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Till statsrådet Bo Könberg

beslutGenom den 28 november bemyndigade1991 regeringen det stats-
råd har till uppgift föredra ärenden bl.a. hälso-rör ochattsom som
sjukvård, smittskydd och medicinsk verksamhet läkemedelsamtannan

tillkalla särskild utredare medatt uppdrag lämna förslagatten om
inrättandet nationellt smittskyddsinstitut. Statsrådet bemyndigadesettav
vidare besluta saldcumniga, sekreterareatt och biträdeexperter, annatom
åt utredaren.

Med stöd bemyndigandet tillkallades den januari10 1992 ut-av som
redare länsdirektör Anders Lönnberg. Som sakkunniga förordnades
professor Hans Wigzell, biitr. chefsjurist Kristina Widgren, högskole-
direktör Lars Ekholm, departementssekreterare Connie der Capellenvan
och kansliråd Bo Stenfors. Vidare förordnades utredareexpertersom
Hans Hellström, smittskyddsläkare Per Lundbergh, professor
Göran Kronvall, avdelningsdirektör Eva Edström-Fors och avdelnings-
direktör Kerstin Jönsson. Till utredningens sammanträden har professor
Renée Norberg adjungerats..

Den 27 januari förordnades1992 sekreterare departementsrådsom
Lars Eriksson.

Jag får härmed överlämna mitt betänkande SOU 199229 Smitt-
skyddsinstitutet organisation för Sveriges nationella smittskydds-ny-
funktioner.

Stockholm den 23 1992.mars

Anders Lönnberg

Lars Eriksson
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Sammanfattning

Utredningens uppdrag innebär nationellt smittskyddsinstitutatt ett nytt
skall bildas där övergripande uppgifter inomstatens området renodlas.
Institutet skall i nära samarbete med Socialstyrelsen bevaka epide-dpi
miologiska läget i Sverige och främja utveckling det operativaen av
smittskyddet. Institutet skall göra vetenskapliga bedömningar och be-
driva forskning inom smittskyddsområdet. institutetNär bildats skall det
ersätta nuvarande Statens bakteriologiska laboratorium SBL.

För åstadkomma samlad överblick detatt när gäller smittsammaen
sjukdomar och för kunna bedriva effektivt utvecklingsarbeteatt ett
behövs det nationellt smittskyddsinstitut.ett Nya epidemier som
HIVaids, det ökande resandet mellan olika länder och förändringen av

inom hälso- och sjukvården understrykerstyrsysternen detta behov.
Grunden för smittskyddsinstitut bör identifieraett smittämnenattvara

och smittvägar för allvarliga epidemiska sjukdomar. För dettagöraatt
på effektivt sätt krävs det överblick nationelltett och internationellt.en

SverigeI där sjukvårdsansvaret ligger regionalpå nivå är det nödvän-
digt organisera bl.a. sådan övergripandeatt epidemiologisk över-en
vakning.

Kartläggningen smittämnen och smittvägar syftar till förhindraattav
spridningen allvarliga sjukdomar och kunna identifiera deattav per-

redan smittats. I detta sammanhang spelar forskning olikasoner som om
smittsamma sjukdomar och bekämpningen dessa viktig roll. Detav en
kan gälla utveckla diagnostiskat.ex. metoderatt och vacciner.

Kring kärnan den epidemiologiska övervakningen smittsammaav av
sjukdomar bör det filmas kompetens inom bakteriologi, immunologi,
Virologi, parasitologi och vaccinforskning.

För kunna bedriva framgångsrik forskningatt detär viktstor atten av
Smittskyddsinstitutet knyts så nära den vetenskapliga miljön möj-som
ligt. Genom koppling till Karolinska institutets KI institutioner ochen

samlokalisering med KI bör goda förutsättningar skapas för detta.en
Utredningen föreslår professurer inrättas vid KI,att tre utöver de tre

tidigare överförts från SBL till KI.som
Smittskyddsinstitutets diagnostiska uppgifter bör till diag-avgränsas

sjukdomar sällan förekommer i Sverige eller sådananoser av som
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finnsmetodik intespeciell utrustning ellersmittâmnen kräver somsom
sjukhuslaboratorierna.vid

skallSmittskyddsinstitutetdäremot ingen anledningñnnsDet att
välSjukhuslaboratoriemaomfattande rutindiagnostik. ärbedriva en
harlandstingenbetydande kompetens. Eftersomutbyggda och besitter en
vidmöjligt hanterasverksamhet långtbör denna såsjukvårdsansvaret

föraktivt verkaSmittskyddsinstitutet börsjukvårdsinrâtmingama. att
sjukvårdsinrâtt-metoderi diagnostiska påforskningens resultat omsätts

ningarna.
sjukvårdshuvud-för diagnostiken mellanansvarsfördelningenFör att

skebör detuppråtthållasSmittskyddsinstitutet skall kunnaochmännen
diagnostik. börövrig Detavgränsning mellan sârprâglad ochnärmareen

och epide-centrallaboratorie-särskilt inrättadeske inom förramen
för dessa nämn-Smittskyddsinstitutet. Uppgiftenknutna tillminârnnder

utförinteSmittskyddsinstitutetverka förder bör således attattvara
ochkompetensdiagnostik sjukhuslaboratoriema harsådan resursersom

själva.föratt svara
områdekvalitetbedömningar diagnostikens ärVetenskapliga ettav

Behovetbör förstärkas.nationella smittskyddsfunktioneninom den som
specialise-deñr diagnostik utfördföreligger inte enbartkontroll avav

mikrobiologiskaockså för denmikrobiologiska laboratoriema,rade utan
inomlaboratorierframför alltutanför dessa,diagnostik utförs avsom

samarbetenaturliga skäl näraUppgiften kräverprimärvården. ettav
produkterdär dessaSmittskyddsinstitutet och verksamheternamellan

sjukvårdshuvudmänbristfällig diagnostik börundvikaanvänds. För att
metoder.använda sig okontrolleradeinteatt avuppmanas

kvalitetsundersök-redovisa sinabör offentligtSmittskyddsinstitutet
bedömning ochsådanbli föremål förningar olika laboratorier. Att enav

laboratoriema i deförresultat torde bli viktigtdärvid godauppnåatt
sjukvården.inom hâlso- ochutvecklasköp-sälj-system som nu

från detmed fördel avgränsasFramställningen vacciner kanm.m.av
kom-ochfrågorProduktionstekniskaSmittskyddsinstitutet.nationella
docknäringslivet. Det kanmersiell exploatering bör ankomma på

preparatprodu-upprätthållas mellankommerförutsättas kontakter attatt
Smittskyddsinstitutet.ochcenter

viktigtdetbolagiseringen vaccinproduktionen ärVid föreslagnaden av
ochegenskaperupprätthålls bl.a. vaccinersoberoende kontrollatt aven

smittskydds-utföraskontrolluppgifter börbiverkningsrisker. Dessa av
med Läkemedels-lämpligt samordnasUppgifterna bör på sättinstitutet.
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verkets kontroll sterilitet och oskadlighet hos vaccinemaav och att
föreskriven dokumentation finns.

Smittskyddsinstitutet bör inte ñr försäljningen vacciner.ansvara av
Detta bör kunna hanteras effektivt särskilt distributionsföretag.ett Iav
första hand bör Apoteksbolaget kommaAB i fråga ringa igenom en
avtalet med så bolagetstaten bliratt ansvarigt för tillhandahållaatt
vacciner på motsvarande sätt gäller ñr andra läkemedel. Detsom
innebär bl.a. Apoteksbolagetatt fårAB förett tillräckligattansvar en
omfattning vacciner finns tillgängliga. På motsvarandeav sätt i dagsom
kan det dock lämpligt sjukvården kanatt göra direktinköpvara från den
inhemska tillverkaren. Om vaccinbolag bildasett med bestämmandeett
inflytande ñr kan regeringenstaten bolaget sådan distributions-ge en
rätt.

Smittskyddsinstitutet bör ledas styrelse.av en
En epidemiologisk avdelning bör inrättas för följa och analyseraatt

smittskyddsläget vad gäller smittämnen, smittvägar och befolkningens
immunitet.

En vaccinforskningsavdelning bör inrättas med uppgift främjaatt
utvecklingen eller bättre vacciner.av nya

Inom institutet bör det inrättas avdelningar för diagnostikseparata och
andra centrallaboratorieuppgifter inom bakteriologi, Virologi, immuno-
logi parasitologi.resp.

En administrativ avdelning bör inrättas med för funktioneransvar som
ekonomi- och personaladministration, ADB-frågor, inköp internasamt
stödtjänster. Dessa funktioner bör dimensionerassammantaget på en
avsevärt lägre nivå än vad gäller i dag inom SBL.som

Direkt underställd verkschefen bör det finnas mindre verkskansliett
för direktatt stödja verkschefen i dennes övergripande uppgifter och

kontakter.externa Till Smittskyddsinstitutet bör det knytas epidemi-en
nämnd och centrallaboratorienämnd.en

Smittskyddsinstitutet bör placeras på området ñr KI. Hyran beräknas
den nivåmotsvara efter nödvändiga investeringar skulle blisom aktuell

vid lokalisering till området ñr nuvarande SBL.en
Smittskyddsinstitutets personalbehov har beräknats till 179 heltids-

tjänster, 18 tjänster vid KI. Huvuddelen dessa tjänstervarav kommerav
kvalificeradatt För kunnanatur. tillgodosevara att kompetenskravenav

föreslås samtliga tjänsteratt utlyses särskild förturutan för anställda
inom SBL.



12

anslagsbehovberäknats årligtSmittskyddsinstitutet harFör ett om
organisationskommitté till-bildandet institutet börmkr.98 För enav

vidtas i vissamedför ändringar måsteUtredningens förslagsättas. att
smittskyddslagen.ñrfattningar, bl.a.
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särskilde utredarens1 Den direktiv

Genom beslut den 28 november 1991 bemyndigade regeringen det
statsråd har till uppgift föredra ärendenattsom rör bl.a. hälso-som
skydd, hälso- och sjukvård, smittskydd och medicinsk verksamhetannan

läkemedel tillkallasamt att särskild utredare med uppdrag lämnaen att
förslag inrättandet nationellt smittskyddsinstitut.ettom Syftet medav
utredningen övergripandeatt statens uppgifter inomvar landets smitt-
skydd skulle renodlas och särskiltatt förett dessa uppgifter skulleorgan
tillskapas i form smittskyddsinstitutett med placeringav på området för
Karolinska institutet KI. Möjligheterna samordna verksamhetenatt vid
det Smittskyddsinstitutet med KIs forskningnya och utbildning borde
prövas.

Av direktiven som i sin helhet återges i bil. framgårl att ett nytt
smittskyddsinstitut skall inrättas för för denatt statligaansvara upp-
giften i nära samarbeteatt med Socialstyrelsen bevaka det epidemio-
logiska läget i Sverige och främja utveckling det operativa smitt-en av
skyddet. Smittskyddsinstitutet skall göra vetenskapliga bedömningar och
bedriva forskning inom smittskyddsområdet. När Smittskyddsinstitutet
påbörjar sin verksamhet och tillverkningen vacciner har flyttatsav m.m.
bort från Statens bakteriologiska laboratorium SBL, skall verket i sin
nuvarande form kunna läggas ner.

Smittskyddsinstitutet skall självständig myndighet undervara en
regeringen och ledas styrelse.av en
Smittskyddsinstitutet skall utföra särpräglad diagnostik, särskilt be-

träffande sällsynta, infektionssjukdomar.svåra Några starka motiv för
ombesörjastaten att omfattande rutindiagnostik ñrms, enligten direk-

tiven, inte längre. Utredaren skall särskilt utreda och lämna förslag om
vilka alternativ till nuvarande distribution vacciner och andra skydds-av
ämnen är möjliga från smittskyddssynpunkt.som Beträffande tidsplanen
gäller målsättningen Smittskyddsinstitutetatt skall kunna inrättas och
påbörja sitt arbete den januari1 1993. Den särskilde utredaren bör,
enligt direktiven, ha slutfört sitt arbete den 2senast 1992.mars
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2 Nuvarande förhållanden

2.1 Smittskyddslagen
Smittskyddslagen 19881472 behandlar verksamhet till skydd mot att
smittsamma sjukdomar sprids bland människor. smittsamma sjukdomar
delas in i samhällsfarliga sjukdomar och övriga smittsamma sjukdomar.
De samhällsfarliga sjukdomarna och vissa de övriga smittsammaav
sjukdomarna skall anmälas på visst sätt. Dessa sjukdomar kallas anmäl-
ningsplikti sjukdomar. smittsamma sjukdomarga är anmälningsplik-som
tiga räknas i bilaga till smittskyddslagen.upp en

Såsom samhällsfarli sjukdomar difteri, flâckfeber,ga gula febem,anges
olika former hepatit, meningokockinfektion, polio,av tuberkulos, virala
hemorragiska febrar hemorragiskutom nefrosonefrit, återfallsfeber,
kolera, mjåltbrand, paratyfoidfeber, rabies, salmonellainfektion,pest,
shigellos, tyfoidfeber, infektiongonorré, HIV, klamydiainfektion ochav
syfilis.

Såsom andra anmälningspliktiga sjukdomar än samhâllsfarliga anges
amöbainfektion, hemorragisk nefrosonefrit, infektioner är orsakadesom

atypiska mykobakterier, malaria,av stelkramp, trikinos, tularemi, ulcus
molle, botulism, campylobacter, giardia lamblia, legionärssjuka, liste-
rios, papegojsjuka och toxoplasmainfektion.

I första hand skall varje läkare uppmärksam på förekomstenvara av
anmälningspliktiga sjukdomar och vidta de åtgärder behövs. Miljö-som
och hälsoskyddsnämnden i kommunen för smittskyddsåtgärderattsvarar
vidtas djur ellermot objekt sprider eller misstänks sprida smittsam-som

sjukdomar.ma
Varje landstingmotsvarande för behövliga smittskydds-attsvarar

åtgärder hârutöver vidtas inom landstingsområdetmotsvarande. I varje
landstingmotsvarande skall det finnas smittskyddsläkare, skallen som
verka för effektivt Smittskydd.ett Han skall bl.a. planera, organisera
och leda smittskyddet.

Socialstyrelsen har tillsynen över smittskyddet i landet. Styrelsen får
meddela de ñrelägganden och förbud behövs och har rättsom att
inspektera smittskyddsverksamheten. Regeringen har med stöd av
smittskyddslagen smittskyddsförordningengenom 1989301 be
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Socialstyrelsen meddela ytterligare föreskrifter frågormyndigat att om
srnittskyddet inte gäller vaccination.inom som

enligt smittskyddslagen föreskrifterRegeringen får meddela ytterligare
för förhindra smittsamma sjukdomar förs landetåtgärder in iatt attom

eller sprids till utlandet. Här gäller också karantänslagen och1989290
karantänsförordningen 1989302.

smittskyddslagen finns föreskrifter samverkan inom smittskyddet,I om
skyldighet för den enskilde söka läkare och lämna upplysningaratt samt

läkanmdersökning och förhållningsregler. Särskildabestämmelser om
åtgärder kan vidtas vid befarad smittspridning. kan också bli frågaDet

tvångsåtgärder den enskilde. tvångsisoleringvissa Fråga påmotom om
sjukhus och vissa andra frågor länsrätten i länet. Miljö- ochprövas av
hälsoskyddsnämnden, smittskyddsläkarens och chefsöverlälcaresen
beslut får överklagas i viss utsträckning hos länsrätten. Socialstyrelsens
beslut föreläggande eller förbud får överklagas hos kammarrätten.om

läkare i sin verksamhet konstaterar har smittatsEn någonattsom av
samhällsfarlig sjukdom skall anmäla detta till smittskyddsläkaren ochen

det gäller vissa samhällsfarliga sjukdomar, rabies ellerSBL. När t.ex.
salmonellainfektion, också till miljö-skall anmälan göras och hälso-
skyddsnämnden, inte klart smittkällan finns utanfördet står attom
landets gränser.

sjukdom innehålla uppgifterAnmälan samhällsfarlig skallen omom
den smittades och adress, den sannolika smitt-namn, personnummer

smittvägama, de förhållningsregler läkarenkällan, de sannolika sorti
meddelat och de andra han vidtagit andra uppgifteråtgärder samt av

vissa sjukdomar emeller-betydelse för smittskyddet. När det gäller skall
uppgifter smittades identitet smitt-tid inte den och den sannolikaom

källan lämnas i anmälan. HIV-infektion,Det gonorré,senare avser
klamydiainfektion och syfilis.

anmälningspliktigaAndra sjukdomar än de samhällsfarliga anmäls
smittskyddsläkarenockså till och SBL. När det gäller vissa anmäl-

ningspliktiga sjukdomar, legionärssjuka eller papegojsjuka, skallt.ex.
anmälan också till miljö- och hälsoskyddsnämnden. Vidaregöras skall
anmälan också sjukdom, eller misstänksgöras ärom annan som vara
smittsam, sjukdomen fåttdet är så har anmärkningsvärdattom en
utbredning inom område eller uppträder i elakartad form. An-ett en

uppgifter behövs förmälan skall innehålla de kunna följa sjuk-attsom
utbredning. skall anmälandomens I dessa fall emellertid inte innehålla

identitet. Läkarenuppgift den smittades är dock skyldignågon påattom
eller miljö- och hälsoskyddsnämndenbegäran lämna smittskyddsläkaren
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uppgift identiteten och betydelse för derasannat smittskyddsarbe-om av
te.

All undersökning, vård behövsoch behandling från smittskydds-som
synpunkt vid samhâllsfarlig sjukdom år gratis för patienten inomen den
landstingskommunala hälso- och sjukvården. Om privat verksamen
läkare undersöker patient för utreda patientenatt är smittaden om av en
samhällsfarlig sjukdom âr undersökningen gratis ñr patienten om

Ävenläkaren är ansluten till sjukñrsäkringen. de läkemedel behövssom
från snrittskyddssynpunkt vid behandling samhällsfarlig sjukdomav en
är gratis för patienten. Det är dock förutsättning patienten äratten
sjukñrsäkrad.

Fördelningen kostnaderna mellan landstingmotsvarande ochav staten
framgår 64 § smittskyddslagen och 7 § smittskyddsförordningen.av
Ersättning för kostnader i 7 § smittskyddsförordningensom avses
utbetalas Socialstyrelsen från förslagsanslaget Epidemiberedskapav
m.m.

2.2 Socialstyrelsen
Enligt förordningen 19881236 med instruktion för Socialstyrelsen är
styrelsen central förvaltningsmyndighet bl.a. för verksamhet rörsom
srnittskydd, såvitt det inte är uppgift för någon statligen annan myn-
dighet handlägga sådanaatt ärenden. För denna verksamhet gäller,
liksom ñr andra verksamheter där styrelsen är central ñr-en
valtningsmyndighet, Socialstyrelsenatt skall följa utvecklingen och
utvärdera verksamheten under samverkan med andra samhällsorgan i
behövlig utsträckning vaka över den vadsamt gäller kvalitet, säkerhet
och den enskildes rättigheter. Vidare skall styrelsen bedriva infor-
mations- och upplysningsverksamhet följa och främja forskningsamt och
utveckling.

