bedrivits i g Projektorganisation  gom framgér gy bilaga
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3.  Bakgrund

SBL &r idag statens expertmyndighet inom smittskydsomradet.
Verksamheten  omfattar

epidemiologisk  6vervakning
diagnostiska  undersodkningar
forsorjning 5y, vacciner inkl. egen tillverkning.

SBL &r referens- och centrallaboratorium inom landet rérande bakterio-
logi, Virologi, immunologi, mykologi och parasitologi.

Inom samtliga verksamhetsomrdden  bedrivs ett omfattande forsknings-
och utvecklingsarbete.

Kombinationen 5, anslagsfinansierad  och kommersiell  verksamhet
medfor styr-problem i vid bemarkelse.

Tidigare statliga utredningar har resulterat | forslag om att vaccinpro-
duktionen skall skilias ut och drivas i gnpan Vverksamhetsform.  Forutom
att man darigenom skulle l6sa gygqn angivna problem tror man sig har-
igenom &ven kunna

_ Oka verksamhetens  vaccinproduktion marknads- och affars-
orientering,

_ bli mer kostnadseffektiv,

_ skapa forutsattningar  for o, effektivare  styrning.

| samband harmed kravs att Verksamhetsinriktning, arbetsformer  och
organisation  fér 6vrig verksamhet geog dver. Stor vikt maste harvid laggas
vid hur verksamheten kan styras och féljas ekonomiskt.

En utredning gjordes ocksd 1988 5y en kommersiell intressent. Detaljer
frdn denna utredning samt ep jamforelse med nulaget ges i det
konfidentiella  appendixet.

Under det forberedande projektarbetet noterades bl.a att

har inte varit anpassat till SBLs behov.
Kraven pa andamdlsenliga och tillforlitiga  rapporter har inte
kunnat uppratthdllas. ~ Utfall fore 9091 &r speciellt svéra att
overblicka.
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stédfunktionerna (ekonomi, administration, teknisk service och
underhall) 4r oproportionerligt stora (och dyra) samtidigt som
servicegraden &r alltfor lag,

- stora delar av anldggningarna &r omoderna och /eller i behov av
underhall (arbetsmiljon &r i vissa avseenden otillfredsstéillande),

g . . ’ jukti 5o £x af ;
- verksamheten dras f.n. med ett kraftigt driftsunderskott.

Dessa synpunkter har viigts in i projektarbetet.
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4. Uppdragets mal

Uppdragets mal har sammanfattats enligt féljande:

Huvudmal

a)

b)

c)

Efter klarlidggande av de eko-
nomiska forutsidttningarna,
planera och organisera for en
bolagisering av SBLs vaccin-
verksamhet (produktion och
forsidljning).

Oversiktligt bedéma kon-

sekvenserna for kvarvarande
stodfunktioner inom SBL.

Beriakna kostnaderna for en
ev. avveckling av vaccinpro-
duktion.

96

Vasentlit delmal

- Faststélla produkter / volymer /
priser.

- Utarbeta produktkalkyler

% - Faststilla personella och fysiska

behov

- Faststalla kapitalbehov (savil in-
vesteringar som drift)

- Faststilla organisation och be-
manning

- Utarbeta genomférandeplaner

- Bedoma de ekonomiska kon-
® sekvenserna.

% - Belysa visentliga konsekvenser.
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5.1  Marknad och ovriga forutsattningar

Vaccinproduktionen vid SBL ger fn underskott.

Underskottet gy 1990 91 _4,7 MSEK. Enligt bokslutet gy underskottet
-10.3 MSEK. Detta beror pd att redovisningen &ven omfattade inkopta
preparat och distribution  samt att varulagervarderingen andrades.

Produktionen 4y hittillsvarande  vacciner ger med nuvarande volymer
och priser knappast mdjlighet till gn rimlig  kapitalavkastning. De vid-
tagna atgarderna betr. Polio och Virivac kommer dock att forbattra ye.
sultatet aysevart med bérjan under 2a halvret 1993. Likasd forbéttras
resultatet 199192 avsevart till folid 5y det pyg koleravaccinet.

SBL har till folid g, sin myndighetsfunktion och monopolstéllning

fatt bedriva gp egen aktiv marknadsbearbetning och forséljning for sina
vacciner i Sverige. Kunskaperna oy marknaderna  och gy marknads-
priserna har harigenom kommit att bli daliga. Forsélining till de pop

diska landerna har skett genom dessa landers motsvarande myndig-
heter.

Prisnivdn p& vacciner ~ Sverige kan i internationell  jamférelse inte
betraktas gom hdg. Vissa gy SBLs vacciner séljs till priser gom ligger
klart under nivan i de storre europeiska landerna. SBLs prissattning
har till vissa delar grundats pd felaktiga kalkyler och ett tveksamt
marginalintaktsresonemang. Detta har medfért att priset for flera pro.
dukter satts oforsvarligt lagt.

| Sverige har det p, visat sig svart att kunna ratta till Klart felaktiga
priser. Apoteksbolaget, gom utgér SBLs férhandlingsmotpart i prissatt-
ningen, har hittills inte varit berett att &ndra klart felaktigt satta priser.

Frdgan om prissattningen  blir avgorande for bolagets framtid och maste
darfor losas. Man kan férmoda att ett intrdde i EG kommer att nivellera
prisnivan ~ for vacciner.

Sarskilt olénsam &r exporten till de nordiska landerna. Har tacker in-
takterna i flera fall inte gpg Sérkostnadema  och prissattningen maste
betraktas gom direkt felaktig.

Flertalet 5, nuvarande produkter tillverkas i smé volymer jamfort med
de stdrre europeiska konkurrenterna, vilket leder till skalnackdelar. Se
aven BCG-matris i hilagag.
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Négra g,y de vacciner gom tillverkas idag saknar unika egenskaper.
Detta medfér att priset riskerar att bli g, dominerande konkurrens-
faktor.

Tidigare krav pa ep nationell vaccintillverkning ur beredskapssynpunkt
forsvagas. Vid de samrdd gom skett med OB, lakemedelsverket,

socialstyrelsen  samt Apoteksbolaget sdgs inga hinder mot bolagisering
ur beredskapssynpunkt.

Nagra pya produkter ger lovande ut  sdval konkurrens- gom volym-
synpunkt. Dessa kan beréknas komma i full produktion 1994 95.