Socialstyrelsen skall i sin roll prop. 198889130 i första handnya
inrikta sitt arbete tillsynpå i form uppföljning och utvärdering denav av
verksamhet inom Socialstyrelsens ansvarsområde kommuner,som
landsting och enskilda huvudmän bedriver. En viktig uppgift förannan
Socialstyrelsen är utarbeta krmskapsunderlagatt innehåll och kvalitetom
till ledning för dem är verksamma inom området. Socialstyrelsensom
skall också underlag för beslut riksdag och regering liksomge förav

långsiktiga kommunala beslut. Ett viktigtmer område är även kon-att
kretisera lagstiftningen utarbeta föreskrifteratt och allmänna råd.genom
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förmyndighetsnivån expert-centraladenpåSocialstyrelsen svarar
ansvarsområde.sittinomkunnandet

114bilaga199091150,förra åretkompletteringspropositionenI
Socialstyrel-sadesBl.a.ytterligare.roll attSocialstyrelsenspreciserades

handförstatill ikunskapsspridande insatser attsinabör koncentrerasen
fram-Vidareutvärderingar.ochuppföljningarresultatåterföra egnaav

internatio-frontkunskap,spridaför nyastyrelsens atthölls nyansvar
ochvetenskapvadtvisterslitnaresultatellererfarenheter omnella av

auktorisationenocksåansågsViktigt avinnebär.erfarenhetbeprövad
kunskap vara.

Socialstyrel-föruppgifterinneburitharsmittskyddslagen nyaDen nya
föreläggandenmeddeladelsmöjlighetSocialstyrelsen attharBl.a.sen.

behövsdetmåni denpolismyndighetbiträdedels begäraförbud,och av
inspekteraråttocksåhar attSocialstyrelsentillsynsverksamheten.för

ochmiljö-smittskyddslâkare,bedrivssmittskyddsverksamhet avsom
sjukvårdspersonal.ochhälso-hälsovårdsnämnder samt

regeringentillfebruari 199214skrivelse deniharSocialstyrelsen en
innebärFörslagenområde.smittskyddetsinomlagändringarvissabegärt

enligtsjukdomarnaanmålningspliktigadeändringarvissaförutom av
åläggslaboratoriermikrobiologiskavidläkarebl.a.smittskyddslagen att

anmälningspliktigaandraochsamhållsfarligafyndrapporteraatt av
vecka.varjeoch SBLsmittskyddsläkarentillsjukdomar

laboratoriumbakteriologiska2.3 Statens

historik2.3.1 Kort

underanstaltstatsmedicinskinrättades1909årVid ingången enav
avdelningmedicinsk-bakteriologiskmedledningMedicinalstyrelsens en

avdelning vid ingång-SBLfickFörstnämnda namneträttskemisk.och en År blev1954plats.nuvarandetill1937årflyttadeSBL1918.åraven
medstyrelse ochundermyndighet egensjälvständig egenSBL enen

epidemiolo-Sedan256.rskr.107,SU1954128,förvaltning enprop.
ochdiagnostiskSBLbestod1955 enårinrättatsavdelning engisk av

ochlaboratoriumkemisktvirusavdelning, ettavdelning,serologisk en
ekonomiavdelningVidare fannsavdelning.epidemiologiska ennämnda

sektion.tekniskoch en
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I 196137 föreslogs omorganisationprop. SBL med ien stort settav
oförändrad verksamhet. En särskild produktionsavdelning bildades.
Vidare inrättades bakteriologisk och virologisk avdelning.en Deen nya
avdelningarna de diagnostiskaersatte och serologiska avdelningarna och
virusavdelningen.

SBL har blivit föremål för många utredningar sedan sin tillkomst.
Ingen förändring större betydelse har dock vidtagits i frågaav SBLsom

och verksamhet.ansvar

2.3.2 Uppgifter enligt instruktionen

Enligt förordningen 19881241 med instruktion för bak-statens
teriologiska laboratorium har SBL till uppgift inom humanmedicinensatt
mikrobiologiska och infektionsepidemiologiska områden utföra prak-
tiskt-vetenskapliga undersökningar, framställa och tillhandahålla vacci-

immunglobuliner och andra mikrobiologiskaner, följa detpreparat,
epidemiologiska läget och vidta eller föreslå erforderliga åtgärder,
bedriva vetenskaplig forskning bedriva undervisningsamt och utbild-
ning.

SBL skall särskilt
fortlöpande pröva metoderna ñr diagnostiska undersökningar- och för
framställning mikrobiologiska så deav preparat, att motsvarar veten-
skapens och den tekniska utvecklingens krav,

vetenskaplig forskninggenom praktiska laboratorie-samt- och fält-
undersökningar söka vinna insikt hur epidemiska sjukdomar bästom
bekämpas,
hålla beredskap epidemiska sjukdomarmot fortlöpande- samt under-
rätta Socialstyrelsen det epidemiska läget och omedelbartom meddela
Socialstyrelsen åtgärd denna bedöms nödvändig,om av
biträda Socialstyrelsen och myndigheterna inom försvarsdepartemen--

verksamhetsområdetets i frågor betydelse för den civila ochav
militära beredskapen.

SBL skall utföra vissa diagnostiska undersökningar på uppdrag av
läkare eller hälsoskyddsmyndighet.

SBL skall med företräde göra undersökning eller tillhandahålla pre-
begärs Socialstyrelsen,parat varvid undersökningensom av eller prepa-

ratberedningen skall planeras och genomföras i samråd med styrelsen.
Vid planläggning omfattande epidemiologiska fältundersök-av mer

ningar och arbetet med följa det epidemiologiskaattav läget skall SBL
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epidemibefaradellerutbrutenVidSocialstyrelsen.medsamråda en
begär.Socialstyrelsenvadfullgöramed förturlaboratorietskall

undersökningarförbetaltskall SBLföreskrivs, ta sominteOm annat
tillhandahållnañr preparat.ochuppdragutförts på

bilaga 2.ibeskrivs närmareoch arbetssättinriktningSBLs

personalochOrganisation2.3.3

före-1990701 ärändrad19881241,instruktion SFSEnligt SBLs
niohögstbestårStyrelsenlaboratoriet. personer.chef förståndaren av

dessutomingårstyrelsenordförande. IstyrelsensFöreståndaren är
anstalt.veterinärmedicinskaför Statensföreståndaren

nämligenavdelningar,tiofinnsSBLInom
parasitologiskaimmunologiska ochvirologiska,bakteriologiska,dels de

avdelningarna,
vaccinforskningsavdelningama,ochproduktions-dels

avdelningen,epidemiologiskadels den
avdelningarna,tekniskaochkemiskadedels

ekonomiavdelningen.dels
ledsavdelningarnaparasitologiskaochimmunologiskavirologiska,De

Viro-klinisksärskiltSmittskyddivid KIprofessoroch -av enenvar
Smittskyddirespektiveimmunologi,klinisksärskiltSmittskyddilogi, -

vidavdelningsföreståndaretillika ärvilkaparasitologi,klinisksärskilt-
laboratoriet.

ochproduktions-avdelningarnakemiska samtochbakteriologiskaDe
itjänstemanochledsvaccinforskningsavdelningarna pro-av enenvar

ledsavdelningen stats-epidemiologiskaställning. Den av enfessors
ställning.professorsiepidemiolog

ekonomi-ochavdelningsföreståndareledsavdelningenTekniska enav
ekonomidirektör.avdelningen av en

vidmed professurförenadäravdelningsföreståndareTjänst somsom
berördadenInnanprofessuren.förgällerordningdenitillsättsKI som

medskesamrådskallförslagvid institutettjânsteförslagsnämnden avger
laboratoriet.

följan-åskådliggöraspersonal kanochorganisationNuvarande genom
tablåde



21

Antal heltidstjänster exkl. 42 ñnansierade med medel,personer externa
november 1991

Laborati verksamhetv

bakteriologisk avdelning 80
virologisk avdelning 46
immunologisk avdelning 34
parasitologisk avdelning lg
Delsumma tjänster 176
Epidemiølogisk verksamhet 22
Vaccintillverkning
produktionsavdelning 74
vaccinforskningsavdelning l
Service
föreståndare med kansli 9
kemisk avdelning 27
ekonomiavdelning 91
teknisk avdelning l6
djursektion 13
Delsumma tjänster 156
Totalt antal heltidstjänster 429

2.3.4 Ekonomi

Medel till SBLs verksamhet föreslås i budgetprop. 1992 bli anvisade
under följande anslag och med följande belopp för budgetåret 199293
tusental kr..

Anslag
SBL Uppdragsverksamhet l
SBL Centrallaboratorieuppgilter 46 222
SBL Försvarsmedicinsk verksamhet 4 938
SBL Utrustning 5842
Epidemiberedskap m.m.del av

epidemiologi 6 440
beredskapslagring 315
immunitetsanalyser l 617 8 372

Totalt 62 117

Under förslagsanslaget SBL Uppdragsverksamhet redovisas kostnader
och intäkter för SBLs uppdragsverksamhet. För budgetåret 199091
uppgick intäktertotala inkl. finansiella intäkter till 333,4 mkr totalasamt
kostnader inkl. avskrivningar och finansiella kostnader till 364,2 mkr.
Den redovisade förlusten efter finansiella intäkter och kostnader uppgick
till 30,8 mkr, hälften bestreds överskridandeca devarav ca genom av
statliga anslagen.
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iprincip från intäkternaåterbetalas iutrustningskostnaderochLokal-
lokalför-från statligaförskotterar demverksamheten, även statenom

och utrustningsanslag.söijnings-
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3 Tidigare utredningar och beslut

3.1 SBL 77-utredningen
De många utredningar behandlat frågan SBLs verksamhet ochsom om
organisation har i utsträckning inriktat sigstor på vaccinproduktionen.

I SBL 77-utredningens betänkande Ds S 197817 Produktionsavdel-
ningen vid SBL försäljningen med bakteriologiskasamt lämnaspreparat

redogörelse för rad utredningar under dessa rubrikeren en

Statens sakrevision 1953.
Utredningen tillverkningen bakteriologiska och virologiskaom av pre-

1957.parat
SBL-utredningen 1960.
Riksdagens revisorer 1970.
Utredningen förutsåttningama för drift i bolagsform 1971.om
Läkemedelsdelegationen 197 l .Lokaliseringsutredningen 1975.

SBL 77-utredningens förslag lades till grund ñr regeringens proposition
19828316 vaccinproduktion, vari föreslogs vaccin-om attm.m.,
produktionen vid i fortsättningenSBL skulle bedrivas vid organisa-en
toriskt självständig myndighet, vaccininstitut. Riksdagenstatens avslog
emellertid propositionsförslagen och regeringen till känna singav som
mening vad Socialutskottet hade anfört behovet samlad lösningom av en

frågan SBLs framtida uppgifter ochav organisation SOUom
19828311, rskr. 132.

Regeringen hade emellertid före riksdagsbeslutet beslutat organi-att en
sationskommitté skulle tillkallas med uppdrag lägga framatt ett
detaljerat förslag organisationen vaccininstitutet och SBL.om m.m. av
Därvid skulle särskilt förslag SBLs roll inom den mikro-ges om
biologiska och immunologiska diagnostiken.

Organisationskonunittén, SBL-kommittén,antog lämnadenamnetsom
i början år 1984 betänkandet Ds S 19847 Arbetsuppgifter ochav
organisation ñr SBL.



24

3.2 SBL-kommittén

SBL-kommittén driften relativt institutioneransåg två så småatt av som
Statens vaccininstitut och SBL, varifrån vaccinproduktionen brutitsett

skulle dra med sig kostnadskrävande dubbleringar ävenut, om resurser-
samordnades i all möjlig utsträckning. Eftersom fortlöpandeäven ettna

kunskaps- och erfarenhetsutbyte mellan verksamhetsgrenarna bäst
främjades i sammanhållen organisation, föreslog SBL-kommittén atten
vaccinproduktionen huvudsakligenpå sätt hittills skullesamma som
ligga kvar inom SBL.

SBL-kommittén framhöll dess förslag resultatet allmänatt var av en
översyn SBLs ställning centrallaboratorium, uppdrags-av som som
myndighet med mikrobiologisk immunologiskoch diagnostik och
vaccintillverkning på forsknings- och utveck-programmet samt som
lingsinstitution.

Kommitténs förslag innebar centrallaboratorieuppgiñerSBLs iatt
huvudsak skulle bibehållas. Funktionen föreslogs kvarstå nationelltsom
samordnande laboratorium med serviceuppgifter sjuk-gentemot
vårdshuvudmännen i fråga referensundersökningar, vidareutvecklingom
och utvärdering diagnostiska metoder reagensframställningsamtav
m.m.

Kommittén utgick från enklare rutinundersökningar länsprovatt
skulle minska till 20 000 30 000 analyser och komplice-årper mer-
rade diagnostiska undersökningar tillregiønprov 70 000 80 000-
analyser år. Utöver dessa sammanlagt årligen100 000per ca prov
beräknades behöva utföraSBL 60 000 sådana specifika diagnostiskaca
undersökningar, ställde krav specialkunnande, resurskrävandepåsom
metodik och speciella säkerhetsanordningar och praktiskam.m. som av
och ekonomiska skäl borde så helt centraliserade till SBLgottvara som
°riksprov.

Med hänsyn till den snabba utvecklingen inom medicinsk mikrobiologi
och immunologi betonade kommittén vikten ställdes tillattav resurser
förfogande så SBL aktiva forskningsinsatser kunde följa denatt genom
internationella vetenskapliga utvecklingen och medverka till resul-att

denna till för tillämpas i land. Forskningenvårttaten togs attav vara -
denäven försvarsmedicinska borde bedrivas i projektform enligt kom--

mittén. Ett rådgivande FoU-nämnd borde behandla allaorgan en- -
frågor betydelse för forskningen vid och ledningSBL utöva ochav
insyn beträffande forsknings- och utvecklingsarbetet.
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till grundbemanning 406SBL-kommittén lade fram förslagett omen
erforderlig vidbedömdetjänster vid vilken kommitténSBL, som

ianalyser årligen ochdebiterade diagnostiska160 000 stort setten
tjänsterna 291oförändrad verksamheten i övrigt. avsågsvolym Avav

ledning.för verksamhet och 115 för service och Hämt-SBLs direkta
möjlighetuppdragsmyndighet haskulle i sin egenskapöver SBL attav

erforderligasig arbetsuppgifter och för dem hållaåta ytterligare resurser
kostnadstäckning erhölls.förutsättning fullsåsom personal, under att

vid dennadiagnostikverksamheten,Förslaget innebar bl.a. att som
de bak-tidpunkt inom fyra enheterdisponerade drygt 232 tjänster

denimmunologiska avdelningarna ochteriologiska, virologiska och
med 52 tjänsterparasitologiska sektionen, skulle efter minskningen-

tjänster.eller % avdelning fä disponera24 inom 180en gemensam-

3.3 Bolagsutredningen
har till regeringen föreslagitSBL i utredningen februari 1992 atten

vaccinproduktionen avskiljs från övrig verksamhetinom myndigheten
inrättasoch i aktiebolag den januari bilaga 3.19931ett separat per

Överföring bolagetsverksamhetens tillgångar och skulder samtav
Över-egentliga verksamhetsstart föreslås ske den januari 1994.1per

låtelsen föreslås tillske bokförda värden.
introduktion marknadsföringsinsatserEn vacciner och riktadeav nya

främstpå exportmarknaden beräknas underlag ñr betydande volym-ge
Ökadeökningar. volymer skulle medge rationellare och kost-en mer

nadseffektiv tillverkningsprocess. de SBL framtagnaAv av prognoserna
indikeras bolaget skulle kunna etableras och erhålla god resultatut-att en
veckling under vissa givna förutsättningar, nämligen

gällande aftärsavtal, där vissa ñrutsätter statligt ägandeatt ett av-
verksamheten, kan överföras till bolaget,

bolaget kan sina produkter till marknadsmässiga priser,avsättaatt-
vilket inte ske idag avtalet med Apoteksbolaget ochABanses genom
för vissa produkter till de ländernanordiska

verksamheten flyttas till ändamålsenliga lokaler, vilket beräknasatt-
kunna ske ökat utnyttjande tillbyggnadoch SBLsettgenom av
förhyrda lokaler i Skärholmen,

rekrytering personal kan ske utifrån verksamhetens behovatt samtav-
de sökandes kompetens och duglighet, vilket till del kan tillgodo-stor

personal samtrekrytering från SBL,ses genom av
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bolaget inte belastasatt med till verksamheten hänñrlig del- av
kostnaderna för SBLs latenta pensionsskuld överlåtelsedagen.per

Vacciner skall introduceras på marknaden ñrsom delstorsvarar en
den prognostiserade kraftiga volymtillvâxtenav under åren 1994-96.

Resultatet denna marknadsintroduktion från pris- och volymsynpunktav
är avgörande för bolagets möjlighet uppnå tillfredsställandeatt lön-en
samhet.

Totalt beräknas antalet anställda i bolaget uppgå till 90ca personer.
Bolaget behöva kapital på 30 mkr.ett Vidareeget har behovanses ett

beräknats för omedelbara investeringar 27,8 mkr.om
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4 Allmänna överväganden

4.1 Behov nationell smittskyddsfunktionav

4.1.1 Hotet från smittsamma sjukdomar

Allvarliga infektionssjukdomar inte elimineradeär från vår jord. Större
delen mänskligheten lever under betingelser där sjukdom och död iav
sådana sjukdomar utgör avsevärd, ofta dominerande komponent ien
sjukligheten. Mot många sjukdomar, speciellt virus- och parasitsjuk-
domar, saknas ofta tillgång till effektiva botemedel.

HIV fortsätter spridas globalt och Världshälsoorganisationenatt
WHO beräknar det år finns minst2000 40 miljoner människoratt
infekterade, miljoner10 bam. vissa ländersI storstäder är övervarav
40 % de gravida kvinnorna HIV-infekterade och påverkan påav unga,
befolkningsutvecklingen i dessa länder epidemin börjar skönjas. Iav nu
Sverige märks även den globala aspekten HIV-epidemin attav av nu

än hälften nydiagnostiserade har fått smittan utomlands,mer av en
tendens alltmer förstärks.som

Malaria orsaka omkring 250 miljoner infektioner år varvidanses per
över miljon smittade avlider. Turberkulos latent hosen anses vara ca
13 de människor lever i u-ländema. Till följd aids-epiderninav som av
har tuberkulosen ökat även i USA och uppkomsten läkemedelsresis-av

tuberkulosbakteriertenta har föranlett WHO snabbt inrätta speci-att ett
ellt tuberkulosprogram parallellt med aids-programmet.

Influensa fortfarandeutgör allvarlig infektion i i-ländema, framfören
allt hos med hjärtlungproblem. avledSå under denpersoner t.ex.

epidemin vid årsskiftet 198990 3senaste 000 i Sverige ipersoner
samband med influensasjukdom medan 50 000 dog i USA. SBL sam-
verkar i nätverk laboratorier för till WHOsett speciella influen-attav
sa-kontrollcenter skicka in diagnostiserade influensastammar. Dessa
utgör sedan underlag ñr influensavaccin.nästa års

Välkända infektionssjukdomar har tendens ibland återkomma iatten
aggressiv form. Streptokocker, de bakterier bl.a. orsakaren mer som

scharlakansfeber, har börjat uppträda dettapå sätt och leder till hastigen
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död för mindre antal individer. Sämre immunitetett till följd anti-av
biotikabehandling sannoliktâr orsakerna.en av

Med undantag för enda infektionssjukdom, smittkoppor, finns allaen
kända infektionssjukdomar kvar. Sannolikt kan endast ytterligare
sjukdomar Polio kanskeutgör den enda sjukdomutrotas. kansom vara
möjlig inom framtid. Däremotatt utrota kan de flesta infek-en snar
tionssjukdomar i Sverige minimeras och vad gäller mänskligt lidande
och samhållsekonomiska kostnader i det närmaste utrotas.