SBLs produktionslokaler i Solna zr till stor del slitna och orationella.
Det ar knappast mgjligt |, ekonomisk synpunkt att bygga om dem till
acceptabel standard. | varje fall inte utifrin kravet pa ett rationellt pro-
duktionsflode.

Nuvarande ftillverkning  &r uppbyggd for produktion i liten skala, matt
med europeiska matt. En rationell produktion kraver nyinvesteringar
i utrustning  och lokaler. Fér de nya produkterna  yr forutsattningarna
gynnsammare yr Produktionssynpunkt.

En forutsattning  for framtida  drift & att organisationen och sattet att
arbeta gors mer flexibel och att kompetens blir o, avgérande faktor vid
tillsattandet 5, personal och vid organisering 4, verksamheten.

Relationen mellan arsvolym och tillverkningsekonomi ar inte sa
markant  gom iNOM gnpan industriell  tillverkning.  P.g.a. hallbarhets-,
kontroll-  och kassationssynpunkter tillverkas vacciner ofta i férhal-
landevis sma kvantiteter per gangsats.

Den samlade efterfrigan pa flertalet ,,, hittillsvarande  traditionella
vacciner ex. mot difteri, polio och stelkramp  #r konstant.

For de nya vacciner som SBL har under introduktion — &r efterfragan
stigande ~och marknaden framfér allt pa export mycket stor ex kolera.
ETEC. Dessa produkter har ront stort intresse p& marknaden.
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_ Det foreslagna bolaget maste snabbt bygga upp sin marknadsforing. |
férsta hand inom Sverige och de évriga nordiska lédnderna, gom till stora
delar har ggmma krav pé vaccinema gom i Sverige.

Nagon gnnan svensk vaccinproducent finns f  inte vid sidan gy en
mindre djurvaccinproducent. En begrédnsad vaccinproduktion sker idag
i Finland och Danmark.

_ Det foreslagna bolaget bér soka samarbete ev delagande med négon
storre lakemedels- eller vaccinproducent. Detta dels for att kunna ggm-
arbeta inom forskning och utveckling, dels for att fa méjlighet till ett
struktuellt  produktionssamarbete  och sist mepn inte minst att kunna f&
tillgdng till etablerade export-kanaler-marknader.

5.2

Vaccinbolagets  affarsidé skall ygrg

att genom Utveckling, ftillverkning  och férséljning erbjuda
hdgkvalitativa humanvacciner  och veterinar-vacciner, med
speciell inriktning mot de skandinaviska marknadsbehoven,
samt baserat harpd uppnd gp tillfredsstéllande  avkastning
pa investerat kapital. Bolaget skall vidare ha gp unik posi-
tion internationellt i vissa nischer.

Utredningsarbetet  har i forsta hand inriktats p& att ge svar pa foljande
fragor

_vilka vacciner skall man i forsta hand inrikta sig pa,

_hur ggr marknaden volym, prisnivd, konkurrenter ut for dessa
vacciner,

_hur skall verksamheten organiseras och bemannas,

_hur beréknas resultatutvecklingen resp. avkastningen pa det g
betandekapitalet bli,

_vilka investeringar  kravs.
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5.3 Produkter

Produktionen forsaliningen  kommer under &ren 1994 96 att i forsta
hand inriktas pa

Vaccin  mot kolera -peroralt.

ETEC enterotoxinbildande E. coli.

VIRIVAC  méssing, passjuka och rubella, MMR.
Vaccin  mot influensa.

Vaccin  mot polio.

DUPLEX difieri tetanus.

Djurvacciner,  speciellt for palsdijur.

- ®O o O T

«

5.4 Organisation och bemanning

For foretaget foreslds vid full bemanning gp enkel funktionell —organisation
med 91 befattningshavare.

Organisationsplanen framgér 4, hlagaj

5.5 Resultat- och balansrékning 1994, 1995, 1996

| bilagaj framgér bolagets berdknade resultatrakning  for aren 1994, 1995
och 1996. Rantabiliteten  pa det rantebdrande arbetande kapitalet blir for
dessa &r 23%, 30% resp 32%.

| bjlagad visas resultatutvecklingen  fér aren 9091, 9192 och 9293. De
senare &r budget yesp prognos.

En direkt jamforelse mellan bolagets beraknade kommande resultat och de
hitillsvarande  resultaten  |ater sig svarligen goras. Bl 4 framgdr att den
nuvarande  vaccinproduktionen maste bara mycket kraftiga samkostnader
for ex ekonomi-, adminstration-,  personal- och underh&lisfunktionema.

Dessa funktioner  kommer att kunna uppfyllas till lagre kostnader i ett ge-
parat aktiebolag.

Intaktsutvecklingen fordelad pd produkter framgar zven g4y hilagaj.
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5.6 Investeringar

En gy forutséttningarna for att det féreslagna bolaget skall kunna bedriva
sin verksamhet effektivt #r att arbetet kan ske i &ndamédlsenliga lokaler

och att man ges Mdjlighet att investera i en modernare produktionsutrust-
ning.

Nar det galler lokaler har SBL skaffat sig mdjligheter till rationellare loka-
ler, genom hyresavtalet pa anlaggningen i Skérholmen &gd 5y SPP. Denna
kan byggas ut for att kunna pmma hela vaccinproduktionen.  Planering
och kostnadsberékning  ay en Yillbyggnad har ig&ngsatts. Den beraknade
hyreskostnaden  for g utbyggd anlaggning har medtagits i resultatrak-
ningen.

De investeringar  gom Krévs for g effektivisering 5y Produktionen  och for
produktionen 5y, nyatillkommande produkter, har beréknats till 27,8 Milj.
SEK. Investeringarna  fordelar sig i sammandrag som foljer

Virivacvaccin,  framst steriliseringsutrustning 3,2 Mkr
Poliovaccin, framst kompl 5y odlings- och efter-
behandlingsutrustning 2.7
Bakt vacciner framst Kolera, ETEC odlings-

och efterbehandlingsutrustning 6,5
Dispenseringsavdelningen

_ steriliseringsutrustning 3,5

_ dispenseringsutrustning 3.5
_avsynings- och forpackningsutrustning 4.5
Utrustning  for kontroll och utveckling g, vacciner 1,7

Utrustning  framst  transportmedel, ~ ADB-system
for évrig verksamhet framst ekonomi adm och
marknadsforing 2,2

27,8

Kostnaderna for flyttning 3 _5 Milj SEK och organisations- ~och projekte-
ringskostnaderna 3 Milj har kostnadsforts i den redovisade resultatrak-
ningen.