De vaccinationer olika sjukdomar sker, särskilt inommot som nu
landets bamvaccinationsprogram, kommer därför behöva bestå ochatt

Årsannolikt kompletteras med vacciner. 1993 kommer programmetnya
troligen kompletteras med vaccin hemophjlusatt influenzaemot typ

bakterieinfektion kan orsaka hjâmhinne- och struplocksinflam-en som
mation. En uppföljning dessa vaccinationer immunitetslâgetoch iav
landet kommer utgöra viktiga uppgifter för Smittskyddsinstitutet.att

Varje år upptäcks smittsamma sjukdomar eller organismernya snarare
orsakar sjukdom. Ett exempel år den utbredda folksjukdomensom

magsår. Där har bakterie, Helicobacter pylori, visat sigen vara en
mycket viktig komponent. En intensiv forskning bedrivs för att om
möjligt få fram vaccin denna infektion. Ett flertalett andra folk-mot
sjukdomar ledgångsreumatism, bamdiabetes och multipel sklerossom
kan ha infektion med kändokänd organism viktig orsak. Kroniskasom
tarmsjukdomar ulcerös kolit tillhör sjukdomar.typ Detsamma grupp av
finns vinster förgöra samhället diagnostiskastora ochatt eventuelltom
hotande metoder och läkemedel kan erhållas.

I likhet med aids finns det andra sjukdomar där kronisk virusinfektion
efter flera lederår till sjukdom.svår I Sverige har andelen kvinnor med
papillomvirus i underlivet ökat kraftigt. Vissa dessa virustyperav upp-
visar i epidemiologiska undersökningar klar koppling till framtidaen
livmodercancer. medAtt modern teknik studera och följa sådana typer

livslånga virusinfektioner och söka begränsa deras utbredning utgörav
likaså verksamheter kommer öka i smittskyddsarbetet.attsom

Ett framtida smittskyddsinstitut kommer således sannolikt i betyd-att
ligt större utsträckning än i dag arbeta med och sjuk-typer av cancer
domar angiven med infektionsanknytning.typav ovan
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4.1.2 Spridningen sjukdomarsmittsammaav

kanMigrationen i världen har minst i Sverigeunder år ökat. Intesenare
vi tydligt de påverkarårtiondenas befolkningsrörelser. Dettasenastese

följdpå märkbart smittskyddslâget. Hepatit ökarsätt Bett t.ex. avsom
detta. Sverige.Tuberkulos vanligare hos människor kommer tillär som

för-För ñrutsebar framtid finns det anledning dettaingen anta atten
hållande kommer förändras. kan sjukdomar och smittimnenSnarareatt

är ovanliga i land komma öka.vårt attsom
snabbt.Resandet i världen har under årtionden ökat mycketsenare

Flertalet utomlands och i ökad utsträck-svenskar någon gångsemestrar
Ävenning utanför internationell handel uppvisarEuropa. ökad sam-en

med tropiska ochmönster. Detta leder oundvildi till kontaktenattma gen
andra sjukdomar ökar bilden infektionssjukdomar i Sverigesamt att av
förändras.

framtiden sjuk-För kan alltså fler och smittsammaattantaman nya
domar kommer in epidemierföras i landet liksom tidigare lokalaatt att
kommer kunna spridas allt världen. då viktigt haöver Det är attatt mer

nationellt smittskyddsinstitut för tidigmed kontakter internationelltett
upptäckt epidemier för tillföra Sverige kunskaperoch attav nya om
dessa sjukdomar. HIV-epidemin exempelär under bra påår ettsenare
detta.

Många dessa sjukdomar kommer sällsynta i Sverige. Förattav vara
upprätthålla tillräckligt god kompetens och beredskap, måsteatt en en

därför koncentration verksamheten till eller fånågraett centraen av
Ävengenomföras. detta förhållande för nationellt smittskydds-talar ett

institut.

4.1.3 teknologiska utvecklingenDen

Den teknologiska utvecklingen inom hälso- och sjukvården har stor
betydelse ñr smittskyddsarbetet. behand-Under harår t.ex.senare nya
lingsmetoder kommit fram för behandlings-cancersjuka. En biverkan av
metoderna emellertidär patienternas blir försvagat ochimmunsystematt

Äveninfektioner bland dessa patienter smittåmnen förökar.att som
friska människor inte sjukdomsframkallandeär kan bli allvarliga i dessa
fall. För ha kontroll situationen bör särskild instans ha tillöveratt en
uppgift följa smittskyddslâget. bör nationelltDettaatt ettvara ansvar.

Utvecklingen olika delar inom smittskyddsteknologin snabb.ärav
Exempelvis har s.k. kits förenklat diagnostiken rad infektionssjuk-av en
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domar. Nya DNARNA-metoder, speciellt den s.k. PCR-tekniken, gör
diagnostik kanatt göras på några timmar tidigare dagar ellernu mot

veckor.
Vid snabb teknologisk utveckling detär viktigt någon har ien att

uppgift värdera de metodernaatt och kvalitetskontrollera deatt olikanya
produkter kommer fram och används inom hälso- och sjukvår-som som
den. Det är i detta sammanhang också betydelsefullt teknologier inteatt
kommer till användning på sätt jämförbarhetengörett mellan demsom
omöjlig och därmed försvårar möjligheten såväl upprätthålla godatt en
smittskyddsberedskap standardisera metoderna.att Detta börsom
betraktas nationellt intresse.ettsom

4.1.4 Organisation och finansiering hälso- och sjukvårdav

Hälso- och sjukvårdens organisation och finansiering diskuteras intensivt
såväl i Sverige internationellt. Det är i sammanhanget värtsom att
påpeka hälso- och sjukvårdensatt organisation och finansiering har stor
betydelse för smittskyddet i landet.

Det pågår många olika experiment i vårt land vad gäller styrsystem
inom hälso- och sjukvården. Ett de vanligaste är det s.k. köp-sälj-av

därman hos sjukvårdshuvudmannensystemet skiljer beställarfunktionen
från producentfunktionen. Tanken är skapa intern marknadatt dären
beställaren ensidigt skall hänsyn till konsumenternasta intressen och
producentema skall ägna sig åt effektivså produktion möjligt.en som
Det ankommer inte på denna utredning bedöma detta är braatt ettom

eller inte. Däremot villsystem utredningen belysa får kon-att systemet
sekvenser för smittskyddet i landet.

Erfarenheter både från Sverige och Storbritannien vid handenLex. ger
övergången till köp-säljatt förskjuterett sjukvårdsproducenter-system
intresse från folkhälsoaspekter individuell patientservice.nas mot Detta

är också syftena medett Det leder till incitamentsystemet. ñrav att ges
minimera kostnadernaatt för vården. Det är ofta inte nödvändigtt.ex.

för vård och behandling diarrépatient i detalj definiera smittäm-attav en
Det kan däremotnet. vikt för smittskyddet kunnastor be-vara attav

stämma hur smittan uppstått och spridits.
En tanke bakom köp-säljsystemet är köparen skall haarman till-att

gång till olika producenter och val påverka sjukvårdsutbudet.genom
Producentema skall konkurrera med varandra och på så skallsätt hälso-
och sjukvården bli effektivare sikt.på Produktion och utbud kommer att
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splittras vilket leder till behovet nationell övervakning föratt attav
upprätthålla reellt Smittskydd ökar.ett

Behovet nationellt smittskyddsinstitut ökar alltså i takt medett attav
ekonomiska introduceras inom hälso- och sjukvården.styrsystemnya

Når konkurrensen ökar inom sjukvårdsproduktionen ökar också be-
hovet och kraven kvalitetskontroll.på En kompetent köpare inteav ser
enbart till priset vill också vilken kvalitet innehåller.tjänstenutan veta
Även smittskyddsområdetpå kommer kraven och behoven kvalitets-av
kontroll öka. Det viktigtär testkit håller tillräck-att att veta att Lex. ett
lig diagnostisk kvalitet. Det är naturligt organisera denna kvalitets-att
kontroll på nationell nivå. Regering och riksdag har också i olika sam-
manhang pekat på roll skall öka vad gäller utvärderingatt statens av
offentliga verksamheter.

Sammanfattningsvis kan konstateras introduktionen köp-sälj-att av
inom den svenska hâlso- och sjukvården leder till ökat intressesystem

för producenter sigägna individuellåt service och mindre åt folk-att
hälsofrågor. Nationella prioriteringar kommer mindre intressan-att vara

ñr producentema och deras möjligheterta slå igenom minskar iatt
prestationssystem. Detta i sig ingetär sådanaargument mot system men
tydliggör även det nationella intresset organiseramåste sigatt som
beställare. Det är nödvändigt upprätthåller denna roll inomatt staten
smittskyddet.

4.1.5 Förekomsten nationella smittskyddsinstitutav

Nationella smittskyddsinstitut finns sedan länge etablerade i så gott som
alla industrilånder och i ökande antal utvecklingsländer.ett

Uppgifterna ñr de nationella instituten varierar från dem med totalt
för den allmänna folkhälsoverksamheten inklusive omgivnings-,ansvar
och livsmedelshygien, screeningvatten- för medfödda ämnesomsätt-

ningsjukdomar t.ex. det holländska riksinstitutet, RIVM Rijksinsti-etc.
Volksgezondheid Milieuhygiênetuut till smittskydds- ochvoor en ren

referensverksamhet t.ex. Public Health Laboratory Service i London.
I de flesta industriländer smittskyddsverksamhetenär skild eller avses

skiljas från de rutindiagnostiska uppgifterna inom den sjukvårdsanknutna
mikrobiologin.

.De nationella instituten arbetar i kontaktnära med ochWHO andra
internationella organisationer med uppgifter inom smittskyddet.

Det internationella samarbetet det gällernär Smittskydd har också ökat
under år. Behovet samarbete är uppenbart med tanke på detsenare av
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Ävenökande resandet mellan länderna. Ökad uppmärksamhet ägnas åt
överföra smittskyddsteknologieratt bistånd till utvecklingsländer.som

Både WHO och den europeiska gemenskapen EG ägnar ökat intresse
för smittskyddsområdet. WHO rekommenderar exempelvis nationellaatt
smittskyddsorgan skall finnas i alla medlemsländer samarbetarsom man
med. EG vill bygga elektroniska epidemiologiska nätverk i Europa.upp

För effektiv bekämpning epidemier måste det finnasen effektivtav ett
nätverk i världen. Man kan inte välja mellan organisera smittskyddetatt
regionalt eller nationellt. Det kommer handlaatt måstesystemom som
innehålla samtliga komponenter lokal nivå, regional nivå, nationell nivå
och internationell nivå.

Ett nationellt smittskyddsinstitut kan snabbt samlad uppfattningen
det aktuella infektionsepidemiologiska läget i landetom attgenom sam-

manställa och värdera från olika områden. Oftarapporter kan bara en
samlad landsomfattande sammanställning och goda internationella-
kontakter första varning hotande ökning antalet fallge en om en- av av

viss infektionssjukdom.en

4.1.6 Smittskyddsinstitutens storlek i de nordiska länderna

Smittskyddsinstitutens storlek i olika länder hänger delvis medsamman
befolkningsunderlaget. I Danmark har Statens Seruminstitut anslag om
80 mkr för den smittskyddsenhet SBL. I Finland finnsmotsvararsom
188 heltidstjänster för smittskyddsverksamheten.avsatta Budgeten för
detta dockär inte klart avgrånsbar. Norges konstruktion smittskydds-av
verksamheten liknar Finlands och omfattar i antal tjänster 215.

Följande förtydliganden kan göras i denna jämförelse.
De angivna helårstjânstema och anslagen så sigmotsvarar göragott

låter motsvarande statliga funktioner vid nuvarande SBL. Intäkter via
diagnostik har därvid räknats bort, för vad iutom Norge kallatssom
landsfunktion. I Danmark finns ingen rutindiagnostik inräknad i be-
räkningarna. I Finland finns ingen rutindiagnostik inom bakteriologin
och liten inom virologin.resten

De instituten uppvisartre alla ökad satsning forskningpå underen
år. FinlandI bedrivs 50 verksamhetensenare FoU. Ica av som

inomNorge FoU-delen avdelningarna till 35 % I Danmarkanges ges.medel öronmärkta till forskning klumpsumma för år 1992som en som
tilluppgår 55 milj.Dkr.

Sammantaget innebär detta våra nordiska grannländeratt har en om-
fattning på sin verksamhet inte understiger den verksamhetensom som
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kommer föreslås för det svenska Smittskyddsinstitutet i denna utred-att
ning avsnitt 10.3 och 10.4.

Vissa4.1.7 slutsatser behovet nationelltettom av
smittskyddsinstitut

Det sammanfattningsvisär viktigt ha nationellt smittskyddsinstitutatt ett
kan upprätthålla kontakterna internationellt för tidig upptäcktsom av nya

epidemier och tillföra Sverige kunskaper dessa sjukdomar utifrån.om
HIV-epidemin är under braår exempel på detta.ettsenare

Staten har speciellt för diagnostik och bekämpning deett ansvar av
smittsamma sjukdomar kan framkalla epidemier eller på annatsom som

kan upphov tillsätt allvarliga folkhälsoproblem. I nationellt smitt-ettge
skyddsinstituts uppgifter bör därför ingå veriñkation aktuella smitt-av
ärrmen referensundersökningar och epidemiologiska typningar.genom
Detta bör också förgörs spåra smittkillor och följa smittspridningen.att
Behovet nationellt samordnande funktion tillgodoses intro-av en genom
duktion, utveckling, Standardisering och kvalitetsövervakning meto-av
dik använd inom landets mikrobiologiska diagnostik kon-samt genom
tinuerligt kunskapsutbyte med internationella och nationella mikrobiolo-
giska enheter. i

En god immunitet hos befolkningen de smittåmnen ingår i detmot som
allmänna svenska vaccinationsprogrammet f.n. difteri-stelkramp, polio,
måssling, påssjuka och röda hund fömtsåttningär för att motsvaran-en
de sjukdomar inte skall uppträda. börDet nationelltett attvara ansvar
kontrollera immunitetsläget i befolkningen.

fortlöpandeGenom laboratorieundersökningar bör immuniteten i olika
åldersgrupper från olika delar landet följas. Sådana studier liksomav
den nationella sammanställningen från framför allt landetsrapporterav
barn- och skolhälsovård bildar underlag för Socialstyrelsens vaccina-
tionsprogram.

4.2 Inriktning avgränsningoch uppgifter för ettav
nationellt smittskyddsinstitut

Grunden för nationellt smittskyddsinstitut bör identifieraett attvara
smittâmnen och smittvägar ñr allvarliga epidemiska sjukdomar. För att

dettagöra effektivtpå krävs detsätt överblick nationellt ochett en
internationellt. regionalnivåI Sverige där sjukvårdsansvaret ligger
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är det nödvändigt organisera bl.a. sådanatt epidemiologisk över-en
vakning nationellt.

Kartläggningen smittämnen och smittvägar syftar till förhindraav att
spridningen allvarliga sjukdomar och kunna behandla somdemav att
redan smittats. dettaI sammanhang spelar forskningen olika smitt-om

sjukdomar och bekämpningen dessa viktigsamma roll. Det kanav en
gälla utveckla och utvärderaatt diagnostiska metoder och vacciner.

Kring kärnan den epidemiologiska övervakningen smittsammaav av
sjukdomar bör det därvid finnas kompetens inom bakteriologi, immuno-
logi, Virologi, parasitologi och vaccinforskning.

För kunna identifiera olikaatt smittämnen behövs det förråd förett
olika bakterier,stammar virus och parasiter. Detta förråd hörav natur-

ligen hemma hos det nationella ismittskyddsinstitutet skall försom svara
den epidemiologiska övervakningen smittsamma sjukdomar påav
nationell nivå forskning och utveckling.samt För kunna bedrivaatt en
framgångsrik forskning detär vikt den kanstor knytasatt så nära denav
vetenskapliga miljön möjligt.som

Utifrån dessa grundläggande utgångspunkter kan vissa områden av-
gränsas från smittskyddsinstitutet.

Det finns ingen anledningLex. Smittskyddsinstitutetatt skall bedriva
omfattande rutindiagnostik. Sjukhuslaboratoriernaen är väl utbyggda

och besitter betydande kompetens. Eftersom landstingen har sjuk-en
vårdsansvaret bör denna verksamhet så långt möjligt hanteras vid sjuk-
vårdsinrättningama. Smittskyddsinstitutets uppgifter bör avgränsas till
diagnoser sjukdomar sällan ñrekommer i Sverige eller sådanaav som
smittämnen kräver speciell utrustning eller metodik inte finnssom som
vid sjukhuslaboratorierna. Smittskyddsinstitutet bör aktivt verka för att
forskningens resultat omsätts i diagnostiska metoder på sjukvårds-
inrättningama.

Framställningen humanmedicinska främst vacciner, kanav preparat,
med fördel avgränsas från det nationella smittskyddsinstitutet. Produk-
tionstekniska frågor och kommersiell exploatering bör ankomma på
näringslivet. Det kan dock förutsättas kontakter kommeratt upprätt-att
hållas mellan preparatproducenter och Smittskyddsinstitutet t.ex.om
vacciner.

-På motsvarande sätt bör smittskyddsinstitutet inte för för-ansvara
säljningen andra tillverkar.preparat Detta kan bäst skötasav som av
dem har till huvudsaklig uppgift ombesörja försäljningsom att och
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distribution läkemedel. Smittskyddsinstitutet bör dock tillñrsâkrasav
information tillgången och förbrukningen Samtidigt ärpreparat.om av
det viktigt hålso- och sjukvårdens behov rådgivning tillgodoses.att av

4.2.1 Viss hälsovård för barn och ungdom

sö söSkolöverstyrelsen den juli Skolverket. följde19911ersattes av
vaccinationer och biverkningar inom skolhälsovårdens område,upp

lämnade råd vaccinering och journaler vid skyddsympningom m.m.,
fastställde vaccinationsprogram i samråd med Socialstyrelsen, ochSBL
Läkemedelsverket publicerade uppñljningar vaccinationersamt av m.m.
SÖ begärde in från kommunerna och återrapporteraderapporter genom
tidskriften Hälsan.

.Skolverket har i skrivelse till utredningen den 8 januari med-1992en
delat verket inte kommer kunna handlägga bl.a. den centralaatt att
uppföljningen vaccinationsprogram och smittskyddsfrågorna inomav
skolans verksamhet. Skolverket slutför för närvarande 1991 års samman-
ställning över vaccinationsrapportema fortsättning beträffandemen en
1992 års vaccinationer planeras inte. Tidskriften Hälsan har upphört i

SÖssamband med Skolverketnedläggning. anhåller denna utredningatt
överväger behovet handläggning skolans smittskyddsfrågor.ävenav av

Enligt kap.14 skollagen omtryckt skol-SFS 19911111, skall
hälsovård anordnas ñr eleverna i grundskolan, gymnasieskolan, sär-
skolan, specialskolan och sameskolan.

Huvudmannen för skolan skall regel anordna Skolhälsovården.som
Statens skolverk skall enligt kap.14 8 skollagen ha tillsyn skol-§ över
hälsovården.

SÖSBL har i sin epidemiologiska övervakning fått tillgång tillgenom
sammanställda och bearbetade uppgifter vaccinationer inomom m.m.
skolan. dennaGenom övervakning har lokala och ibland varia-stora
tioner i vaccinationsprogrammet tydliggjorts.

Den ordning gäller för smittskyddsarbetet inom Skolhälsovårdensom
SÖshittillshar fungerat väl och insatser har varit betydelse. Detstor

fâr- förutsättas Skolverket är berett fullgöra de uppgifteratt att som
SÖ,tidigare åvilade inom för det lagstadgade tillsynsansvar förramen

Skolhälsovården i oförändrat skick överförts till Skolverket. Omsom
Smittskyddsinstitutet kan tillföras erforderliga bör det dockresurser
kunna bistå Skolverket med bearbeta de uppgifter samlas inatt t.ex. som

smittskyddet i Skolhälsovården.om
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5 Humanmedicinska preparat

bolagiseringEn vaccinproduktionen Smittskyddsinstitutetsgör attav
uppgifter bör preciseras i vissa avseenden.

5.1 försörjningLandets med vacciner

Det ankommer på Läkemedelsverket den produktinriktadeutövaatt mer
kontrollen vaccintillverkningen. Smittskyddsinstitutet bör ha ettav
övergripande grundat kunskaper vaccinerspå tillförlitlighetansvar om-
och verkningssâtt övervaka Sverige har försörjning igodatt att en-

omfråga nödvändiga effektiva vaccinerimmunglobuliner Det ärm.m.
därvid vikt Läkemedelsverket fortlöpande informerar smittskydds-attav
institutet registrering vacciner.om av

5.2 Vaccinforskning och kontroll vaccinersav
effektivitet

En central funktion för alla smittskyddsinstitut dels påtalaår att att nya
vaccin bör införas påkallat ochnär så är möjligt, dels användaatt
vacciners effekt kontrolleras med immunitetsanalyser. inte detGörs

på rått kan plötsliga epidemiersätt i skenbart korrektuppståsenare
immuniserade skeddeDetta i Finland i början 1980-t.ex.grupper. av
talet med polio, därför inte använde vaccin immuni-att ettman som gav

alla i förekommande varianter detta vims. SverigeItet mot naturen av
har vår övervakning hittills skyddat sådana genombrott ochmotoss
riksdagen har via särskilt anslag för immunitetsanalyser till söktSBLett
beakta och stödja denna övervakning. Sverige har sitt barn-genom
vaccinationsprogram väl utbyggt skydd de flesta sjukdomarett mot mot
vilka vaccination kan rekommenderas kontinuerligoch utvidgningen av
detta sker i takt med effektiva vacciner fungerandefram. Välatt tasnya
barnvacciner kostnadseffektivaär vaccinering i barndomenmen en
kräver uppföljning ñr dokumentera hur länge detta skydd kvarstår.att
För flera vacciner krävs ytterligare vaccinationer i ålder ñr attvuxen
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inte immunitetslâget skall sjunka under skyddsnivån den aktuellamot
sjukdomen. Här kan inte heller enkla jämförelser göras med resultat från
andra länder dels därför de vacciner oftaanvänts lokaltäratt som
producerade och icke identiska, dels därför olikaatt grupper av gene-
tiska skäl immunologiskt olika vaccin.motsvarar samma

Det finns vid sidan SBL ingen myndighet i Sverige medom annan
speciell kompetens när det gäller humana vacciner, deras positiva och
ibland negativa egenskaper med kunskap och teknologi församt att
praktiskt utvärdera vacciners effektivitet. Socialstyrelsens rådgivande
vaccinationsnâmnd bedömningargör vacciners lämplighet att t.ex.av
ingå i barnvaccinationsprogrammet och styrelsen rekommendationerger
i vaccinärenden. Läkemedelsverket behandlar vacciner läkemedelsom
och har ingen specialkompetens för hanteringen vacciner.av

SBLs roll i vaccinfrågor har dock delvis drabbats på negativt sättett
sammankopplingen mellan olika funktioner. Myndigheten är åav ena

sidan det nationella Smittskyddsinstitutet med helt dominerande kunskap
infektionsepidemiologi och vacciner och andra sidan finnså detom en

vaccinverksamhet i form såväl produktion distribution skallav som som
hanteras från ekonomiska utgångspunkter. Detta har medförtrent en
jävslikande situation där baseratSBL epidernidatapå rådt.ex. ger om en
influensavaccinering och samtidigt producerar och säljer vacciner mot

sjukdom. harDetta inneburit svårigheter för Iiikemedels-t.ex.samma
verket använda SBLs vaccinkompetens på grund konkurrenssitua-att av
tionen med andra vaccinproducenter. För lösa detta problem föreslogatt
SBL år 1988 vaccinverksamheten skulle avskiljas. Samtidigt före-att
slogs inrättandet professur i vaccinforskning för säkerställaattav en
vaccinkompetensen. En sådan professur inrättades vid SBL år 1989.
Utredningen bolagisering vaccinproduktionen liksom dennaom av
utrednings förslag syftar till renodlad verksamhet för smittskydds-en
institutet med hög kompetens .inom vaccinområdet kommersiellautan
inslag.

gEn viktig uppgift ñr vaccinforskningsavdelningen år tillsammansatt
med den epidemiologiska avdelningen planera och utföra de immunitets-
analyser i befolkningen för vilka särskilda anslagsmedel anvisats av
regeringen. långsiktigaDessa undersökningar sträcker sig översom
decennier genomförs i nuläget överläggningarmedefter SBLs epidemi-
nämnd och Socialstyrelsens rådgivande vaccinationsnämnd. Nya tillskott
i barnvaccinationsprogrammet Hemophilus influenzae b-vaccintypsom
och vaccin kikhosta medför kontinuerliga justeringar i sådantmot ett

Vidare har vaccinforskningsavdelningen viktiga uppgifter närprogram.
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det gäller följa vacciners framtagning, kritiskt analysera,att attnya
metodik för säkerställa vacciners skyddseffekter och delta iatt att
kliniska prövningar vacciner. Kompetensen för sådana pröv-av nya
ningar också huvudorsak till SBL i konkurrens mod andraattvar en
länder nyligen fått anslag från National Institutes of Health överett ,

miljoner14 dollar för utföra prövning kikhostevacciner.att en av nya
Denna kompetens till icke ringa del följd vaccinprofessurensvar en av
inrättande.

.
Vaccinforskningsprofessuren ingår i de SBL-professurer itre ettsom

andra föreslagits bli överförda till KI. Vaccinforskningsavdelningensteg
kan i Smittskyddsinstitutet vadtvå gäller kñmfunk-ses som nummer
tionen hos smittskyddsinstitut med sin utpräglat stödjande funktionett
dels internt till epidemiologin, dels när det gäller kompetensexternt om
vacciner och immunitetslâgesproblematik.

5.3 Kontroll vilka vacciner användsav som

Smittskyddsinstitutet bör främja endast de effektiva och biverk-att mest
ningsfria vaccinema används i Sverige. Institutet bör därför underrätta
sig vilka vacciner används och med ledning såväl Läke-om som av
medelsverkets eller andra offentliga instansers prövning som egna
undersökningar söka fastställa kvaliteten hos de vacciner, kansom
komma i fråga, åtminstone för allmänna vaccinationsprogram. Erfaren-
heterna bör dokumenteras och de har för vaccinationer-ansvaret attsom

utförs underrättas. Underlag för Socialstyrelsens rekommendationer ina
detta böravseende kontinuerligt fram. För underlätta kontrollentas att
bör det övervägas införa anmälningsplikt vid import vacciner.att en av
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Distribution vacciner6 av

iidag för produktion och distribution biologiskaSBL preparatavsvarar
form främst vacciner. vaccindistributionen utförs tjänster ävenInomav
för vissa utländska vacciner.

gmkrVaccindistributionen i landet omsätter 135 år, varavca per
Verksamheten väl inarbe-egentillverkade vacciner mkr. ärutgör 60ca

iviktig del verksamheten ärtad och har hög servicenivå. En attaven
laboratorieavdelningama SBLkontakt med epidemiologi- och pånära ge

information vacciner till kimdema.om
ansvarigt för distributionenSmittskyddsinstitutet bör inte direktvara

från institutet.bör liksom vaccinproduktionendenna avgränsasutan
effektivt särskilt distributions-Distributionen bör kunna hanteras ettav

företag. första hand bör Apoteksbolaget komma i frågaI AB genom en
ändring i med bolaget blir ansvarigt för tillhanda-avtalet så attstaten att
hålla vacciner motsvarande gäller för andra läkemedel. Detpå sätt som

för tillräckliginnebär bl.a. Apoteksbolaget fårABatt ett att ettansvar
Enligtsortiment tillräcklig kvantitet vacciner finns tillgängliga.och av

lagrådsremiss nyligen lämnats regeringen föreslås ingenen avsom
förändring detaljhandelsmonopolet i Sverige.det gällande Detta ansesav
inte strida det s.k. EES-avtalet.mot

6.1 Reglering med vaccinerhandelav

detaljhandelEnligt lagen 1970205 detaljhandel med läkemedel fårom
i vilkenmed läkemedel drivas endast eller juridiskstatenav av person

ktmgörelsenbestämmande inflytande. Enligt 0963439,ägerstaten ett
läkemedelsförordningenomtryckt 1970735 tillämpningenom av

före-får bakteriologiska endast föras in i riket1962701 preparat av
för visstståndaren för dess styrelse inte beslutarSBL, preparatannatom

anstalteller veterinärmedicinskaSBL och Statenspreparat.-grupp av
enligt kungörelsen sälja bakteriologiskaSVA har också rätt preparatatt

Bakteriologiskttill sjukvårdsinrättning till läkare och veterinär.samt
importerats till riket eller fårtillverkats eller SBL SVApreparat som av
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säljas registrering,utan det är skallavsett att användas iom preparatet
i samband med inträffad eller befarad epidemi eller epizooti.

Genom anknytningen till EG torde dagens förhållanden inte kunna
upprätthållas konkurrensneutralitetsskäl. I utredningenav läke-om ny
medelslag S 239787 föreslås läkemedel fritt skallatt importeras
från land inomett detannat europeiska ekonomiska Samarbetsområden
Partihandel med läkemedel föreslås få bedrivas den fått Läke-av som
medelsverkets tillstånd. Bestämmelserna i lagen detaljhandel medom
läkemedel föreslås dock bibehållas.

Utredningen föreslår också den yrkesmässigtatt tillverkar, impor-som
säljer,terar, förvarartransporterar, eller på sätt yrkesmässigtannat

hanterar läkemedel skall vidta de åtgärder och i övrigt iaktta sådan
försiktighet behövs för hindra läkemedlenatt skadarsom att människor,
egendom eller miljön till läkemedlenssamt kvalitetatt inte försämras.se
Den förordnar eller lämnar läkemedelsom skall, enligtut förslaget,
särskilt iaktta kraven på sakkunnig och omsorgsfull vård på upplys-samt
ning till och samråd med patienten eller dennes företrädare.

6.2 Uppgifter inom vaccindistributionen

6.2.1 Försörjning

SBL har i nuläget försörjningsansvaret för vacciner och bakteriologiska
betydelse förpreparat smittskyddet i landet.av Detta direkta kanansvar

inte längre upprätthållas när vaccinproduktion och distribution läggs vid
sidan Smittskyddsinstitutet. Staten bör därförom i samband med bildan-
det Smittskyddsinstitutet upprättaav avtal medett Apoteksbolaget AB

bolaget försörjningsansvaret försom vaccinerger och immunologiska
på motsvarandepreparat sätt gäller för läkemedel i övrigt.som

Medan behovet bamvacciner är stabilt uppvisar detav fluktua-stora
tioner ñr andra typer vacciner. Ett exempel på detta är influensa-av
vaccinema förändras för varje år. Försäljningensom varierar oftast
mellan kvarts och halv miljon doseren säsong. Deten är storaper
ekonomiska risktaganden förknippade med dessa inköp samtidigt som
tillgången måste för vissagaranteras patientgrupper vid epidemiska
utbrott.

.I vissa fall kan det uppstå problem levereraatt vaccinett ärsom
registrerat sinensamt i Sverige.typ I nuläget kan SBLav därvid, via ett
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väl fungerande kontaktnät, snabbt söka alternativa läkemedels-preparat.
verket kan i sådana lägen SBL licens försälja det alternativaattge en
vaccinet länge ordinarieså produkt inte finns tillgå.att

Smittskyddsinstitutet bör ha till uppgift snabbt finna alternativaatt
vacciner och i nödsituationer nämnda slag. Försäljning ochreagens av
distribution bör däremot inte institutets uppgift.vara

6.2.2 Försäljning distributionoch

Betecknande för de aktuella produkterna de oftastär äratt temperatur-
lcänsliga. Effekten är därför i hög beroendegrad hurpreparatenav av
förvaringen sker. Vacciner kan bli helt verkningslösa de förvaras förom

eller fryses. Det särskildär vikt kvalitetenvarmt vacciner intepåattav
försämras, då utebliven profylaktisk effekt ofta inte blir lika uppenbaren

ñr terapeutiska läkemedel.som
Vacciner distribueras antingen via apoteken eller direkt till slutanvän-

daren. Kvaliteten vaccinerpå och andra biologiska produkter säkerställs
enklast direktdistribution till slutanvändare. Kostnaden förgenom
vacciner kan dessutom bli lägre vid direkt distribution mellan-utanen
led. Det kan därför lämpligt sjukvården i framtiden kanävenattvara

direktinköpgöra på motsvarande hittills.sätt vaccinbolagOm ettsom
bildas med bestämmande inflytande ñr kan regeringenett staten ge
bolaget sådan distributionsrätt.en

6.2.3 Information

I anslutning till distributionen vacciner från SBL lämnas till hälso-av
och sjukvården viktig information produkterna, deras användnings-om
område och doseringen. Vidare lämnas ofta upplysningar de rekom-om
mendationer området.rörm.m. som

Många frågor kan besvaras direkt farrnaceutema vid ordermottag-av
ningen. andraI fall utnyttjas den samlade kompetensen inom SBL. Den
dagliga kontakten inom verket har betydelse hurför informationen
sprids och möjligheterna snabbt kunna hänvisa till rättatt person.

Vaccindistributionen har väsentlig betydelse ñr smittskyddetsen
funktion bred kontaktyta utåt vilken infor-attgenom vara en genom
mation också inhämtas. Vaccindistributionen erhåller ofta tidiga var-
ningssignaler om epidemiska utbrott. Sjukdomsutbrott lokalt medför ofta
akuta behov vaccinationsråd. Resenärer vill ofta ha informationav om
problem med infektioner. Genom Vaccindistributionen kommer också ett
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flertal signaler och förfrågningar biverkningar ligger före ochom som
kompletterar Läkemedelsverkets formella inhämtande uppgifter.mer av

Informationsverksamheten inom vaccindistributionen är således be-
roende brett expertkunnandeett inom smittskyddet.av Samtidigt är
denna nära kontakt med vaccindistributionen värde för myndighetensav
kämfunktion, epidemiologin. Det år därför vikt goda möjligheterattav
skapas ñr kontakter mellan den framtida vaccindistributören i Sverige
och smittskyddsinstitutet när det gäller rådgivning och information.

En informationscentral för vacciner med kontinuerlig överblick av
vaccinationsläget bör därför upprättas. Det bör kunna ske antingen inom
Apoteksbolaget AB eller smittskyddsinstitutet. Om denna central upp-
rättas inom Apoteksbolaget AB bör smittskyddsinstitutet bistå med
kompetens. Det bör kunna ske personal vid institutetatt tidvisgenom
placeras vid centralen. Därmed kan också återföringen informationav
till institutet tryggas.

Inom Apoteksbolaget AB finns informationssystemett externasom
intressenter kan få tillgång till med uppgifter tillgång och Försäljningom

olika Smittskyddsinstitutetpreparat. börav tillgång till denna infor-ges
mation. Det har bl.a. betydelse för kunna korrigeraatt eventuella
felaktigheter innan vaccinering genomförs.
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7 Laborativ verksamhet inom
smlttskyddet

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

centrallaboratorieuppgiftemaI ingår bl.a. verifikationer epidemiolo-av
giskt viktiga diagnoser och typningar olika mikroorganismer för attav
spåra smittkâllor. Uppgifterna omfattar också referensundersökningar
och vissa sällsynta diagnostiska undersökningar.

Den rutindiagnostik SBL utför ñr övriga uppdragsgivaresom avser
dels sådana undersökningar allmänt utförs vid landstingens labora-som
torier till följd otillräckliga laboratorieresurser inom vissamen som av
regioner tills vidare utförs vid SBL, dels sådana analyser endastsom
görs vid ellerSBL i vissa fall vid ytterligare något eller laborato-några
rier, s.k. riksprov. Vidare utnyttjas SBLs för rutindiagnostikresurser

buffertkapacitet andra laboratorier vid driftstörningar ellert.ex.som av
onormal arbetsbelastning.

Parallellt med sjukvårdshuvudmännens utbyggnad ñrav resurserna
mikrobiologisk diagnostik och införandet förbättrade undersöknings-av
metoder vid landstingslaboratoriema har sortimentSBLs undersök-av
ningar förändrats i riktning komplicerade och arbetskrävandemot mer
insatser, ofta i mindre serier. Vidare har andelen positiva ökatprov

dels indikationersträngare för provtagning vid landstingslabora-genom
torierna, dels och känsliga tekniker gallrar negativautnya mer som

direkt vid mottagningama.prov
finnsDet inte behovnågot upprätthålla rutindiagnostiken ñratt attav

Smittskyddsinstitutet skall kunna fullgöra sina nationella uppgifter.
Smittskyddsinstitutet bör dock, utöver centrallaboratorieuppgifter, utñra
uppdragsfmansierad diagnostik sårpräglad Inom smittskyddetnatur.av
bör institutet ha för det inom landet skall finnas hel-ett attansvar en
täckande diagnostisk kapacitet för alla allvarliga infektionssjukdomar,
särskilt de anmälningspliktiga enligt smittskyddslagen. vissa sällsyn-För

sjukdomar, där goda metoder för diagnostik visserligenta finns tillgäng-
liga, kan det ändå olika skäl lämpligt diagnostikenmest attav vara
endast utförs på några få ställen i landet. Denna fåtalsdiagnostik kan
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överenskommelsealternativt efterplacerad Smittskyddsinstitutet,påvara
denspeciell finns där. Utöverlaboratorium kompetenspå annat om

stödfunktioner, typningar,sârpräglade diagnostiken tillkommer t.ex.
betydelse för den infek-viruskaraktârisering och referensfunktioner, av

verksamheten.tionsepidemiologiska
bedriva metod-Smittskyddsinstitutet börviktig uppgift förEn attvara

sådant projekt finan-i projektform. sin tidiga fas kanutveckling I ett
forskningsanslagtill institutet ellersieras statliga medel givna avav

skallfas, framtagenerhållna I närpå sätt. testannat senare enen
självkost-utföras inom Smittskyddsinstitutet tillutvärderas bör den få

detdenna fas kommernadspris, debiteras diagnostikköpama. Undersom
vetenskapligtmetoden diagnostiskt ellerbli tydligt, den äratt nya avom

projektet däremot uppskattasintresse. inte bör avslutas. OmOm testen
Smittskyddsinstitutet aktivt sökainsända ökar böroch antalet prov
laboratorier, kanöverföra metodiken i fråga till andra garanterasom

liten,prowolymen blir fördess tillgänglighet inom landet. Om etttrots
projektet ändå avslutas ochdokumenterat diagnostiskt behov, kan testet

sârpråglade diagnostikenskan då hamna inom den ram.
uppdragsbaserade arbetet sådanProblem det nårkan uppstå om-om

anslagsñnansieradefunktionsstörande för denfattning detta verkaratt
begränsningarkontrollerasverksamheten. bör kunnaDetta genom

Övervakningen full-bör kunnabaserade ovanståendepå resonemang.
centrallaboratorie- och epide-till nuvarandemotsvarighetemagöras av

uppgift minstnämnder bör haminåmnderna. rådgivandeDessa attsom
uppdragsverksamhetdiagnostiskaårligen granska dengång somen

förfarande kanSmittskyddsinstitutet. detta nämn-bedrivs inom Genom
inte bedrivsderna uttala sitt stöd eller påtala verksamhet, ansersom man

enligt instmktionen.
vilken diagnostik ärrekommendationer bör innefattaNämndernas som

bör gälla för smitt-sârprâglad och vilken prioritetbetraktaatt somsom
Smittskyddsinstitutetsgäller olika smittåmnenskyddsinstitutet när det

vara sjukdomar.baserad allvarliga smittsammaverksamhet bör på
bedrivasbörockså rekommendera vilka projektNämndema bör som

sjukhuslaboratoriema.inom diagnostiken samarbetsformer medsamt
uppdragsdiagnostiks storlek ickeexaktbegränsning denna ârEn av

föreliggadynamiska situation kanmöjlig beroende dengöra påatt som
uppdragsverk-Allmänt kan dockinom infektionssjulcvården. sägas att

och personellt skallsamheten till sin omfattning såväl ekonomiskt vara
uppgifterna.i förhållande till de anslagsfmanseradeliten delen
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Utredningen har berett berörda personalorganisationer tillfälle att
framföra sina synpunkter. De har därvid bl.a. framhållit koppladeatt
tjänster mellan Smittskyddsinstitutet och Karolinska sjukhuset KS eller
andra relevanta kliniska laboratorier skulle kunna bidra till kompeten-att

upprätthålls vid Smittskyddsinstitutet och arbetstillfällen skapas. Försen
utvecklingsarbetet vid Smittskyddsinstitutet kan enligt personalorganisa-
tionema knytning ske i projektform med kliniker, har speci-etten som
ellt intresse inom området. Utredningen delar uppfattningen det äratt
angeläget anställda vid Smittskyddsinstitutet arbetar för längre elleratt
kortare tid eller andrapå KS relevanta kliniska laboratorier. dettaHur
skall ordnas praktiskt får emellertid bero på överenskommelser medrent
de anställda och mellan berörda huvudmän.