Det nya bolaget forvarvar apparatur och ovrig tillverkningsutrustning frén
SBL. 1 den framraknade balansrikningen har dessa upptagits till aktuella

bokférda varden. Vid arsskiftet 199394 har dessa berdknats uppgd till ¢z 10
Milj SEK.

Kostnaden  kapitalet for den latenta pensionsskulden till personalen
anstalld vid SBL har inte medtagits. Vi har utgatt frdn att den kostnaden
skall baras py SBL. Berékning 4y den erforderliga fonderingen &r igang-
satt.
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6.  Tidplaner

Vi foresldr att bolaget bildas den ljan 1993 for att under det férsta &aret hu-
vudsakligen  zgna sig &t projektledning av bolagsuppbyggnaden,  planering
av lokaler och anlaggningar etc. samt en aktiv. marknadsplanering. Ett
mer detaljerat  egonemang fores i det konfidentiella  avsnittet.

Sialva gvertagandet foreslds ske den 1jan 1994.

Overflyttningen i lokaler forutsatt it detta sker tillbyggnad
A nya genom

av anlaggningen Skarholmen  sker i tva etappen Inflyttning sker under

ar 1993 resp. 1995.

| 'hilaggl  har vi sammanfattal huvudstegen i bolagsuppbyggnaden  och
overflyttningen till nya lokaler.

7. Konsekvenser for o6vrig verksamhet inom  SBL vid gp
bolagisefirag

En separation gy vaccinproduktionen  till et eget bolag medfér att ep
vasentlig del py underlaget fér SBLs samkostnader faller bort. Bolaget
kommer  ait inom egen organisation  gyarg for gy redovisning  fakture-
ring personaladministration, ink8p och forrdd och underhdll.  Vaccinpro-
duktionen belastas idag med samkostnader for storleksordningen 14 16
Milj SEK&r. Aven om man kan utgd fran att vissa resurser  personal
kan Gverga till det planerade bolaget, kommer samkostnader inom SBL
pa storleksordningen 10 12 Milj SEK att kunna sparas in  awvecklas.

8. Vad blir konsekvenserna for SBL om en bolagisering
vaccinpmdukuonen inte sker

av

Om nagon eller nagra gy forutsattningama  for o, bolagsbildning  inte
kommer il stand, eller oy ett beslut om en bolagisering 5\, andra

grunder inte tas, kan pan rakna med att vaccintillverkningen maste
avvecklas.

Det har tidigare framhdllits  att e, ombyggnad 4, produktionslokalema

i Solna till GMP-niva 1 knappast kan motiveras ;, ekonomisk synvinkel.
Resultatet  blir d& att Lakemedelsverket troligen inte kan tilldta o, fortsatt
verksamhet i nuvarande lokaler.

1 emp GoodManufacturing Practice.
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En utvidgad vaccinproduktion,  gom &r en forutséttning  for l6nsamhet.
inom SBL medfor okad press frin andra vaocintillverkare.  Dessa kan d&

med storre kraft ifrgasatta SBLs funktioner gy Opartisk myndighet i
smittskydds-  och vaccinfragor.

En nedlaggning 4y vaccinproduktionen  inom landet medfor att man helt
maste kunna férlita sig p& import. Hittills har det i vissa fall ratt osékerhet
om importerade  vacciners verkningsvarden  och safety.

Man kan inte utesluta att prisnivdn kostnaden for landet kommer att Oka
om en inhemsk konkurrens  upphdr.

En nedlaggning medfér ocksd att den kompetens gom successivt byggts
upp for vaccinproduktion  snabbt forsvinner. Nagra andra modjligheter
att vidmakthdlla  och utveckla kompetensen inom landet foreligger inte.

Svensk vaccinforskning  p& universitetsnivd  haller mycket hog internatio-
nell kvalitet. Produkter 5, denna forskning kommer vid nedlaggning att
sakna svensk producent.

Avvecklingskostnaden for vaccinproduktionen  inom SBL torde beldpa sig
pa storleksordningen 60 Milj SEK fordelat pa

_ uppséagningsloner  och fortida pensioner _ personal 30 Milj
_ bokforluster  vid forsalining 5, apparatur m m 15 Milj
_ effektivitetsforluster under avvecklingen och kassa-

tioner 4y hel- och halvfabrikat 15 Milj

Summa ¢4 60 Milj

Till detta skall laggas ytterligare g post, vilken belyses i det konfidentiella
appendixet.
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Antalet befattningar totalt 91
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Produktion
Totalt: b = 56
Produktions-
chef
b=1
Vacciner mot
N - Méssling
Planering | | - Péssjuka Peiler Vacoi
- Réda hund vaccin
(MMR)
b=3 b=5 b=9 b=4
Bakteriella IgG Dispensering Teknisk
vacciner service
b=13 b=4 b=15 b=2
9202/HC
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* Vid ev. flyttning till Skdrholmen blir avdelningen reducerad
med en befattning.
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Laboratorium
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Vaccinprodukterna inplacerade i BCG-matrisen.

Marknads-
tillvaxt
"Question- "Stars"
marks"
Kapital-
kravande
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eV e e
e k |
|
(10%) |
"Dogs" "cash |
cows" |
|
s ® i e d en |
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@ s |
i |
I (1 =} 1,5%) Relativ
l marknads-
Lag Hog andel
----------------- E:}xassagenererande
P = polio e = ETEC n = veterindrprod.
i = influensa s = stelkramp k = kolera
v = VIRIVAC d = Duplex z = varicellae
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Statens Bakteriologiska
Laboratorium

Kommentarer till BCG-matrisen.

Vid inplaceringen av produkterna har vi utgdtt frdn den
europeiska marknaden och att inga importhinder eller hemma-
marknadsskydd finns.

Generellt allfér midnga "dogs". Normalt bor man ha mindre &n 10 %
av sina produkter i detta omrdde. De bdr dessutom vara féremdl
for en aktiv avveckling.

Pédfallande midnga "stars". Eftersom de i det hdr fallet dnnu inte
ar etablerade pd marknaden, mdste man vara ytterst forsiktig och
realistisk om de skall utgdra en bas for framtida verksamhet.