Utredningen kommer i det följande lämna förslag denatt attom
särprâglade diagnostiken i vissa fall bedrivs i form projekt avsnittav
10. 1.4 Diagnostik. Ett sådant projekt bör också innefatta uppgiften iatt

skede föra diagnostiken till sjukhuslaboratoriema.ett Iutsenare sam-
band därmed bör anställda vid Smittskyddsinstitutet kunna verksam--vara

vid laboratorium, skall den diagnostiken.ett tama som upp nya
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KarolinskatillAnknytning8

institutet

placerasSmittskyddsinstitutetutredning börför dennaEnligt direktiven
medsamordningförmöjligheternaVidare skallområdet för KI.på en

arbetetvetenskapligadet gäller detutbildningforskning och närKlzs
Smittskyddsinstitu-anknytningdennaflera skäl förfinnsprövas. Det av

till Kl.tet
iMikrobiologisktmedplacering tillsammans centrum,Genom en

för området, skapaslokalplaneringByggnadsstyrelsensenlighet med
forskningen.samverkansvinster igoda möjligheter till

elektron-utrustningspeciellt dyrbarutnyttjandeGemensamt somav
nukleotidsyntessekveneringpeptid- ochmikroskop, FACS-center,

åstadkommas. Kun-därigenomspeciallaboratorier kanliksom av
vidavdelningarna KImikrobiologiskamellan deskapsutbytet resp.

ömsesidig Gemensammabör bli tillSmittskyddsinstitutet veten-nytta.
teoretiska och kliniskadenkontakter medskapliga aktiviteter och

doktorand och post-såväl basalundervisningenmikrobiologiska på som
avsevärda fördelar.Smittskyddsinstitutetgraduate-nivå kommer att ge

landetsbibliotek, vilkettill ärfördel blir tillgången KlzsytterligareEn
Smittskydds-i sitt slag.och Nordens störstamedicinska ansvarsbibliotek

vilkettill datornät,få direkt tillgång KIsinstitutet vidarekommer att
verksamhet inom KI.med övrigkommunikationsmöjligheterökadeger

avdelningschefstjänster-tillrekryteringenTill ñrdelama hör också att
professurer vid KI.förenas medunderlättas dekommer attna om

forskningsmedel nationellterhållaockså möjligheternaDärmed ökar att
och framför allt internationellt.

forskningSmittskyddsinstitutetsdetaljerad hurEn genomgång avmer
olika till skulleanknytning KIinom avdelningar kan förbättras genom en

särskilt pekaskälfinns dockföra för långt i detta sammanhang. Det att
epidemiologiska,kâmavdelning, denSmittskyddsinstitutetsdet förpå att
med Stockholmstill samarbetekommer goda möjligheter nåraettatt ges

ocksåvid Kontakterna kommerläns landstings smittskyddsenhet KS. att
epide-miljömedicin,underlättas med Institutet för IMM, storsom en

smittskyddsinstitut nåra.miologisk kunskaper liggerenhet med ettsom
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Verksamheten vid KIs mikrobiologiska kommer omfattacentrum att
institutionerna för bakteriologi, immunologi, tumörbiologi och virologi.
Samtliga dessa institutioners verksamhet är värde för framtidaettav
smittskyddsinstituts forskning.

Redan i nuläget sker nära samarbete mellan SBL och dessa institu-ett
tioner. Den bakteriologiska institutionens verksamhet har sedan länge
varit särskilt intresse i SBLs försvarsmedicinska och bestårav program

avancerad forskningt.ex. toxiner och humana monoklonalaav om
antikroppar motmedel dessa bakteriegifter. KIs virologiinstitu-motsom
tion har tradition varit viktig samarbetspartner till SBL och harav en
tidigare via detta samarbete bl.a. tagit fram det svenska poliovaccinet. I
nuläget föreligger via samarbete mellan å sidan KIs virologiskaett ena

immunologiskaoch avdelningar och andraå sidan SBL mycketett
forskningsprogram HIVaids med försök framavancerat vaccinatt taom

denna infektionssjukdom. Möjligheternamot lyckas med komplicera-att
de forsknings- och utvecklingsprogram ökas väsentligt dengenom
kraftsamling smittskyddsforskning skapas kopplingav som genom en
mellan Smittskyddsinstitutet och KI.

Även närheten till den tumörbiologiska institutionen blir värdestortav
för Smittskyddsinstitutet. Det står klart flera kroniska virusin-attnu
fektioner sikt medförpå kraftigt ökad risk för i formt.ex.en cancer, av
lymfom, levercancer och livmodercancer. Mot vissa dessaav cancer-
associerade virus finns redan vaccinationsmöjligheter medan det vad
gäller andra helt saknas den kunskap krävs för sådant skydd.som

Kontakten med den kliniska mikrobiologin främjas också dengenom
aktualiserade lokaliseringen. Kszs enheter omfattar klinisk bakteriologi,
immunologi och virologi. Förslag finns innefatta den kliniskt mikro-att
biologiska institutionen vid iKS storinstitutionen vid Mikrobiologiskt

Laboratorierna inom KS ligger påcentrum. nära gångavstånd till Mikro-
biologiskt och den planerade placeringen Smittskyddsinstitu-centrum av

Mellan SBL och KS har redantet. vissa avtal träffats Övertagandeom av
diagnostik och samverkan för framtida rationalisering.

Parasitologiska avdelningen inom Smittskyddsinstitutet kommer inte
kunna få sin kliniska kontaktyta tillgodosedd via KS. Tropikmedicin har

hävd haft stark ställning vid Roslagstulls sjukhus och SBL har haftav en
laboratorium i parasitologi vidett detta sjukhus. Roslagstulls sjukhus har

lagts ned samtidigt dess verksamhet överförts till Huddinge sjuk-som
hus. Ett laboratorium i Smittskyddsinstitutet för utveckling patientnäraav
diagnostik inom parasitologi bör därför vidupprättas Huddinge sjukhus.
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Vid sidan de forsknings- och utbildningsfördelar framkommerav som
vid samordning mellan Smittskyddsinstitutet och KI finns andraävenen
vinster funktioner samordnas. Vid sidan tidigaredenattgenom av
nämnda biblioteksverksamheten kan det gälla funktioner personal-som

stâdtjânster, personalvård, skyddsingenjör och fotograf. harbdLmat,
redan i viss utsträckning inlett anpassning de administrativaen av
datasystemen till snarlika vid KI.system som

Som myndighet krävs dock administrativ funktion föregen en egen
Smittskyddsinstitutet dock bör bli mindre vidavsevärt än SBL.som
Eftersom framtida smittskyddsinstitut sannolikt kommer ingå iett att
totalförsvaret på idagsätt SBL torde säkerhetsfrågorna intesamma som
kunna hanteras för Smittskyddsinstitutet och KI.gemensamt

Det bör ankomma KI och Smittskyddsinstitutetpå träffa överens-att
kommelser samverkan olika administrativa,på tekniska och service-om
orienterade områden.

Formellt skedde första koppling mellan ochSBL KI den juli1 1990en
med professurer i smittskydd speciellt immunologi, parasitologitre

Virologi vid vilkaKI, skapades motsvarande tjänsterattresp. genom
vid SBL överfördes till KI. Irmehavama dessa professurer tillikaärav
föreståndare för motsvarande avdelningar vid SBL. Dessa avdelningar
vid SBL kom därigenom innefatta institution vid KI påatt motsvaran-en
de sätt universitetssjukhusens kliniker innehåller universitetsinstitu-som
tioner.

SBL har i skrivelse den februari4 1992 hemstållt kvarvaran-att treen
de professurer vid bakteriologi,SBL epidemiologi och vaccinforskning
omvandlas till tjänster. Ett sådant andra börtyp närsteg tassamma av
det Smittskyddsinstitutet inrättas.nya

Även vissa nackdelar kan uppstå vid lokalisering smittskyddsin-en av
stitutet till området för KI.

SBLs säkerhetslaboratorium utgör viktig tillgång. Likaså utgören
SBLs djurhus viktig i smittskyddsarbetet. Om dessaen resurs resurser
inte skulle kunna byggas områdetpå ñr bibehållsKI påutanupp
nuvarande plats ökar avståndet till den övriga verksamheten vid smitt-
skyddsinstitutet. Det utgör dock inget avgörande hinder för de iävenatt
framtiden kan kvarstå i Smittskyddsinstitutets tjänst.
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8.1 tillRätten uppfinningararbetstagares

Samordningen mellan Smittskyddsinstitutet vissaKI och genom pro-
fessurer medför vissa problem detnär gäller rätten till arbetstagares
uppfinningar.

Rätten till arbetstagares uppfinningar år i princip avtalsfråga mellanen
arbetstagare och arbetsgivare.

Enligt lagen 1949345 till arbetstagares uppfinningarrätten ägerom
arbetsgivare under angivna förutsättningar, tvångsvisrått närmareatten

skälig delvis arbets-och ersättning helt eller förvärva tillrättenmot
patenterbara uppfinningar. Från denna regel är dock lärare vidtagares

universitet, högskolor eller andra inrättningar hör till undervisnings-som
väsendet undantagna. fall tillfaller såledesI dessa rätten till uppfin-
ningama arbetstagaren

Smittskyddsinstitutet dels utföra anslags- och i viss avgifts-månavses
finansierade uppgifter, finansierad forskning.dels bedriva Iexternt
denna forskning kommer arbetstagarna tillhöra institutioner vid KI.att

I sådant läge inställer sig därmed frågan huvudregeln ellerett om
undantaget för lärare vid arbets-universitet och högskolor bör gälla för

i smittskyddsinstitutet.tagare
fallI detta bör skilja arbetsuppgifter utförs inom förpå närman ramen

de vetenskapliga institutionerna i myndighetens verksamhet iresp.
övrigt. tillRätten uppfinningar bör således tillfalla arbetstagaren när de

resultatet forskningår finansierad inom för deexternt veten-av ramen
institutionerna.skapliga Vid uppdragsforskning tillfaller rätten på

sedvanligt sätt uppdragsgivaren. I övrigt bör rätten till uppfinningar i
Smittskyddsinstitutet förvärvas arbetsgivaren.av

bör SmittskyddsinstitutetDet ankomma tillämpa gällande reglerpå att
området. Särskild hänsyn bör därvid svårigheter kanpå till detas som

uppkomma när det gäller gränsdragningen mellan den extemfinansierade
forskningen den övriga föroch verksamheten vid institutet. En form att
reglera dessa frågor kan individuella anstâllningsavtalen.devara
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9 Försvarsmedicin

Försvarsmedicinsk verksamhet inom mikrobiologi och infektionssjuk-
domar bedrivs vid inom i huvudsak de bakteriologiska och vimlo-SBL
giska avdelningarna. bedrivsden epidemiologiska avdelningenInom en
begränsad försvarsmedicinsk verksamhet i projektform. försvars-SBLs
medicinska verksamhet och utvärderas referensgruppstyrs sam-av en

Överbefälhavaren,ledamöter Försvaretsmansatt representerarav som
sjukvårdsstyrelse SjvS, Socialstyrelsen, veterinärmedicinskaStaten
anstalt, forskningsanstalt förFörsvarets FOA och AnslagetSBL.
budgetåret 199192 uppgick till kr.4 619 000

Enligt instruktion skallFOAs anstalten lämna underlag för statsmak-
beslut åtgärder rörande icke konventionella stridsmedel. FOAtemas om

har det övergripande för forskningsprogrammet gemensamansvaret
försvars g .

Den övergripande målsättningen försvarsmedicinska arbetetför det
inom ämnesområdet sådanär verksamheten i landet skall haatt en
inriktning epidemier snabbt kan detekteras och bekämpas underatt
krigs- och beredskapsförhållanden.

De ñrsvarsmedicinska uppgifterna, nationella smittskydds-somför det
institutet företrädesvis ligger inom det humanmedicinska området, kan
formuleras enligt följande

Forskning och utveckling skyddet och diagnostiken demotav av-
infektionssjukdomarepidemier kan tänkas uppträda framför alltsom
i samband med krigs- och beredskapsförhållanden.
Kontinuerlig uppbyggnad kunskap inom stridsmedelsorsakadeB-av-
sjukdomars epidemiologi, diagnostik, profylax och behandling. Med
B biologiska.avses

Målsättningen bör sådan landet har förmåga förebygga elleratt attvara
minska konsekvenserna sjukdomsutbrott.av

Det är angeläget det finns samordningsansvar ñr diagnostik-att ett
utvecklingen i land,vårt så kompetens och nyttjas bästapåatt resurser
sätt. Detta bör vila på smittskyddsinstitutet. ñrsvarsmedi-Denansvar

intecinska inriktningen bör omfatta sådan diagnostik inomfallersom
för fredstida verksamhet.ramen
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Samverkan mellan Smittskyddsinstitutet och bör rörandeFOA äga rum
forskning inom diagnostikonnrådet medicinsktoch i övrigt rörande
skydd.



55

10 Förslag

10.1 Smittskyddsinstitutets uppgifter

10.1. 1 Allmänt

direktiven utredning uttalas smittskyddsinstitutI till denna nyttatt ett
skall uppgiften iinrättas för för den statliga näraatt attansvara samar-

epidemiologiska i Sverige ibete med Socialstyrelsen bevaka det läget
fråga smittsamma sjukdomar m.m.om

bör, enligt direktiven, nationell nivå ha till sitt förfogandeStaten på en
högkvaliñcerad institution kan bedriva kompetent forskning,som en

till landets behovkontrollera smittskyddslâget ochsamt ta emot anpassa
den utveckling inom smittskyddsområdet, i världen.äger utesom rum
Vidare uttalas i direktiven bl.a. bör det smitt-SBL ersättasatt av nya
skyddsinstitutet.

SBL kan praktiskt arbetande skallsägas ståett expertorganvara som
till Socialstyrelsens förfogande rådgivning ocksåmed kvalificerad men

smittskyddsinstansers fältarbete,råd vid andra arbete och vid detnärge
gäller bekämpa de smittsamma sjukdomarna.att

SmittskyddsinstitutetGenom övertar och utför dessa uppgifteratt
det huvudsakliga syftet nämligen det skalluppnås med institutet, att

fimgera samordnande laboratorium för hela riket.ettsom
För Smittskyddsinstitutet skall kunna fylla denna uppgift detmåsteatt

emellertid ha samlad välorienterad kunskap inom området. Det ären
viktigt praktiskt viddenna kunskap finns tillgänglig och kan utnyttjasatt
inträffande epidemier. erhålles inteBehövliga vetenskapliga insikter
minst målinriktad forskning.genom en

Utredningen har utgångspunkt ñr sina förslag tillsynen överattsom
landets smittskydd skall Socialstyrelsen medan smittskydds-utövas av
institutet i med skall bevaka det epide-nära samarbete Socialstyrelsen
miologiska främja operativa smittskyddet.läget och utveckling deten av

Förutom lägga förslag hur Smittskyddsinstitutet bör övertaatt om
SBLs nämnda funktioner skall utredningen också särskilt ñreslå hur
Smittskyddsinstitutet försörjningen vaccinerbör övervaka med ochm.m.
hur distributionen vacciner bör ske.av m.m.
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Vidare skall utredningen, enligt direktiven, upprätta preliminärtett
lokalprogram för Smittskyddsinstitutet med hänsyn till uppgifterna och
den personal dessa kräver. I det följande lämnas utredningens förslag.
Därvid följs i huvudsak direktivens disposition.

Enligt direktiven till utredningen skall smittskyddsinstitutets uppgifter
i huvudsak vara

ombesörja erforderlig rapportering beträffande utbredningenatt av-
smittosamma sjukdomar,

övervaka landet försörjs med behövliga effektiva vacci-att att-
nerskyddsämnen,

utföra särpräglad diagnostik, särskilt beträffande sällsynta, svåraatt-
infektionssjukdomar, även i form uppdragsverksamhet,av

förvalta landets centrala förråd bakterier, virus och andraatt av-
smittämnen,

råd effektiv smittbekämpning,att ge om-
göra vetenskapliga bedömningar befolkningens immunitet,att av-

smittämnens och kvalitet inom diagnostiken kvalitetskontroll,art
bedriva forskning inom smittskyddsområdet,att-
utveckla metoder inom smittskyddsområdet,att-
inhämta och förmedla erfarenheter internationellt ochatt na-- -

tionellt
utföra arbete inom det försvarsmedicinska området,att samt-

enligt riksdagens beslut för bekämpande sjukhus-att ansvara av-
infektioner.

Direktiven innebär bl.a. Smittskyddsinstitutet inte skall ha tillatt
uppgift framställa och tillhandahålla vacciner, immunglobuliner ochatt
andra mikrobiologiska Däremot skall institutet övervakapreparat. att
landet försörjs med behövliga effektiva vacciner m.m.

Enligt direktiven skall utredningen särskilt lämna förslag distribu-om
tionen vaccinerav m.m.

10. 1.2 Rapportering smittsamma sjukdomarom

Smittskyddsinstitutet bör på motsvarande densätt epidemiologiskasom
avdelningen vid i dagSBL enligt smittskyddslagenta emot rapporter
från behandlande läkare och från landets mikrobiologiska laboratorier

det totala antalet undersökta i vissa diagnosgrupper och allaom prov
positiva andra epidemiologiskt viktiga diagnoser. dettaTillprov av
kommer vissaantalet sjukhusvårdade patienter diag-medrapporter om
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Rapporter utförda vaccinationer från barn- och Skolhälsovårdnoser. som
bör också inhämtas.

internationellaFrån organisationer, främst WHO och bör smitt-EG,
skyddsinstitutet inhämta den regelbundna rapporteringen och i akuta
situationer kan dagliga kontakter aktuell infommxmn.ge

Smittskyddsinstitutet bör efter bearbetning informationen produceraav
årsstatistik sjukdomar är anmälningspliktiga enligt smitt-en av som

skyddslagen, andra viktiga infektionssjukdomar ochvaccinations-samt
sjukdomsstatistik från bamavårdscentralema.

Akut epidemiologisk infonnation bör lämnas institutet till smitt-av
skyddsläkare, Socialstyrelsen och andra berörda myndigheter ävensamt
till massmedia.

SBL varje manad informationstidning, Epid-aktuellt, medutger en
aktuell epidemiologisk information och i övrigt relevanta artiklar inom
området. torde lämpligtDet denna utgivning fortsätter inomattvara
Smittskyddsinstitutets ram.