Det &r viktigt ocksd att se pd det finansiella behovet for dessa
produkter.

* Alltfor f& "cash dogs". Detta foérhdllande midste anses som

alarmerande. Hdr skall huvuddelen av produkterna i ett stabilt
foretag finnas.

Semco

MANAGEMENT CONSULTANTS
STOCKHOLM  OSLO  LONDON  BOSTON
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Statens Bakteriologiska

Laboratiorium

Férhdllandet tillverkningspris / -volym.
(erfarenhetsmdssig relation)

Tillverknings-
kostnader

A

Volym

1991-12-11/H.Cederstam

Semco

MANAGEMENT CONSULTANTS
STOCKHOLM  OSLO  LONDON  BOSTON




VACCINBOLAGET. PRELIMINAR BUGGET RESULTATRAKNING OCH ARBETANDE KAPITAL 1994-1996 (1000 SEK)

AESULTATRAKNING 1984 1995 1996
Omsattning 145920 179530 188130
- Mtr finki royaity) 5C630 85440 £5640
- Loner *5630 5500 17259
- Avsknvning 2510 . 3R L2138
- -okaler 13198 13830 14030
- <ontroll 9815 10790 11990
- Proa lean mm 2800 2730 283C
Sa Froduktionskostnager 35440 113125 115875
1% av omsattning) = ey S8, poEds o 2
Tacknmingsbicrag 50480 26405 72288
Tackningsoidrag 35 37 38
" % av omsattning)
Sa Marknaasfonng 5230 5430 5780
{1 % av omsattringen) E 4 s
Sa Fou 3020 “1'29 520
\ % av omsartningen; 5 g 3
33 Excnomi och agm 7130 7950 3250
. % av cmsattringen) 3 3 s
Xostnader, reserv ca 10 % 2000 15000 16300
Sa Roreisekostnaaer 28790 53625 $8328
11 % av omsattningen) 38 86 34
Rorelseres efter avsknvn 17130 25905 29805
1+ % av omsattningen) i 14 1
Rantenetto 8000 3000 33CC
Qesultat efter rantor 1130 17905 21805
!, % av omsattningen) 8 0 12
ARBETANDE KAPITAL
-ikvida medel 0000 *2500 5000
Kundforcnngar 18000 19600 20600
Lager 36000 44500 46500
Summa omsattningstiligangar 52000  7esoo 8oico
Anlaggningstillgangar 20000 22000 23500
Summa tiligangar 82000 98800 103600
Leverantorsskulder 9000 10800 11000
Arbetance kapital 73000 87800 $2600
Rantabilitet, % 23, 5m e P o ans i34

{Rorelseres efter avsknvn 1% av

Arbetande kapital)




"PRODUKT'ONSAVDELNINGEN, RESULTAT 90/31 -92/33 (kK1)

S0/91 31/92 9283
Extern forsain 95397 116299 111250
Externa anslag 276 583 309
intern forsaijn 1138 1215 1200
S'a INTAKTER 96811 118097 112750
Ltri(+utr) 32750 43763 36615
Personal 21794 21101 20645
QOvr dir kostn <1091 10510 9660
S.ADIR KOSTN 35635 75380 56920
S.a INTERN SERV 5254 7259 7195
8.2 RORL KCSTN 71889 82639 74115
Kapital 3918 3661 3760
Lokal 8705 9492 2825
S 2 SARKOSTH 84512 85792 37700
73 12299 22305 25050
Cistnibution, 4 % 3637 4594 2445
Samkostnader 13435 15996 14500
S a KOSTNADER 101585 116382 106645
SESULTAT -4773 1715 6105

Bilaga 3.6
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Bil 4

Verksamheten vid laboratorieavdelningarna

I denna bilaga lamnas gn nérmare redogorelse for den inrikining  gom
bor galla for de laborativa avdelningarna inom bakteriologi,  Virologi,
immunologi resp. parasitologi vid Smittskyddsinstitutet.

Bakteriologiska avdelningen

Den sarpraglade bakteriologiska  diagnostik ocheller  referensfunktion
som bor utféras inom Smittskyddsinstitutet ~ eller efter dverenskommelse
i CL-namnden dvs. centrallaboratorienamnden av annat laboratorium
omfattar framst de mikroorganismer oy finns angivna nedan.

Vad galler stamforrad, kvalitetskontroll och samordning 5, bakterio-
logisk diagnostik, utveckling och utvardering gy ny metodik  liksom
verksamhet  omfattande  sjukhusinfektioner, vattenburna  infektioner,
sterila engangsartiklar ~ finns detta omnamnt i utredningstexten.
Diagnostik 5y foliande bakterier regleras i det forslag gom l@mnats 4y
den nuvarande CL-namnden forslag om ansvar for referensfunktioner
inom bakteriologi.