Smittskyddsinstitutet bör också information och råd effektivge om
smittbekämpning i samband med epidemier. viktig delEn utgörs av
sammanställning och delgivning de angående smittsammarapporterav
sjukdom; kommer in till smittskyddsinstitutet. Smittskyddsinstitutetsom
bör förmedla och all relevant information och statistik tillrapportera
WHO, dess olika arbetsgrupper och samarbetscentra.

Vidare bör institutet sammanställa, bearbeta och distribuera rapporter
inom landet läget i grannländema från WHOsamt rapporterom om
förändringar i det internationella epidemilâget.

Förutom det inhemska samarbetet, naturligt kommerpå sättett attsom
förse smittskyddsinstitutet med nödvändig nationell information, skapas

kontaktnät samarbete med mellanfolkliga organisationer,ett genom
främst WHO, smittskyddsinstitut i andra länder vetenskapligasamt
institutioner och sällskap. Representanter för smittskyddsinstitutet bör

internationellaockså delta i såväl nationella möten och kongresser.som
Detta tillförsälcrar smittskyddsinstitutet det nödvändiga informationsut-
bytet. Smittskyddsinstitutet får förutsättas anordna informationsdagar och

mötenandra aktuella ämnen inom området,om

Övervakning10.1.3 vaccinförsöijningenav

Som nämnts skall utredningen lämna förslag hur smittskyddsinstitu-om
bör övervaka landets försörjning medtet behövliga effektiva vacciner

och andra skyddsämnen. -
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harSBL regeringenspå uppdrag lämnat förslag innebärett attsom
framställningen humanmedicinska avskiljs från myndighetenpreparatav
och inordnas i bolag.ett

En produktion vacciner i bolagsform innebär ökat behovettav av
statlig kontroll i första hand de rekommenderas ingåpreparat attav som
i allmänna svenska vaccinationsprogram för bl.a. hela årskullar barn.av

I dag kontrolleras främst inom producenten och myndig-preparaten
heten SBLs Om bolagisering produktionsavdelningen skerram. en av
bör sådan kontroll fortfarande statligskötas myndighet. Efter-en av en

det här sigrör biologiska med okända variabili-mångapreparatsom om
tetsfaktorer, vilka inte alltid är styrbara Standardiseradgenom en pro
duktionsprocess, krävs aktiv oberoende kontroll bl.a. immunogenaen av
egenskaper och biverkningsrisker. Dessa kontrolluppgifter bör lämpligen
också utñras nationellt smittskyddsinstitut, för vilka erforderligaettav

bör Uppgifternaavsättas. bör lämpligtpå sätt samordnas medresurser
Läkemedelsverkets kontroll sterilitet och oskadlighet hos vaccinemaav
och föreskriven dokumentation finns. Vidare bör immuniteten iatt
befolkningen bedömas. Vetenskapliga bedömningar immuniteten hosav
populationen har också angivits uppgift för Smittskyddsinstitutetsom en
i utredningsdirektiven.

Att göra vetenskapliga bedömningar befolkningens immunitetav
hänger nära med uppgiften övervaka landet försörjs medatt attsamman
behövliga effektiva vacciner Metoder för sådana bedömningar börm.m.
kontinuerligt utvecklas vid institutet FoU-verksamhet.genom

10.1.4 Diagnostik

finns inteDet längre starka förnågra motiv omfattande rutindiag-att en
uppdragsverksamhet.nostik skall bedrivas statlig iSom nämntssom

direktiven gäller detta särskilt landstingen förfogar översom numera
gör dem väl skickade bedriva effektivt smittskydds-att ettresurser som

arbete inom sina sjukvårdsområden.
Det bör också naturlig sjukvårdshuvudmânnensträvan attvara en

utvecklar sina laboratoriefunktioners kompetens och funktion. Vissa
infektionssjukdomar är dock lågfrekventaså i Sverige eller kräver så
speciella diagnostiska metoder olikade sjukvårdshuvudmännen inteatt
kan förväntas bygga för detta. Sådan särprâglad diagnostikupp resurser
bör uppgift för Smittskyddsinstitutet. sällsynta mikro-Genom attvara en

skapasorganismer diagnostiseras laboratoriumpå centralt ñrutsâtt-ett
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ningar samla vidmakthållaoch erforderlig metodologisk kompetensatt
och kunskap.

Diagnostik utförs beställning frånpå hälso- och sjukvården börsom
avgiftsbeläggas. Därmed belastas sjukvårdshuvudmnnen med kost-
naderna ñr den service de erhåller från smittskyddsinstitutet. Avgifts-
beläggningen är också nödvändig för sjukvårdsinrätmingarna skallatt
finna skål själva ombesörja så mycket möjligt diagnostiken.att som av

Den särpräglade diagnostiken betydelsefullär för beredskapenatt mot
smittsamma sjukdomar skall kunna upprätthållas. Denna beredskap
medför dock kostnader. Den särpräglade diagnostiken förutsätter också
olika forskningsinsatser. Forskningsuppgiftema bör betraktas som
statliga angelägenheter och inte service till hålso- och sjukvården.som

börDe därför inte ligga till gmnd för bestämningen avgifternasav
storlek för den särpräglade diagnostiken. Avgifterna bör endast baseras

depå kostnader direktär hänförliga till själva diagnostiken. Detsom
lokaleniutrustningtorde gälla löner, och sådana utvecklingskostnader

inte hänföraär till forskningen. skäligEn del indirektaattsom av
kostnader för administration bör även ingå. Avgifterna bör bestämmas

Smittskyddsinstitutet i samråd med Riksrevisionsverket sedvanligtpâav
Sätt. i

För ansvarsfördelningen för diagnostiken mellan sjukvårdshuvud-att
männen och Smittskyddsinstitutet skall kunna upprätthållas bör det ske

närmare avgränsning mellan sårpräglad och övrig diagnostik. Efter-en
ñr smittämnen ständigt förändraspanoramat är det inte lämpligtsom att

göra detta på statiskt Förändringarnasätt. består smitt-ett attav nya
ämnen uppstår eller identifieras, smittämnenas karaktär ändras elleratt

tidigare framgångsrikt bekämpade sjukdomaratt åter introduceras.
Mot statiskt angreppssätt talar också hälso- ochett sjukvårdensatt

för diagnostisera olika smittämnen föándras.att Det finnsresurser
också varierande kompetens och hos olika sjukhuslaboratorierresurser
där det ibland kan utföras vissa särpräglad diagnostik.typer av

Avgränsningen mellan Smittskyddsinstitutet och hålso- och sjukvården
bör istället bestämmas i fortlöpande dialog dem emellan och övrigen
expertis. bör lämpligenDet inomske ramen centrallaboratorie- och
epideminämndema framdeles finnasäven bör knutna till den natio-som
nella smittskyddsmyndigheten. -

En uppgift ñr dessa närrmder bör således verka för srnitt-att attvara
skyddsinstitutet inte utför sådan diagnostik sjukhuslaboratoriemasom
har kompetens och för själva.attresurser svara
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För underlätta sådan avgränsning särpräglad diagnostikatt ochen av
åstadkomma långtså möjligtatt överförs tillatt sjukvårdsin-ansvaret

rättningama bör den sârpräglade diagnostiken bedrivas i projektfonn när
så möjligt.år börDet kunna ske vid smitta eller vidt.ex. en ny nya
metoder efter tid bör föras till laboratoriema i landet. Projek-utsom en

bör avgränsade i tiden och vissten smitta. börDe ocksåvara avse
innefatta uppgiften föra till sjukhuslaboratorierna.att Förut ansvaret
vissa lågfrekventa sjukdomar rabies, torde det dock intet.ex. vara
lämpligt bedriva den sårprâglade diagnostiken iatt projektform.

Behovet kliniskt mikrobiologiskt material bör i första hand tillgodo-av
samarbete med KS och i vissett mån Huddinge sjukhus.ses genom

Därmed kan den närhet till diagnostikverksamheten är nödvändigsom
för väl fungerande centrallaboratoriefunktion upprätthållas.en

Institutets uppgifter bör även omfatta omgivningshygieniska aspekter,
såsom sparande smittvägar eftersom dettavattenav genom m.m.,
område inte täcks den vanliga humanmedicinskt inriktade mikrobio-av

Ävenlogin. metodutveckling inom området sjukhushygien bör utföras av
Smittskyddsinstitutet.

På det nationella planet har Livsmedelsverket ñr dricks-ett ansvar
inte för användsvatten inom hälso- ochvarmvatten t.ex.men som

sjukvården. Livsmedelsverkets laboratorier emellertidär inte inriktade
sjukdomsalstrandepå mikroorganismer. Statens naturvårdsverk har ett

ñr badvatten vid strand eller i bassängnaturvatten, be-ansvar samt
handling avloppsvatten. Verket har dock inte laboratorie-av egna

Boverket har för inomhusinstallationer saknarettresurser. ansvar men
rnikrobiologisk kompetens.

Mot denna bakgrund bör Smittskyddsinstitutet i vattenfrågor ioch mån
tillstå förfogande vid sidan det direkt humanbiologiskaav resurser om

området med sin mikrobiologiska kompetens. Sådant arbete bör också
bedrivas finansierade projekt eller i samarbeteexternt med andrasom
berörda myndigheter.

För förebygga infektioner orsakade osterilaatt läkemedel, engångsav
artiklar behövs det kunskap olika metoder för sterilisering.m.m. om
För engångsartiklar tillämpas anmâlningsförfarande där Läkemedels-ett
verket har huvudansvaret. Inom hälso- sjukvårdenoch har oftast en
sjukhushygieniker, kirurgläkare eller motsvarande föransvaret att
materiel används är rätt steriliserade. Smittskyddsinstitutet börsom
kunna ha stödjande funktion inom detta område när det gälleren att
värdera effektiviteten sterilisering.av
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l0-.1.5 Centralt förråd ochstammar typseraav

Tillgång till referensstammar bakterier, virus, parasiter ochav svampar,
celler, liksom tillgång till förutsättning mikrobiolo-är förtypsera, en
giskt och immunologiskt arbete. En grunduppsättning finnsstammarav
vid varje mikrobiologiskt och immunologiskt förlaboratorium, men
speciella uppgifter, liksom för referensfunktion epidemiologiskoch
typning, krävs tillgång till differentierat förråd ochett stammarmera av

Vid finnsSBL för närvarande än bakterie- ochtypsera. 30 000mer
vimsstammar, femtiotal cellstamrnar och flera hundra olikaett typsera.

I viss utsträckning finns möjlighet repliera internationellapåatt stam-
förråd. Det är emellertid många skäl nödvändigt det inom landetattav
finns tillgång till omfattande, varierat förråd täcker behovetett som av
referensstammar.

För Smittskyddsinstitutet det nationellaär stamförrådet grunden för
referensfunktionen. En god tillgång till förutsättning förärstammar en
studier samband mellan genetisk variabilitet och mikrobiellat.ex.av
karaktäristika, exempelvis olikheter i och toxinproduktion,enzym-
antibiotikaresistens eller antigenuppsâttning. Stamförrådet vidareär ett
utomordentligt viktigt epidemiologiskt instrument.

10.l.6 Kvalitetskontroll inom smittskyddet

Smittskyddsinstitutet skall vetenskapligagöra bedömningar smittäm-av
och kvaliteten inom diagnostiken kvalitetskontroll.artnens

SBL utvecklar, utvärderar och introducerar diagnostiska metoder.
Arbetet innefattar Standardisering och diagnostiska ochen reagens
metoder. SBL verkar för enhetlighet i teknik och tolkning diagnos-av
tiska undersökningar bl.a. konferenser, kurser, cirkulär ochgenom
artiklar i fackpressen.

Vetenskapliga bedömningar smittämnens hela detspänner överartav
mikrobiologiska diagnostiska kunskapsområdet och delar områdetav
infektionssjukdomar. Detta kräver nära relation mellan smittskyddsin-en
stitutet och den diagnostiska verksamheten. Vidare behövs fätalsdiagnos-
tik med tillhörande FoU-verksamhet är särskilt sällsynta smittämnen.

De vetenskapligabedömningama kvaliteten inom diagnostiken är ettav
område inom den nationella smittskyddsfunktionen bör förstärkas.som

avBehovet kontroll föreligger inte enbart för diagnostik utförd deav
specialiserade mikrobiologiska laboratoriema, också för den mikro-utan
biologiska diagnostik utförs utanför dessa, framför allt laborato-som av
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rier inom primärvården. Kvalitetskontrollen bör genomföras bl.a. genom
utskick till alla laboratorier utvärdering ochsamtav prov av reagens
kommersiella kits avsedda användas i den mikrobiologiska diagnos-att
tiken. Dessa utbjuds i omfattning till både laboratorierstor och sjuk-
vårdsinrâttningar ofta saknar möjlighet kontrollera deras värde.attsom
Smittskyddsinstitutet bör således kunna spela viktig roll för atten
upprätthålla kvaliteten inom diagnostiken i landet. Uppgiften kräver av
naturliga skäl nära samarbete mellan Smittskyddsinstitutetett och verk-
samheterna där dessa produkter används. För undvika bristfälligatt
diagnostik bör sjukvårdshuvudmân inte använda sigattuppmanas av
okontrollerade metoder.

Smittskyddsinstitutet bör offentligt redovisa sina kvalitetsundersök-
ningar olika laboratorier. bliAtt föremål för sådan bedömning ochav en

därvid godauppnå resultatatt torde bli viktigt för laboratorierna i de
köp-sälj-system utvecklas inom hålso- och sjukvården.som nu

Smittskyddsinstitutet bör kunna utföra viss utvärdering produkterav
för diagnostik på uppdrag låkemedelsföretag. Sådana uppdrag kanav ses

sätt utföra kontroll där företagenett samtidigtatt belastas medsom
kostnaderna. SmittskyddsinstitutetFör detår dock viktigt sådanaatt
uppdrag hanteras och utförs så det inte konflikteruppstår mellanatt
uppdragsverksamheten och rollen myndighet kvalitets-utövaatt som
kontroll.

10.l.7 Forskning och utveckling

bedrivaAtt forskning och utveckling inom smittskyddet år centralt för
institutet skall kunna upprätthållaatt och utveckla sin funktion som

sammanhållande nationell funktion. Genom koppling till institu-KIsen
tioner och samlokalisering med börKI goda förutsättningar skapasen
för fullgöra dessa uppgifter.att

10.1.8 Försvarsmedicin

Smittskyddsinstitutets insatser inom det försvarsmedicinska området bör
syfta till förutsättningar för epidemieratt snabbt kan detekterasattge
och bekämpas under krigs- och beredskapsförhållanden. Med detta syfte
bör forskning och utveckling inriktas möjlighet till skyddmot att motge
och diagnostik de infektionssjukdomar kan änkas få epidemiskav som
spridning. Vidare bör efter samråd med kunskapFOA kontinuerligt
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byggas rörande sådana sjukdomar kan orsakas biologiskaupp som av
stridsmedel, särskilt deras epidemiologi, diagnostik, profylax och
behandling.

särskildAv betydelse skapaär för epidemiologiskatt ett system en
övervakning möjliggör alarmering vid avvikelser från det normalasom
mönstret. Vidare bör Smittskyddsinstitutet efter samråd med FOA
medverka vid bevakning det medicinska hotet från biologiska strids-av
medel. Smittskyddsinstitutet bör för samordning landetsansvara av
kompetens och vad gäller diagnostikutveckling, och därvidresurser
bedriva forskning inom områden försvarsmedicinsk rele-storegen av

Ett särskilt viktigt område är utveckling snabba metoder ñrvans. av
diagnostik baserad patientprover.på Vidare bör Smittskyddsinstitutet i
samverkan med FOA utvärdera medicinska motmedel och i den mån-
det kan aktuellt medverka vid vaccinutveckling.vara -

ÖB,Verksamheten bör bedrivas på uppdrag Socialstyrelsen, FOAav
och SjvS.

10.1.9 Bekämpning sjukhusinfektionerav

SBLs sektion för sjukhusinfektioner inrättades efter särskilt riksdags-ett
beslut prop. 1977116, SfU rskr28, 297. Uppgifterna innefattar bl.a.
kartläggning och registrering vissa sjukhusinfektioner, samråd ochav
information till landets sjukhushygieniker visst laboratoriearbetesamt

identifiering,såsom typning och subtypning mikroorganismerav av
betydelse för infektioner.

4-5 % alla sjukhusvårdade drabbas i dag någon form sjukhus-av av av
infektioner. Det finns klara belägg för registrering infektioneratt av

liksomefter kirurgiska ingrepp nosokomial urinvägsinfektion, lungin-av
flammation och blodförgiftning kan resultera i färre infektioner, vilket i
sin leder till minskat lidande förtur patienterna och lägre kostnader för
samhället;

Smittskyddsinstitutets uppgifter inom området bör liksom tidigare vara
samordnande och rådgivande.

.Registrering sjukhusinfektioner och det enskilda sjukhusets frekvensav
nosokomiala infektioner kommer med all säkerhet i framtidattav en

konkurrensmedel vårdensmått på kvalitet.ett Detettvara som synes
därför nationellt intresse registerhållningenett samordnas påattvara
riksnivå.
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I Smittskyddsinstitutets uppgifter bör också ligga i projektforrnatt
bedriva studier infektioner förvärvade i sjukvården, hur de förebyggsav
och behandlas, liksom initiering och samordning multi-center under-av
sökningar inom ämnesområdet.

liksomnationelltDen utåtriktade informationen inhämtandet och
överförandet kunskaper internationellt samarbete, inte minstav genom
inom EG, bör tillgodoses regelbundet anordnande och del-genom av
tagande i nationella och internationella sammankomster.

Samordningsfunktionen kräver i fortsättningen vissäven tillgång till
laboratorieresurser, främst för upprätthållande referensfunktioner,av
vad gäller de mikroorganismer uppträder i sjukhusmiljö.som

Naturliga kontakter med landets sjukhushygieniska avdelningar uppnås
i projektstudier och vid regelbundet återkommande sammankomster där
personal från Smittskyddsinstitutet deltar.

10. 10 Distribution vaccinerav m.m.

Enligt direktiven skall förslag lämnas vilka alternativ till nuvarandeom
distribution vacciner möjligaär från smittskyddssynpunkt.av m.m. som

SBL har i dag monopol import och distribution vaccinerpå ochett av
andra skyddsämnen. reglerat i lâkemedelsförordningenDetta är och dess
tillämpningsförfattningar. Vid EG-integration torde detta monopolen
inte längre kunna upprätthållas. finnsDet också intresse skiljaattett av
mellan den nationella myndighetens srnittskyddsfunktion och produk-
tions- och distributionssidan. Därmed undviks den dubbla rollen iatt

organisation ñr produktion samtidigtoch distribution ochsamma svara
kontrollutöva denna.av
naturligaDen distributören ñr dessa liksom övrigaär förpreparat

läkemedel Apoteksbolaget ordning enligtAB. En följande kan därvid
lämpligvara

Apoteksbolaget distributionenAB övertar-
En samordning distributionenupprättas mellan och Smittskyddsinstitu--

för att upprätthålla tillfredsställande rådgivning inom smitt-tet en
skyddsområdet

beredskapslagerlApoteksbolaget AB försvarar-
Apoteksbolaget lämnar fortlöpandeAB uppgifter distribueradeom-

till institutetpreparat
ordningEn utifrån dessa utgångspunkter bör fastställas i avtalett

mellan och Apoteksbolaget AB och förutsättningutgöra förstaten en
Apoteksbolagets ñrsäljningsrättigheter. avtalet inforrna-Genom bör
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regleras. Påi med Smittskyddsinstitutettionrådgivning samarbete
sjukvårdenlämpligtmotsvarande i dag kan det docksätt attvarasom

vaccinbolagtillverkaren.kan direktinköp från den inhemska Omgöra ett
för kan regeringenbildas med bestämmande inflytande statenett ge

bolaget sådan distributionsrått.en

10.2 Organisation

sakavdelningarNuvarande organisation SBL bygger på mot-somav
olikaavdelningar fullgörsskilda kunskapsområden. dessaInomsvarar

ochuppgifter forskningkompetensmässigt sammanhängande ut-som
Motsvarandeveckling, centrallaboratorieuppgifter.diagnostik och

SamtidigtSmittskyddsinstitutet.organisationsprincip tillämpas förbör
med hänsynfinns det det totala antalet avdelningaranledning minskaatt

gälla ñromfattning börtill de avgränsningar och den mindre som
institutet tilli förhållande SBL.

för följa och analyseraepidemiologisk avdelning bör inrättasEn att
befolkningenssmittvägar ochsmittskyddsläget vad gäller smittâmnen,

immunitet.
främja ochvaccinforskningsavdelning bör inrättas med uppgiftEn att

börkontrollera vacciner. Avdelningenutvecklingen eller bättreav nya
befolk-epidemiologiska avdelningen vid analysensamverka med av

ningens immunitetslåge.
immunologi ochavdelningar ñr bakteriologi, Virologi,Separata

parasitologi ñr diagnostik och andra centrallaboratorieupp-bör inrättas
Ävengifter. avdelningar dennavissa dessa blir små ärav somom

uppdelning samtidigt skall kunna institu-nödvändig för de utgöraatt
tioner vid KI.

tekniskförhållande bör särskild kemisk ellerI till inteSBL någon
avdelning inrättas till verksamhet bör i ställetMotsvarigheten denna
inordnas i de övriga avdelningarna.

för funktionerEn administrativ avdelning bör inrättas med somansvar
internaekonomi- och personaladministration, ADB-frågor, inköp samt

stödtjänster. funktioner bör dimensioneras påDessa sammantaget en
avsevärt lägre nivå vad gäller i dag inomän SBL.som-

verkskansli förDirekt underställt verkschefen bör det finnas mindreett
externadirekt stödja verkschefen i dennes övergripande uppgifter ochatt

kontakter.
.
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Till Smittskyddsinstitutet bör det knytas epideminämnd ochen en
centrallaboratorienämnd. Epideminänmden bör bestå ledamöterav som
smittskyddsläkare, infektionsläkare, mikrobiologer, pediatriker, sjukhus-
hygieniker och för Socialstyrelsensrepresentant folkhälsoenhet medan
centrallaboratorienämnden i första hand bör bestå företrädare förav
sjukhuslaboratorier. I nämnderna bör ingå för smitt-representanter

Övrigaskyddsinstitutet. ledamöter bör förordnas regeringen efterav
förslag Svenska läkaresällskapet. Nämndema börav rådgivandevara

Smittskyddsinstitutetgentemot när det gäller verksamhetens inriktning
och avgränsning. Det bör gälla dent.ex. särpräglade diagnostikens
avgränsning och inriktning. Nämndema bör också fungera som sam-
rådsorgan för bekämpningen smittsamma sjukdomar. Genom nämn-av
derna underlättas möjligheterSmittskyddsinstitutets föra resultatenatt ut

sin verksamhet. Smittskyddsinstitutet bör ställaav de kansliresurser
till förfogande krävs för nämnderna skallm.m. kunna fullgöraattsom

sina uppgifter.
Smittskyddsinstitutet bör ledas styrelse. Vid tillsättningav en av

styrelsen bör särskilt beaktas de förändrade krav på styrelsens kompe-
kan föranledastens, till myndigheten ökadsom delegeringav en av

verksamhetsansvar och ekonomiskt ansvar.

10.3 Personal

10.3.1 Dimensionering

Antalet heltidstjänster vid SBL uppgick i november 1991 till 430,ca
personal.exkl. finansieradexternt Genom bortfallet vaccinproduktionav

och preparatdistributionen minskar personalbehovet med 100ca perso-
Bortfallet rutindiagnostiken reducerarner. personalbehovet medav ca

60. De adminstrativa och tekniska funktionerna Smittskyddsinstitutet
har beräknats Övrigapå nivå är tjänster70 lägre vidän SBL.en som ca
möjliga personalbesparingar kan beräknas till. ca 40. Detta förutsätter

avdock köp vissa tjänster.
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följande sättheltidstjânster har beräknats påpersonalBehovet av

KI-AntalAntal anslags-
tjänsterfinansierade

tjänster
5Verkschef kanslimed -

Ekonomi, personal, inköp,
26intendentur ADBoch -

319Epidemiologisk avdelning
348Bakteriologisk avdelning

Virologisk avdelning
329inkl sâkerhetslaboratorium
314Immunologisk avdelning
39Parasitologisk avdelning
3Vaccinforskningsavdelning

6Försvarsmedicin -
18161

finansierad forskningspersonalUtöver detta tillkommer externt om
ñranslagsfmansierad baspersonalBeräkningen inrymmer50. attenca

tillkom-tjänster. dettakunna särpräglad diagnostik 7 Utöverutföra om
särprâgladeför denavgiftsñnansierade tjänsterenstakanågramer

diagnostiken.
som tidigare över-professurer, deVid bör inrättas utöverKI tretre

förts från SBL till KI.
bedriva sinasmittskyddsinstitutet skallDimensioneringen bygger på att

Medförambitionsnivå i dag gäller SBL.uppgifter på somsamma
bolagiseringkontrollhänsyn till de ökade uppgifterna för m.m. som en

förstärkning skettdockvaccinproduktionen föranleder har avenav
också gjortsomfördelning harvaccinforskningsavdelningen. vissEn av

avdel-till den virologiskaHIVaids-arbetet immunologiskafrån den
ningen.

5.redovisas i bilagaförhållande till SBLPersonaldimensioneringen i

10.3.2 Personalfrågor

inrättalämnasEnligt utredningens direktiv skall förslag ettattom
smittskydds-bör detnationellt smittskyddsinstitut. SBL ersättas av nya
och tillverk-påbörjar sin verksamhetinstitutet. SmittskyddsinstitutetNär

skall i sinflyttats från SBL, SBLningen vacciner har nuvaran-av m.m.
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de form kunna läggas En viktig fråga i denna situation är hurner.
tillsättningama skall tillgå i Smittskyddsinstitutet.

Grunderna för hanteringen frågor anställningsskydd finnsav om
redovisade i propositionen anställningsskydd i offentlig tjänst,om m.m.
prop. 1974174. dennaAv proposition följer bl.a. det inte finnsatt
några skillnader i tillämpningen lagen anställningsskydd LASav om
inom den statliga sektorn jämfört med den privata i viktigatvåutom
avseenden. Den skillnaden gäller rätten för personal iena nedlagden
myndighet få anställning iatt myndighet med i huvudsaken ny mot-
svarande arbetsuppgifter. Den andra skillnaden gäller företrädesrâtten
till återanställning.

Inom den privata sektorn dessa frågor enbartstyrs LAS och deav
turordningsregler finns i lagen. Inom den statliga sektornsom istyrs
första hand frågor regeringsformens krav på sakligsamma grund vidav

Ävenvarje tjänstetillsättning. företrådesrätten till återanställning måste
vägas övriga sakligamot grunder, såsom förtjänst och skicklighet. På
offentlig verksamhet ställs speciella krav, på objektivitett.ex. och
rättssäkerhet, skiljer den från verksamhet. Dettasom kan vägaannan

än det arbetsmarknadspolitiskatyngre intresset anställa företrädes-att en
berättigad. Lagstiftningen alltså betydande tolkningsutrymmeett förger
tillvägagângssättet vid nybildande myndigheter.av

Ett ställningstagande till tillvägagångssättet bör vägledas vilketav
personalhänsynenutrymme bör i förhållande till kompetenskraven.ges

Även avvecklingskostnadema för övertalig personal bör beaktas.
Vid inrättandet Smittskyddsinstitutet torde det krävasav väsentligt

mindre personal än vid nuvarande SBL. Vissa delar SBLs verksam-av
het kommer föras bortatt medan andra delar i större eller mindre
omfattning kommer få sin motsvarighetatt i Smittskyddsinstitutet.

Områden vaccinproduktion och diagnostik är docksom ofta integrera-
de med forskning, utveckling, centrallaboratorieuppgifter Det kanetc.
innebära kretsar föratt övenalighet inte kan definieras helt enkelt och
tydligt.

För Smittskyddsinstitutet bör beaktas attgdet kommer att vara av
synnerligen vikt detstor upprätthålleratt hög kompetens. Dettaen
motiverar inte bara arbetsuppgiftemasatt karaktär också denutan
enskildes kompetens bör spela betydande roll.en

E1990Sedan hösten har SBL minskat sin personal för komma iatt
ekonomisk balans. Detta har sker dels via naturlig avgång, dels via
pensionering vid ÖO-årsgrånsen på grund arbetsbrist kompletterat medav
varsel uppsägningar. Mätt ihelårstjänster kanom personalen beräknas



69

till före 1992 årsminska från totalt 540 i början 1990 400årav ca
utgång.

personalorgani-förhandlingar medkretsindelning tagits efterDen som
verksamhetnuvarande struktur medsationema baserad SBLsär på

rutindia-distribution dessa,vaccinproduktion, försäljning ochinom av
metaboliskadiagnostik, nationellagnostik och särpräglad tester avmer

gällermyndighetsfunktioner vadsjukdomar hos nyfödda direktasamt
försvarsmedicin. Vissacentrallaboratoriefunktion, epidemiologi och

antalkunnat säkras via enmanskretsarnyckelfunktioner har stortettmen
Klarafinns i kretsar.nödvändig specialkompetens störremedpersoner

höstende varsel lagtsskador i kompetensen har redan orsakats av som
Logikenbefaras efter varslen i 1992.och ytterligare kan1991 mars

dedel vidförsvinner dock till mycketbakom de skapade kretsarna stor
vaccin-Bolagiseringenförändringar planeras införas.att avsom nu

somskall driva dettamöjlig den personalproduktionen är endast om
personal med högstatjänsterbolag får rekryteras via nyutlysta av

minskadbehöva drastisktmöjliga kompetens. Bolaget kommer att en
övertalighetadministration och påpersonal vad gäller ekonomi och rent

bildas. Nedläggningenproduktionsinriktad personal kommer också att av
såväl vad gällerskapa övertalighetrutindiagnostik kommer likaså att
inom de ekono-laboratorierutinerpersonal sysslat med somrenasom

drastiskt reducerademiska administrativa enheterna till följdoch av
behov fakturering ekonornihantering.vad gäller och

vid dennaklart den höga smittskyddskompetensenDet står redan attnu
myndig-kraftiga personalminskning endast bevara dengår att nyaom

vidhetens tjänsterna utlyses. Följs kretsarpersonal rekryteras attgenom
ekonomiadministratörer kommaSBL och senioritetsreglerna kan attt.ex.

avdel-placeras .vid epidemiologiskakompetenskrävande funktionerpå
frånningen. produktionsavdelningen ochPersonal från den gamla

företräde framför nyckelperso-rutinlaboratoriema kommer likaså fåatt
Smittskyddsinstitutets fall isker iinom kärnkompetens. Detta så ettner

läge kommer krävadär nybildat smittskyddsinstitut attett permer
vad gäller kompetens tidigare.änperson . .dubbleradehuvudsak denKostnaderna ñr övertalighet består i av

Uppsägningstidenuppsägningstid trygghetsavtalet. ärgäller enligtsom
således övertalige inte erbjudstill 12 månader den en annanupp om

ocksåArbetsgivaren belastasanställning med minst lön orten.samma
med kostnaderna för vid förtida pensionering.årett

organisations-vidMerkostnadema för ställa höga kompetenskravatt
utredning.förändringen ingåendeinte möjliga beräknaär att utan mer
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Totalt kan det dock komma röra sigatt personalminskningom en netto
över 200 Av dessa kanom 100personer. beräknas kunnaca personer

erbjudas anställning hos huvudman övertar uppgifterannan frånsom
SBL.

Följande räkneexempel kan viss vägledning vid bedömningenge av
personalkostnadema för övertalighet.

Antaget antal uppsägningar 100
Antagen lönmån 15 tkr
LKP 42,5% 6 tkr
Antalet månader 12

i
Summa kostnad 20-30 mkr

Hur de faktiskastora kostnaderna blir beror bl.a. på möjligheterna att
bereda personalen andra arbeten innan IZ-månadsperiodens utgång och
hur många tjänster kommer tillsättas medattsom utanför SBL.personer

10.4 Ekonomi och finansiering
Smittskyddsinstitutets verksamhet bör iphuvudsak anslagsñnan-vara
sierad. Uppdragsverksamheten bör inskränkas till särpräglad diagnostik

tillverkningsamt och försäljning såvida inte det föreslagnaav reagens
vaccinbolaget övertar för reagenstillverkning.ansvaret Omsättningen för
den särpräglade diagnostiken kan uppskattas till miljoner kronor.ett par
Något särskilt anslag för denna uppdragsverksamhet torde inte vara
befogat.

Avgifterna för den särpräglade diagnostiken bör fastställas institutetav
och baseras på självkostnadsprincip. I denna bör-en ingå direkta kost-
nader för personal, lokaler, utrustning skäligt pålägg ñrsamt indirekta
kostnader. Dessutom bör sådana utvecklingskostnader belasta avgifterna

inte är hänföra till beredskapsuppgifterattsom och forskning.
Ett särskilt anslag bör föras för den försvarsmedicinskaupp verksam-

heten vadi nivå med gäller för SBL idag. Vidare börsom smittskydds-
institutet på motsvarande sätt SBL anvisas medel frånsom särskiltett
anslag för epidemiberedskap m.m.



71

Smittskyddsinstitutet kunnainvesteringsbehoven börtillgodoseFör att
tillkan uppskattasi Riksgäldskontoret. Investeringsbehovetlånta caupp

kapitalkostnadenavskrivningsperiod fem kan20 mkr. Med åren om
därvid uppskattas till mkr7 år.perca

personal kanñr myndighetsanställdtäckning lönekostnaderFör ettav
utifrånBeräkningen har skettanslagsbehov beräknas 56 mkr.om

Till dettaolika personalkategorier.genomsnittskostnaden i förSBL
mkr.ñrvaltningskosmader 15 Avbehövs för s.k. övrigatäckning om

baseraslaboratoriekostnader. Beräkningendetta drygt 23belopp avser
Kostnaden föri gäller förden kostnadsfördelning dag SBL.på som

avsnitt l0.5.2.beräknas till 15 mkrlokaler exkl. djurhus kan seca
investeringarför och avskrivningar påTillsammans med täckning räntor

Inrättandetanslagbehov mkr.mkr skulle detta innebära 937 ett omom
smittskydds-KIavdelningsföreståndare vidprofessurer vidtreav nya

förvalt-emellertid 4,5 mkr bör överföras till Klzsinstitutet medför att
ningsanslag.

beloppjämföras med detDenna anslagsnivå kan sammantagna om
sådanVidregeringen förslagit för nästa budgetår.62, mkr SBL1 ensom

anledning påpekanden.jämförelse finns det dock vissagöraatt
anslagenmedgav regeringen överskridande påförra budgetåretFör ett

förnödvändigtför 12,5 mkr. resurstillskottSBL Detta attvarom
upprätthålla verksamhetens nivå.

lokalkostnadernatäckerbör beaktas huvudsakligenDet också SBLatt
helt ibortfaller nästanmed uppdragsintäkter. uppdragsintäkterDessa

inivånsmittskyddsinstitutet. verksamheten skall kunnaOm motsvara
anslagsmedel.nödvändigt med nytillskottSBL det därförär ett av

stordriftsfördelarvissabör också beaktas kunde uppnåDet SBLatt
vaccinproduktion ochmellan uppgifter, diagnostik,anslagsñnansierade

kostnads-vissaSmittskyddsinstitutet det därfördistribution. uppstårFör
detkostnadsökningarökningar. Till delen beror dessa påstörsta att

verksam-situation dåkrävs genomsnittligt högre kompetens. I enen
nuvaran-isom smittskyddsfunktion,heten omfattar såväl diagnostik som

tillsjukdom skötassmittskyddsfunktion för vissde SBL, kan Lex. enen
laboratorieassistenter.deldel laboratorieläkare och till en aven av

lönekost-till sinauppdragsinükter bidragSamtidigt kan alla genom ge
smittskyddsfunk-nader. rutindiagnostiken bortfaller dockmåsteNär

anslagsñnansierade laboratorieläkare.tionen helt baseras på
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Anslagsñnansieringen kan sammanfattas följandepå sätt

Anslagsbehov mkr
Förvaltningskostnader

löner 49,5-
övriga förvaltningskostnader 20-
inkl. kapitalkostnad 7 mkr
lokaler 15-

84,5
Försvarsmedicinsk verksamhet 4,9
Epidemibercdskap del av 8,4m.m.
Totalt 98

Anslagsbehovet beräknatär helår ipå pris- och löneläget ñr 1992 års
budgetproposition. Medelsbehovet för försvarsmedicinsk verksamhet och
epidemiberedskap angivetär till motsvarande belopp i budgetproposi-
tionen. Till KI bör anvisas 4,5 mkr för inrättande professurentreav
utöver de tidigare överförts fråntre tillSBL KI.som

Det bör framhållas det inom för denna utredningatt inte harramen
varit möjligt utföra beräkningarna med den precisionatt kan krävassom
för beslut anslag till smittskyddsinstitut. Syftet är endastom att ange
storleksordningen för det medelsbehov krävs för upprätthållaattsom
Smittskyddsinstitutets verksamhet på nivå gäller i dag inomsamma som
SBL.

Semco consultants har den 5management 1992 på SBLsmars upp-
drag lämnat beräkning kostnader för den laborativa verksamhetenen av
inom Smittskyddsinstitutet bilaga 5.

10.5 Lokaler

Lokaliseringen Smittskyddsinstitutet till fastigheten för planerasKIav
tillsammans Byggnadsstyrelsen, KI och SBL. För detta har sär-av en
skild arbetsgrupp bildats mellan myndigheterna.

10.5.l Lokalbehovets omfattning

Enligt de uppgifter denna utredning har inhämtat från Byggnadsstyrelsen
kan till 5 kvm000 disponeras för Smittskyddsinstitutet fastig-påupp ca
heten för KI.
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och labora-med lokalbehov för kontorByggnadsstyrelsen räknar ett
smittskyddsinstitutet. För 180torier kvm anställd i25-30 an-om per

till 5 kvm.ställda ytbehovet därmed beräknas 000kan ca

10.5.2 Beräknad hyreskostnad

till 000 krhyreskostnaden beräknas 3Utifrån dagens förhållanden kan
därmedlaboratorier skullekvm. Hyreskosmaden för kontor ochper

idagför liggertill 15 mkr Motsvarande hyresnivå SBLuppgå år.ca per
påca1600krperkvm.

skullelokalisering vid nuvarande SBLbör betonasDet ävenatt geen
området förvid lokalisering tillkostnader i motsvarande nivå som en

omfattande renoveringarnuvarande lokalerna skulle krävaKI. De så att
nybyggnation.fastighetskostnadema skulle motsvara

dockSamlokaliseringen och Smittskyddsinstitutet utövermellan KI ger
utnyttja detmöjligheter effektivareverksamhetsmässiga fördelar att

samladesamlade fastighetsbeståndet och Frånhos KI SBL. statens
ekonomiskt fördelaktig.bör därför omlokaliseringutgångspunkt vara

anslagsmässigbör smittskyddsinstitutet fullMot denna bakgrund ges
vid lokalise-hyreskostnadsökningarkompensation för de uppstår ensom

förring till området KI.