Actinomyces och Nocardia
Identifiering
Odling
Serologi
Fatalsdiagnostik

Bacillus antracis
Risklaboratiorium
Fatalsdiagnostik

Bacillus  cgreus
Pavisande 4y toxinproduktion
Utredning 4y livsmedelsburen  smitta
Fatalsdiagnostik
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Brucella
Risklaboratiorium
Identifiering
Serotypning
Reagensframstillning
Fatalsdiagnostik
Campylobacter jejuni/coli
Identifiering
Serotypning
Reagensframstillning
Chlamydia psittaci
Fatalsdiagnostik
Chlamydia trachomatis
STD
Clostridium botulinum
Pavisande av toxin
Fatalsdiagnostik
Clostridium tetanii
Immunitetslage
Fatalsdiagnostik
Corynebacterium diphtheriae
Identifiering
Toxinpavisning
DNA-typning
Immunitetslage
Fatalsdiagnostik
Escherichia coli
Fatalsdiagnostik (tarminfektioner)
EHEC (EnteroHamorrhagiska E. Coli)
EIEC (Enterolnvasiva E. Coli)
ETEC (EnteroToxinproducerande E. Coli)
EPEC (EnteroPatogena E. Coli)
EAEC (EnteroAdherenta E. Coli)
Pavisande av toxin
Adhesionstester
Celltester
DNA-metodik
Serotypning
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Francisella tularensis
Risklaboratorium
Identifiering
Reagensframstillning
Fatalsdiagnostik
Haemophilus influenzae
Kartldggning av stammar vid allvarliga infektioner
Underlag for bedomning av vaccination
Leptospira interrogans
Identifiering
Odling
Serologi
Fatalsdiagnostik
Legionella
Identifiering
Odling
Serologi
WHO collaborating centre
Listeria monocytogenes
Identifiering
Serotypning
Fatalsdiagnostik
Mycobacterium
Identifiering
Epidemiologisk typning
Resistensbestamning tuberkulostatika
Mycoplasma pneumoniae
Fatalsdiagnostik
Neisseria gonorrhoea/meningitidis (Gonokocker och Meningokocker)
Identifiering
Serotypning
Resistensliage
Pseudomonas mallei/pseudomallei
Risklaboratorium
Fatalsdiagnostik
Salmonella
Identifiering
Serotypning
Fagtypning
Fenotypning
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DNA-typning
Reagensproduktion
Shigella
Identifiering
Serotypning
Fagtypning
DNA-typning
Reagensproduktion
Staphylococcus aureus
Fagtypning
Toxinpévisning
TSS
SSS
Enterotoxin A, B, C och D
a-toxin
B-toxin
delta-toxin
gamma-toxin
Reagensframstallning
Streptococcus pneumoniae (Penumokocker)
Serotypning
Resistenslage
Streptococcus pyogenes
T och M typning
Ovriga B-streptokocker
Fatalsdiagnostik
Serotypning
Treponema pallidum (syfilis)
Referensmetodik
Ureaplasma urealyticum
Fatalsdiagnostik
Vibrio cholerae
Identifiering
Serotypning
Toxinpavisning
Yersinia pestis/Pseudotuberculosis/enterocolitica
Identifiering
Serotypning
Reagensproduktion
Referensidentifiering Gvriga gram-negativa bakterier
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Féliande bakterier regleras inte i CL-namndens forslag till referens-
funktioner inom bakteriologi.

Bordetella pertussis
Vaccinprévning
Borrelia recurrentis m.fl.  spiroketer
Fatalsdiagnostik
Branhamella catarrhalis
Bevakning resistenslage
Helicobacter  pylorii
Epidemiologisk  kartlaggning
Rickettsia
Serologisk fatalsdiagnostik
Referensidentifiering ovriga gram-positiva  bakterier
Referensidentifiering Ovriga anaeroba bakterier

Virologiska  avdelningen

Séarpraglad diagnostik

Den séarpraglade virologiska diagnostiken vid Smittskyddsinstitutet — bor
omfatta diagnostk gy nya Sjukdomar och sjukdomar med nyupptackt
viral genes, liksom diagnostik gy ovanliga och svéra sjukdomar. Kompe-
tens for allman klinisk diagnostik maste erhéllas genom Samarbete med
diagnostisk avdelning vid sjukhus.

CL-funktioner

Diagnostk g, Virus gom formér skapa epidemier och gy farliga virus
som kréver speciellt skydd vid hantering pd laboratoriet &r gn central
laboratoriefunktion som, trots att somliga gy dessa virus icke omfattas

ay Smittskyddslagen,  bor forlaggas till - smittskyddsinstitutet. Ett sadant
institut  bor ocksd ha gngyar for uppfolining 4, prevention och behand-
ling gy Virussjukdomar. Detta kan ske genom kontroll 5y resistens-

utveckling efter antiviral behandling samt sekvenering 5, speciella iso-
lat. Vaccinationskontroll samt immunitetsstudier gors for kartlaggning
av det epidemiologiska  laget.

Den sarpraglade diagnostiken inom virologin  bér omfatta
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o Fatalsdiagnostikav nya patggena agens iNnan diagnostik etablerats pa
andra laboratorier.

0 Samhalisfarliga  och anmalningspliktiga  sjukdomar
Gula febem i
Hepatit A, B, nonA-nonB hepatit C, D, E, F enbart speciell
utredning, verifikation 5, osékra resultat, uppféljning, subtypning och
ovrig stamkarakterisering
HIV-infektion, typutrednng
Rabies
Virala hemorrhagiska febrar EM, isolering, serologi

o Immunitetsstudier

Specialserologi  affinitetsbestamningar etc. for virussjukdomar  ggm

omfattas 5, allmédnna vaccinationsprogrammet. Bestamning 5y
cellférmedlad  immunitet gors for utredning i vissa fall. | de flesta fall
gors immunitetsserologi i CL-programmet.

o FataLsundersokningansom  maste upprétthallasi  landet och tills vidare
kan géras pa smittskyddsinstitutet
Retrovirusinfektioner, HTLV-I och -ll, fatalsdiagnostik
Poxvirusinfekton
Exotiska arboviroser
B-virusinfektion ev. insandning till internationellt  laboratorium
Enterovirusinfektioner typning gy virus for laboratorier gom har
detta program
Gastroenteriter ~ orsakade 4, rotavirus grupp B, C, Norwalk agent,
astrovirus, calicivirus  och adenovirus
Luftvagsinfektioner, subtypningar och stamkarakterisering 5, influen-
sa-, RS- och parainfluensavirus
EBV-specialdiagnostik
BK-JC-virusinfektioner

Resistensbestamning och koncentrationsbestamning ay antivirala
medel herpesgruppens virus, retrovirus, influensa, RS-virus.

Diagnostik ~ med nyutvecklade tester tills dessa etablerats vid ovriga
laboratorier.

Diagnos vid virologiska avdelningen 5, icke virala agens Rickett-
sioser.
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Amplifiering och sekvenering 4, virusgenom vid speciella fragestéll-
ningar.

Immunologiska avdelningen

Infektionsimmunologi

Laboratoriediagnostik av infektionssjukdomar sker i princip med tva
olika tillvagagangssatt; genom 1 isolering och karakterisering  ay
smittamnet med odling, typning ogy samt genom 2 att registrera pa-
tienternas immunsvar mot Ssmittdmnet. Den specifika immuniteten kan
matas sdsom halten g, antikroppar i gerym Serologi  eller sasom cellfor-

medlat immunsvar cellular  immunologi. Man kan ocksd studera krop-
pens immunsvar cellular  immunologi. Man kan vidare studera krop-
pens Ospecifika forsvar mot infektioner genom att méta inflammatoriska

signalsubstanser  cytokiner som Okar pa ett for olika infektioner karak-
teristiskt ~ satt. Aktivering 5, immunsystemet kan &ven studeras genom
direkt analys g, lymfocytema vid olika infektioner. En viktig infektions-

immunologisk  undersékning  &r ocks& bestamning 5, graden 4, immun-
brist hos HIV-infekterade  patienter, gom framfor allt gors genom kvanti-
tering 5y lymfocytsubpopulationer med flddescytometri.

Den basala immunologiska  metodiken &r tillampbar fér de olika typer-
na av Smittdmnen virus, bakterier, parasiter.  Ett basalt immologiskt
utvecklingsarbete ar viktigt  for att forbéttra diagnostiken inom hela
smittskyddet. ~ Utvecklingen — g&r mycket snabbt och ggy, resultat 5, de
senare arens forskning har diagnostikens kanslighet och specificitet pa-
tagligt forbattrats. Har kan namnas molekylarbiologiska metoder  for
framstéllning 5y genklonade (gagens samt monoklonala  antikroppar i
kombination med Elisa for snabb och mycket kanslig diagnostik.

Immunologisk  diagnostik ar ocksd det viktigaste instrumentet for att
Overvaka och beddma immunitetslaget i befolkningen. Dessutom  gn-
vands immunologiska  metoder for utvérdering 5y vacciners effektivitet.

Referensfunktioner

Utveckling 5, immunologiska  metoder och anpassning g, dem till
diagnostik 5, olika smittdmnen

Standardisering 5, immunologiska reagenser. Produktion och till-
handahdllande 5, standardreagenser
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_ Kvalitetskontroll av immunologiska reagenser

_ Standardisering  och kvalitetskontroll av Matsystem for cytokiner.
Referensbank 5, speciella cellinjer och WHO-standarder

_ Utvardering  och kvalitetskontroll av kommersiellt  tillgangliga  test for

serologiskt  pdvisande 4, HIV-infektion

Serologiska referensundersokningar  vid HIV-infektion

Forrddshélining 4, referenssema

Standardisering och metodférbattring 5, flodescytometri  fér immuno-
logisk undersdkning 5y lymfocyter vid infektioner

Extern kvalitetskontroll 5, laboratorier — goy, utfoér infektionsimmuno-
logiska undersdkningar, inkl.  HIV-serologi  och flédescytometri
Internationell  och nationell samordning. immunologiska  avdelningen
vid SBL é&r ett WHO collaborating centre gn AIDS  och nationellt
referenslaboratoriumfor HIV-serologi.

Séarpraglad diagnostik

Kvantitering 5, lymfocytprodukter och cytokiner i ggrym och liquor.
Detta vid utredning 5, oklara svara infektionstillstand. Cytokinprofil  kan
differentiera  mellan viral och bakteriell genes. Diagnostiken  anlitas for
narvarande 4 infektionskliniker och intensiwardsavdelningar.

vissa bekraftade  kompletterande HIV-serologiska  undersokningar
radioimmunprecipitation, Western blot immunoblot, speciellt  for att
sarskilja HIV-l  och HIV-Z-infektioner.

Vissa flodescytometriska  lymfocytundersdkningar.

Parasitologiska  avdelningen

Verksamheten bor syfta till att uppratthalla en internationellt  gett hog-
klassig parasitologisk  referensfunktion g5y, baseras pa

Utveckling 5y, specifika reagenser OCh metoder.
2. Kontakter med endemiska omraden for kompetensutveckling och
tilgdng p& material.

Samarbete med institutioner gy bedriver diagnostisk  forskning och
utveckling samt behandling 5, patienter med parasitsjukdonxar.
Verksamheten  bor inrikta sig pd diagnostik en Ocksd basala parasite-
logiska fragestallningar med anknytning till bé&de globalt férekommande
och tropiska parasitsjukdomar.
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Séarpraglad diagnostik

De medicinskt viktigaste inhemska parasitsjukdomama  ar toxoplasmos
vid graviditet och immunsuppression och pneumocystis vid immun-
suppression  samt diarrésjukdomar fororsakade 5 protozoer giardia,
amoba, cryptosporidier  etc. Till detta kommer ett stort antal parasitin-
fektioner forvarvade i tropiska, endemiska omraden.

Den centrala delen 5, den parasitologiska diagnostiken &r sarpraglad
serologisk  diagnostik, \grg Volym ar sa liten att en koncentration gy
proverna till ett laboratorium  &r nédvéndig for att mojliggora adekvat
diagnostik. Den |aga prevalensen g, framfor allt tropiska parasitinfek-
tioner medfér problem med férekomst g, falska positiva reaktioner.
Darfér stalls hoga krav pa specificiteten.

Referensfunktion

Diagnostiska undersokningar  ggnq Utfors decentraliserat t.ex. toxoplas-
maserologi kraver samordning  nksdiagnostik med avseende pa
metoder och svarsrutiner  kvalitetssakring. Dessutom bor kompetens
uppratthallas  for att halla hog standard pd rutindiagnostiska undersok-
ningar framfor allt morfologisk  diagnostik. Det &r tex. Viktig att sall-
synt firekommande  protozooer eller maskar kan identifieras. Labora-
toriet bér ocksd kunna utvardera kits  samt tillhandahélla  reagenser fir
referensbruk  se nedan Standardisering och utvardering.

Vid den parasitologiska avdelningen i SBL har etablerats o, enhet for
metod- och reagensutveckling. Basen for denna ar tillgdng p& parasit-
stammar stamhalhiing odling in vivo och in vitro. Avsikten &r att ta
fram reagenser Och metoder, vilka utgor basen for Standardisering  och
utveckling 5y diagnostiken.

Det storsta problemet &r att parasitologisk diagnostik ofta baserar sig

orena antigenpreparationer  vilket i synnerhet i g, situaton med lag
sjukdomsprevalens  tropiska  parasiter ger hég frekvens 4y falska posi-
tiva reaktioner.

P& sikt kan det forvantas genteknologiskt  framtagna parasitantigener
for mer specifik verifierande diagnostik.

Utvecklingsarbetet stravar aven till forbattrade screeningmetoder  for
toxoplasmos och identifiering 5y tex. diarréorsak vid lokala utbrott.
Metodologisk  utveckling &r basen fir prevalensstudier gom utférs bade i
Sverige och i tropiska omraden.
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Bil 5

Personal i smittskyddsinstitutet i forhallande till
Statens bakteriologiska laboratorium

Statens bakteriologiska nov -91 Smittskydds- KI
laboratorium institutet
Bakteriologiska avdelningen 80 48 3
Virologiska avdelningen 45 29 3
Immunologiska avdelningen 34 14 3
Parasitologiska avdelningen _16 L3 3
175 100 12
Epidemiologiska avdelningen 22 19 3
Forsvarsmedicin 6 6 -
Vaccinforskning 1 5 3
Verkschef + kansli _10 5y —t
39 35 6

Ekonomi-personal-inkdp-
intendentur-transport-

teknisk funktion 57 26 s

Produktionsavdelningen 78 =

Distribution 18 — =
367 161 18

Till detta kommer personal for djur, disk, mediaproduktion etc, stad-
ning, telefonvixel, kopiering, vilka tjanster i smittskyddsinstitutet
troligen kommer att upphandlas, men vid SBL i november -91 upptog
foljande tjanster:

Kemisk avdelning, media, foto etc 14,5

disk 12,5
Teknisk avdelning 14,0
Telefonviixel + kopiering 4,5
Stidning 16,0

Summa SBL november -91 428,5
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SBLSmittskyddsinstitutet

Bakgrund.
Frdgan om bildandet av statens  Smittskyddsinstitut utreds  f.n.

Avsikten  &r att frdn SBL skilja ut foljande  centrallaboratorie-
funktioner

. Epidemiologisk avd. ej medtaget i de ekonomiska be-
rékningarna  nedan

Bakteriologisk avd.

_ Virologisk avd.

. Sakerhetslab.

Immunologisk  avd.

_ Parasitologisk avd
_ Vaccinforsknings avd.
_ Forsvarsmedicinsk avd. €] medtaget i de ekonomiska
berakningarna nedan 2
De aktuella centrallaboratoriefunktionerna &r organisatoriskt och
driftméssigt samordnade med verksamheten  for diagnostiska under-
sokningar. Kostnadmassigt ar dessa bada delar i det narmaste Jamn-

stora.

Fragestéallning.
Den frAga gom 6nskas belyst galler  det framtida  smittskydds-

institutets kostnader efter gp separation  frn diagnostiska
undersokningar, under vissa givna forutsattningar.

Forutsattningar.

Smittskyddsinstitutet forutsatts i ett inledande skede ha samma
kompetens och kapacitet som de berdrda funktionerna nu har inom
SBL.

Detta 4&r inte en klar och entydig definion  ay verksamhetens  om-
fattning och mal. Darfér rekommenderas att forutsattningarna
preciceras battre  och om mdjligt kvantifieras i matbara termer.

1 Beroende P& epidemisituationen i landet.

2 Fast anslag.

SBL7HC

Semco
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Nulage.

. e H t en klar
SBLs redovisningssystem har tidigare inte Iggjor
fordelning av, kostnaderna  mellan  olika verksamLetsomraden.

Detta beror P& att

samma utrustnip (?a ver?<Ch delvis _samma ledning och personal an-

vants  for samhetsomradena.

en forhallandevis stor del gy kostnaderna  utgbres  av ”
samkostnader, som fordelats med hjalp ay olika s.k. for-
delningsnycklar. Sattet att allokera ~ samkostnaderna  har
andrats ~vid flera tillfallen. Man har i ylsﬁgdovflglrlun elﬂte ens
tillampat samma fordelning i budget som i 9
uppféljningen. « . -
DZ?taJ hgr medfort en Patagligt stor osakerhet i redovisningen.
| samband med bokslutet 199091 har ett Omfattande  arbete

la a4 att ta fram mer korrekt kostnadsfordelning.
Ngdanstg(eerndg ber&kningar ﬁgr utgatt  fran  kostnadsférdelningen
i bokslutet for  199091.

Intékts- och kostnadsfordelningen uppdelat P& de bada verksam-
heterna  ger foljande bild

Milj SEK

N Intakter Kostnader Underskott

Fakturerade 58,3 65,1 53
intakter

Diagnostiska
under-
sokningar

Anslag 52,3 64,8 12.5

Smittskydds
institutets
versamhets-
omrade

SBL7HC

Semco

MANAGERMBESUUANYS
STOCKHOBMQ.ONDABOSTON
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SBLSmittskyddsinstitutet

De storsta  kostnadsposterna och den procentuella andelarna  av de
totala  kostnaderna  inom respektive verksamhetsomrade  har varit
Milj  sax ) )
Smittskyddsinstitutets Diagnostiska
verksamhetsomrade undersokningar
Totala  kostnader 64,8 100 % 65,1 100 t

Delkostnader for
_ personal 26,8 41 % 27,9 42 %
_ material 5,0 8 % 10,3 16 5
_ lokaler 3,8 6 % 7,5 11 8
_ samkostnader 12,3 19 % 12,8 20 %

_ Ovriga kostn. 16,9 26 % 6,6 11 3

Resultatréakningarna upptar inte kalkylmassiga avskrivningar. Néagon
uppdelad  balansrakning for de py aktuella delarna gy SBL fore-
ligger heller inte. Det ar darfor inte méjligt  att direkt fa fram
en foretagsekonomiskt helt  korrekt resultatrakning. Verksamheterna
har belastats med kapitalkostnader for aret pa 1,6 Mil vilket
skulle  kunna indikera att det arbetande kapitalet uppg ' il
storleksordningen 14 _ 16 Milj.sEK. Detta kréaver docl? en harmare
undersokning.

De avgiftsfinansierade diagnostiska undersokningarna har minskat
kraftigt i volym under ett antal 4&r. Harigenom har técknings-
bidraget il de samlade fasta kostnaderna ~ kommit att minska. De
fasta kostnaderna  har inte reducerats i motsvarande grad, vilket
ar en vasentlig anledning il att verksamheterna ~ kommit att
uppvisa Sa stora underskott. En undersdkning 1988 pekade pa att,
underskottet for de anslagsfinansierade verksamheterna redan da
lag i storleksordningen drygt 10 Milj.  SEK.

Hur péverkas kostnaderna  vid en uppdelning av verksamheten T

som framgér 4y kostnadsfordelningen ovan kan de berdrda delarna
av verksamheten | utgangslaget betraktas som Storleksmaéssigt
jamnstora.
SBL7HC

Semco
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SBL Smittskyddsinstitutet

Material- och lokalkostnaderna skulle vid ep uppdelning kunna betraktas
som rorliga. Av personal- och samkostnadema utgor en viss del fasta kost-
nader. Den fasta andelen kan dock antasutgéra 30%.

Samkostnaderna ar anmarkningsvart héga och kan vid gn omorganisation
forvantas bli lagre. Lokalkostnadema &r | nuléget likaledes hoga.

Vid traditionell kommersiell verksamhet industri och handel brukar man
erfarenhetsmassi at{& drdubbling gy volymen séanker den
samlade relativa eﬁéﬁﬁ‘éd'%ﬁﬂég 20-30%0ch vice versa. Det finns

in et som talar mot att dennavolym kostnadsrelation inte S ulle kunna
gé la aven i det hér fallet.

Till detta skall laggas en potentiell effektiviseringsmojli  het, som i varje
fall betraffande samkostnadema torde yarg betydande. gn kan aven
rakna med att lokalkostnaderna relativt settskall kunna reduceras. Nu-

varande lokaler &r orationella och nedslitna samtidigt som hyrisnivén per
kvm ar hog. Sam-och lokalko STE! far verksamheten
som omfattas gy det framtida sglﬁg"atrtgk)%aé]'uha»@‘lﬁtt'étél‘eksordningen
25% 5y den samlade kostnadsmassan.En realistisk bedémning talar for att
denna kostnadsandel bér kunna sénkastill ¢g 15%.

Slutsatser z sammanfattning

Mot bakgrund gy vna férutséttningar och ovanstdenderesonemang ter
det sig rimli t att rakna med att kostnadema for den laborativa verksam-
heten inom _mnittskg gsinstitutet skulle komma att uppga till storleksord-

nin en 70-75 Milj. ar. Till detta skall da laggaskostnadema for de
epi emiologiska och forsvarsmedicinska uppgifterna.

N&gon hansyn till flyttnings- och omorganisationskostnaderna har inte
tagits vid ovanstdende berékning.

Fragan om kapitalbehov, avskrivnings- och kapitalkostnader bor utredas
narmare.

SBL7 1992-03-04
HC

Semoo
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Statens  offentliga  utredningar

Kronologisk forteckning

LFrihet_ ansvar kompeten&rundutbildningens
villkor i hégskolarJ.
Reglerfér risker.Ettseminariurgmvarfor
tilldtermerféroreninganneanute M.
Psykiskstordasituation kommunerna
_en Probleminventering socialtjanstens
perspektiv.

4.Psykiatrin Nordenettjamforandgerspektiv.
Koncessiofir forsakringssammanslutnifgar.
Ny mervéardesskattelag.
_ Motiv. Del
_ ForfattningstextchbilagorDel  Fi.

7.KompetensutvecklingnnationelstrategiA.
Fastighetstaxeringm_ Bostadsrattéti.
Ekonomochritti kyrkanC.

10Ettnyttbolagfér rundradiosandningn.

| Fastighetsska.

12Konstnérligndgskoleutbildning.

13Bundnaktier.Ju.

14Mindrekadmiuni handelsgodsée.

I5.Ledningochledarskaphogskolan négra
perspektiachmdjlighetery.

16KropperfterdddensS.

I7. Densistaundersokningerpbduktioneirett
psykologiskterspektiv.

18Tvangsvardsomaltjanstenansvaqachlnnehall

19Langtidsuuedningd®92Fi.

20.Statenbundskolaambildningfranmyndighettll
aktiebolag.

2| Bostadsstddl pensionarer.

ZZEES-anpassniggKkreditupplysningslagéu.

Zlkontrollfragor i tulldatoriseringen.m Fi.

24 Avregleradbostadsmarkna.

25.Utvarderingy forsoksverksamhetead23-arig
yrkesinriktadtbildning gymnasieskolds.

26 Ratteriill folkpen5|on kvalifikationsreglér
internationeltirhallanders.

27 Arsarbetstigh,

28 Kartlaggningykasinospel enligtinternationella
reglerFi.

29 Smittskyddsinstitutey Organisatioitr Sveriges
nationellamittskyddsfunktioner.

1992



Statens  offentliga  utredningar 1992

Systematisk  forteckning

Justitiedepartementet Arbetsmarknadsdepartementet
Bundnaktier.[13] Kompetensutvecklinghnationelstrategi[7]
las-anpassningykreditupplysningslaggp] Arsarbetstl{}y]

Socialdepartementet Civildepartementet

Psykiskstordasituation kommunerna Ekonomochrétti kyrkan[91

-en probleminventeringsocialtjinsteperspekti3l

Psykiatrin Norden ettjamforandperspektiyi4] Mili-  och naturresursdepartementet
Kropperefterdgden. ] RegleforriskerEttseminariugmvarfor tillater
Densistaundersokningerobduktionerett merféroreninganneanyte [2]
psykologiskperspekti17]

Tvangsvarilsocialtjanstengnsyapchinnehall[18]
Statensundskol&dmbildningranmyndighetill
aktiebolag[20]

Bostadsstdil pensionarej1]

Rattertill folkpension kvalifikationsregler
internationelltrhallanderf26]
Smittskyddsinstitutef, organisatiofor Sveriges
nationellamittskyddsfunktiongzg]

Finansdepartementet

Koncessiofr férsdkringssammanslutninjgpr.
Ny mervardesskattelag.

_ Motiv. Del

_ ForfattningstexchbilagorDel [6]
Fastighetstaxeriggm_ Bostadsrattg8]
Fastighetsskatt.
Langtidsutredningg992[19]

Kontrollfragor tulldatoriseringgf. m [23]
Avregleradbostadsmarkng@d]

Kartlaggningy kasinospelenligtinternationella
regler[28]

Utbildningsdepartementet

Frihet. ansvar kompeten&rundutbildningegikor
i hogskolarl]

Konstnarlidhégskoleutbildning 2]
Ledningchledarskaphdgskolan nag rperspektiv
ochmodjligheterf15]

Utvarderingy forsoksverksamhetgad24-arig
yrkesinriktaditbildning gymnasieskolgas]

Jordbruksdepartementet
Mindrekadmium handelsgodsgl4]
Kulturdepartementet

Ettnyttbolagfér rundradioséndningdn]
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