Karolinska10.5.3 Tidpunkt för samlokalisering med
institutet

Arbetsgruppen mellan och Byggnadsstyrelsen harKI, SBL enats attom
ske vidinflyttningen smittskyddsinstitutet i sin helhet bör kunnaav

successiv inflyttning.årsskiftet 199596. Diskussioner har förts enom
omflyttningar väsent-sådan skulle emellertid förutsätta radEn somen

olägenheter förligen skulle fördyra omlokaliseringen och i övrigt skapa
verksamheterna.

området försmittskyddsinstitutets lokalisering tillangelägetDet är att
sådantför delvis isker möjligt. Lokalerna SBL ärKI så ettsnart som

verksamhetenñr underhållskick det krävs betydande insatseratt om
för de allraskall upprätthållas. kan beräknas kostnadernakunna Det att

smitt-åtgärderna lokaler behöver disponerasnödvändigaste i avsom
totalrenoveringskyddsinstitutet till mkr. Till detta kommeruppgår 7ca

denhuvudsakligen disponerasden byggnad för närvarande avav som
mkr,kostnadsberäknats till 15avdelningen.kemiska Detta har avca
aktuellaSmittskyddsinstitutets behov. Denvilket 25 % hänför sig till
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byggnaden riskerar Yrkesinspektionen beläggasatt med använd-av
ningsförbud fr.o.m. den januari1 1994.

10.5 Djurhus, destruktionsanläggning och
säkerhetslaboratorier

SBL har i sin verksamhet behov försöksdjur för olika ñndamåLDetav
skulle kunna ifrågasättas detta behov behöver tillgodosesom genom

djurhållning. SBL har dock särskilt behovegen ñrett aids-av apor
forskningen inte kan tillgodoses på sätt.som annat

Djurhuset hos SBL uppfördes 1975. Genom minskat behov djurett av
i förhållande till vad då ñrutsågs har endast två våningsplansom treav
i djurhuset inretts. urhuset belastades också byggkostnader till följdav

dåliga markförhållanden.av
Eftersom Smittskyddsinstitutets behov kommer litet i förhållan-att vara

de till kapaciteten vid SBLs nuvarande djurhus bör behovet kunna
täckas lokaler detpå nuvarande området för KI.genom Det bör an-
komma på Byggnadsstyrelsen bedöma det befintligaatt djurhuset vidom
SBL bör rivas eller utnyttjas på sätt.annat

År 1974 uppfördes destruktionsanläggningen för riskavfall vid SBL.
Motivet för SBL ha anläggningatt har dels varit myndighetensen egen
skyldighet omhänderta sitt avfallatt dels att man genom en egen an-
läggning kunnat undvika dyrbara Genom lokaliseringentransporter. av
Smittskyddsinstitutet till området ñr KI kommer avfallettransporter av
inte kunna undvikas.att Destmktionsanläggningen kommer troligen inte
heller kunna bibehållasatt längrepå sikt. Enligt uppgift detâr nämligen
inte troligt tillstånd kommer lämnasatt för ytterligareatt investeringar i
anläggningen. Smittskyddsinstitutet bör därför hitta former för köpaatt

Endessa tjänster på håll. samordningannat mellan KI, KS och smitt-
skyddsinstitutet bör därvid kunna övervägas.

Regeringen uppdrog den 10 juli 1986 åt professor Hans Wigzell, KI,
utreda ñrutsättningamaatt för svenskt forskningsprogramett aids.mot

I den 30 septemberrapport 1986 föreslog utredarenen bl.a. ett nytt
högrisklaboratorium vid SBL för inhemsk produktion HIV.av

Skälet till bygga produktionsenhetenatt forskningen i frågaattvar om
utveckla vaccinatt och läkemedel HIVaids skullemot i hög grad

främjas HIV-antigen kunde tillverkas inom landet i tillräckligtom stor
omfattning. Enheten ocksåkunnaskulle producera ñr diagnos-reagens
tiskt ändamål. Enligt Wigzell borde ansluta testlaboratorieutrymmenman
till produktionsenheten för tillgodose låkemedelsindustrinsatt stora



75

behov testmöjligheter för HIV. Kostnaderna för den anslutna test-av
enheten skulle därvid betalas avnämama.av

Byggnadsstyrelsen fick i uppdrag bygga högrisklaboratorium påatt ett
SBLs produktionsenheten förområde. Till byggdes testenhetäven en
industrins räkning.

Säkerhetslaboratoriet stod färdigbyggt i början budgetåret 198889.av
Vissa byggnadstekniska brister försenade emellertid ianspråktagandet till
i april 1989.

Säkerhetslaboratoriet forskningenvärdefullt stöd till denutgör ett egna
HIVaids forskningvid SBL, blivit viktigt för dennaett centrumom som

i Sverige. Säkerhetslaboratoriet används också läkemedelsindustrinav
för förHIV-forskning. SBL har också andra säkerhetslaboratorier t.ex.
tuberkulos.

Smittskyddsinstitutet haFör är det betydelse framgentävenstor attav
tillgång till säkerhetslaboratorier nivå finnspå den i dag endast påsom
SBL. institutets del torde den bästa lösningen möjligtFör attvara om
uppföra dessa laboratorier på det området vid Därmed skulleKI.nya
området för nuvarande säkerhetslaboratorier kunna frigöras.

10.6 Genomförande

Enligt Smittskyddsinstitutetregeringens direktiv gäller målsättningen att
skall kunna och påbörja januariinrättas sitt arbete den 1993.1

lämnaFör inrätta och tillsätta tjänster i den organisationen ochatt nya
förslag till instruktion tillsättas.bör organisationskommittém.m. en
Kommittén bör ledas den blivande chefen för smittskyddsinstitutet.av

För övertalig personal vid bildas särskild awecklings-SBL bör det en
organisation också finansieras Smittskyddsinsti-i särskild ordning.som

bör således inte belastas med avvecklingsuppgifterna och avveck-tutet
lingskostnadema för SBL.

.Ett genomförande utredningens förslag medför ändringar måsteattav
vidtas i smittskyddslagen i den läkemedelslagoch eventuellt även nya
regeringen ochi proposition den ñreslagit riksdagen19 1992en mars

avses träda i kraft den januari kan vidare bli aktu-1993. Det1attsom
iellt ändra i andra författningar.att





ä
1

Kommittédirektiv
%

Dir. 1991101

Utredning nationellt smittskyddsinstitutettom

Dir. 1991101

Beslut vid regeringssammanträde 1991-11-28

Statsrådet Könberg anför.

Mitt förslag

Jag föreslår lämnasärskild utredare tillkallas med uppdragatt atten
förslag inrätta nationellt smittskyddsinstitut. Syftet med utred-att ettom
ningen smittskyddâr övergripande uppgifter inom landets skallatt statens
renodlas och särskilt för uppgifter i formdessa tillskapasett ettorgan av
smittskyddsinstitut med placering för institutetpå området Karolinska Kl.
Möjligheterna samordna verksamheten vid det Smittskyddsinstitutetatt nya
med KIs forskning och utbildning bör prövas.

Utredaren bör hänsyn till det arbete utförs grundvalpåta som av rege-
ringens uppdrag dels september tillden 5 1991 byggnadsstyrelsen att utar-
beta samordnad lokalförsörjningsplan bakteriologiskaför KI och statensen
laboratorium SBL, dels tidigare denna dag till utreda och lämnaSBL att
förslag syftar till överföra framställningen i skala human-att storsom av
medicinska vacciner, till fristående aktiebolag.såsompreparat, ett

Bakgnmd

Enligt smittskyddslagen varje landstingskommun ñr1988 1472 svarar
behövliga smittskyddsåtgärder vidtas inom landstingsområdet, i denatt

mån åtgärder inte skall vidtas kommuns miljö- och hälsoskydds-av en
nåmnd eller läkare. Socialstyrelsen har tillsynen smittskyd-någon överav
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det i landet. Samhällsfarliga och andra anmälningspliktiga sjukdomar skall
anmälas till SBL.

Staten har övergripande för landets Smittskydd. dåStatens ochett ansvar
framför allt nuvarande SBLs roll kan dock behöva klarläggas ytterligare.

harSBL enligt förordningen 1988 1241 med instruktion ñr laboratoriet
till uppgift inom humanmedicinens mikrobiologiska och infektionsepi-att
demiologiska områden utföra praktiskt-vetenskapliga undersökningar,
framställa och tillhandahålla vacciner, immunglobuliner och andra mikro-
biologiska följa det epidemiska läget och vidta eller föreslå erfor-preparat,
derliga åtgärder, liksom bedriva vetenskaplig forskning under-att samt
visning och utbildning.

skallSBL särskilt
fortlöpande förpröva metoderna diagnostiska undersökningar och för-

framställning mikrobiologiska desåpreparat, att motsvarar veten-av
skapens och den tekniska utvecklingens krav,

vetenskaplig forskning praktiska laboratorie- och fáltunder-samtgenom-
sökningar söka vinna insikt hur epidemiska sjukdomar bäst bekämpas,om

hålla beredskap epidemiska sjukdomar fortlöpande underrättamot samt-
socialstyrelsen det epidemiska läget och omedelbart meddela socialsty-om
relsen åtgärd denna bedöms nödvändig,om av

biträda socialstyrelsen och myndigheterna inom försvarsdepartementets-
verksamhetsområde i frågor betydelse ñr den civila och militära be-av
redskapen.

bedriverSBL omfattande uppdragsverksamhet inom diagnostik ochen
vaccinñrsöijning. Enligt den ekonomiska plan gäller ñr SBL försom
budgetåret 199192 beräknas kostnaderna till sammanlagt milj.kr.303,7ca
enligt följande.

a
Kostnader, fördelade huvudprogrampå

Diagnostik 68 000 000
inkl. extemfinansierad FoU
Vaccinförsöijning2. 160 000 000

3. Centrallaboratorieuppgifter 43 166 000
4. Försvarsmedicinsk verksamhet 4 619 000

g5. Epidemiologisk verksamhet 7 921 000
6. Annan uppdragsverksamhet 20 000 000

kostnaderSumma kr. 303 706 000



79

anslag.under olika FörTill anvisar medelkostnaderna under 3-5 staten
formellt beloppfinns förslagsanslag påuppdragsverksamheten ett ett av

000 kr.1 upptaget.
avseende över-Riksrevisionsverket den oktober 1991har i 18rapporten

föri bokslutetframhållit SBLfinansiella situationSBLs attsyn av m.m.
uppdragsverksamheten påredovisar förlust ibudgetåret 199091 en

14,5 milj.kr.,anslagenmilj.kr. och överskridande under på16,3 ett ca
milj.kr.underskottvilket innebär sammanlagt totalt på 30,8ett

SBLs verksamhetsformerMotiv för förnyelseen av

rutindiag-omfattandestarka motiv förDet finns inte längre några att en
mikrobiologiskaproduktion vacciner och liknandenostik eller prepa-en av

uppdragsverksamhet. Dettañr marknaden skall bedrivas statligrat som
dem välförfogar görsärskilt landstingen över somnumera resursersom

sjukvårdsom-inom sinaskickade effektivt smittskyddsarbetebedrivaatt ett
råden.

Övergripandedetrenodla rollBästa sättet utöva ansvaretstatens attatt
upprätthållabehövasmittskydd befria frånför landets år staten attatt en

viss utsträck-försäljas, iskall marknadsföras ochkonkret produktion som
bakteriologiskavissaning också utifrån monopolställning attgenomen

enligt 8 §föreståndaren för SBLfår införas till riketendastpreparat av
låkemedelsförordningen 1962701.l mom.

mindetta enligtvacciner skerNär det gäller framställningen av m.m.
Bolagsfor-aktiebolagsform.och effektivast imening i framtiden smidigast

organisation. Denochflexibilitet i finansieringmedger störremen en
möjliggörasmidigare beslutsprocess kanmedger också att resur-somen

blir förut-efterfrågan. Härigenomtill variationer isnabbareserna anpassas
med lönsamhetverksamhetmångfasetteradsättningarna drivastörre att en

anslagsñnansierad.delvismyndighetvad fallet inom årän år somensom
dragit iregeringenockså väl med de riktlinjerDet stämmer pro-uppsom

vad gällerden ekonomiska politikenpositionen 19919238 statensom
ochde tillgångareffektiviteten skallförmögenhetsförvaltning. ökaFör att

överförasi första handkommersiellaverksamheter betraktaâr att somsom
konkur-betraktaoch, i den detill. statligt ägda aktiebolag man är att som

proposition 19919269regeringensi privatiseras. Inästarensutsatta, steg
hemstållthar regeringen bl.a.privatisering statligt ägda företag omom av
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riksdagens bemyndigande efter bolagiseringen vaccinverksamheten,att, av
överlåta aktier i enskilda händer.statens

Regeringen har därför tidigare denna dag uppdragit ochät SBL utredaatt
lämna förslag syftar till överföra framställningen i skalaatt storsom av
humanmedicinska bakteriologiska såsom vacciner, till fristå-preparat, ett
ende aktiebolag. SBL skall därvid efter klarläggande de ekonomiskaav-
förutsättningarna planera för nuvarande vaccinproduktion vid iSBLatt-
framtiden skall drivas i aktiebolagsform. fårSBL arbeta genomförande-ut
planer, innefattande klargörande förutsättningarna för bildandetett av av

aktiebolag. Planerna skall redovisas.ett
Följande utgångspunkter gäller för SBLs utredningsarbete.
De ekonomiska förutsättningarna för ifrågavarande bolagisering vac-av

cinproduktionen vid SBL skall grundligt utredas och redovisas. Den eko-
nomiska analysen bör utgå från kostnadsintäktsanalys. En marknadsa-en
nalys bör fram, där bedömning görs den framtidatas efterfrågan,en av
pristolerans och konkurrens. En värdering tillgångarna och analysav en av
investeringsbehoven bör göras. bakgrundMot beräknad intjâningsför-av
måga, värdering tillgångarna bedömning erforderliga inves-samtav en av
teringar skall behovet aktiekapital uppskattas.av

skallSBL även hänsyn till läkemedelslag kan förväntasta trädaatt en ny
i kraft den januari1 1993. I det förslag till lag föreligger har såda-som nu

råttsregler inom EG år betydelse i samband med EES-avtalna ettsom av
beaktats. Lagen reglera bl.a. tillstånd till tillverkning och importavses av
läkemedel.

SBL bör vid uppdragets fullgörande samråda med socialstyrelsen, läke-
medelsverket, överbefålhavaren, riksrevisionsverket och Apoteksbolaget
AB.

SBLs förslag produktionen vaccin bör lämnas till regeringenom av m.m.
den februari3 1992.senast

När det gäller den rutindiagnostik för närvarande bedrivs vid SBLsom
bör denna meningenligt min i framtiden ombesörjas inom landstingens
hälso- och sjukvård. Det finns inte längre något bärande skäl ñr staten att
lämna sådan service i och med hälso- och sjukvårdshuvudmnnenatten
dels hunnit bygga kvalificerad laboratorieverksamhet välut iären sorn
stånd utföra behövlig rutindiagnostik,att dels enligt smittskyddslagen

fullständigt1988 1472 erhållit för behövliga smittskyddsåt-ett attansvar
gärder vidtas inom landstingsområdet.

Däremot bör alltjämt ha sitttill förfogandestaten på nationell nivå en
högkvaliñcerad institution kan bedriva kompetent forskning, kon-som en
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trollera smittskyddslâget och och till landets behov denta emot anpassa
utveckling inom smittskyddsområdet, i världen. Jagäger utesom rum
återkommer till vilka uppgifter sådan institution bör ha.en

Regeringen har den 5 september uppdragit byggnadsstyrelsen1991 åt att
utarbeta samordnad lokalförsörjningsplan för KI och SBL. Utgångs-en
punkten för arbetet bör lokallösning föråstadkomma samladattvara en
KIs och SBLs anslagsñnansierade verksamhet i Solna. Vidare skall planen
ñr den framtida användningen SBL-omrâdet varvid särskiltupprättas,av
bör beaktas eventuella möjligheter till avyttring delar området.av av

Utgångspunkter för uppdraget

Följande riktlinjer bör ligga till grund för uppdraget till utredaren att
lämna förslag inrättande nationellt smittskyddsinstitut.ettom av

förändringNågon socialstyrelsens uppgift ha tillsyn över smitt-attav-
skyddet i landet bör inte ske. Socialstyrelsen bör ha kvar sin kunskaps-
förmedlande ochroll och föra resultaten sina uppföljningar utvärde-ut av
ringar. Vidare bör behövligasocialstyrelsen hittills vidta åtgärder försom

åstadkomma lagstiftning-samordning och enhetlig tillämpningatt en en av
på området.en

smittskyddsinstitut statligaEtt skall inrättas för för dennytt att ansvara-
uppgiften i samarbete med socialstyrelsen bevaka det epidemiolo-näraatt
giska läget i Sverige och främja det operativa smittskyd-utvecklingen av
det.

Smittskyddsinstitutets uppgifter skall i huvudsak vara-
ombesörja erforderlig rapportering beträffande utbredningenatt av

smittosamma sjukdomar,
övervaka behövliga vaccinerlskydds-landet försörjs med effektivaattatt

ämnen,
utföra särpräglad diagnostik, särskilt beträffande sällsynta, in-svåraatt

fektionssjukdomar, i form uppdragsverksamhet,även av
förvalta landets centrala förråd bakterier, virus och andra smittäm-att av

nen,
råd effektiv smittbekämpning,att ge om

vetenskapligagöra bedömningar befolkningens immunitet, smitt-att av
ämnens och kvaliteten inom diagnostiken kvalitetskontroll,art

bedriva forskning inom smittskyddsområdet,att
utveckla inom smittskyddet,metoderatt
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inhämta och förmedla erfarenheter internationellt ochatt nationellt- -
utföra arbete inom det ñrsvarsmedicinskaatt området

enligt riksdagens beslut för bekämpandetsamt att sjukhusin-ansvara av
fektioner.

pSBL bör ersättas det Smittskyddsinstitutet, bör placeratav nya som vara
på området för Karolinska institutet KI. Möjligheterna för samordningen
med KIs forskning och utbildning detnär gäller det vetenskapliga arbetet
bör prövas och samordning med verksamheten Karolinskapå Sjukhuseten
skall söka åstadkommas detnär gäller viss diagnostik. När Smittskyddsin-
stitutet påbörjar sin verksamhet och tillverkningen vacciner harav m.m.
flyttats bort från SBL, skall iSBL sin nuvarande form kunna läggas ner.

Smittskyddsinstitutet skall självständig myndighet undervara en rege-
ringen och ledas styrelse. Arbetet med myndighetsuppgifterna skallav en

helt anslagsñnansierat. Smittskyddsinstitutet skall kunna tillsammansvara
med socialstyrelsen besluta använda medel från anslagetatt Epidemi-om
beredskap ñr extraordinära insatser vid hot landet från farligam.m. mot
epidemier.

Utredaren skall särskilt utreda och lämna förslag vilka alternativ tillom
nuvarande distribution vacciner och andra skyddsämnen möjligaärav som

smittskyddssynpunkt. alternativEtt därvid bör övervägasur är attsom
Apoteksbolaget AB distribuerar vaccinema och de övriga skyddsämnena.
En analys förslagen bör göras såväl ekonomisk synpunktav ur som ur
säkerhetssynpunkt.

Behövlig kompetens och personal skall bedömas utredaren med ut-av
gångspunkt från de statliga uppgifterna, varvid möjligheterna till en sam-
ordning med KIs skall prövas. På grundval denHP III Skriva-resurser av

UHPLASIILPRSen gäller målsättningen Smittskyddsinstitutetre att skall
kunna inrättas och påbörja sitt arbete den januari1 1993.

Uppdraget

vadMot bakgrund jag ñreslår jag särskildsagt, att utredareav nu en
tillkallas med uppgift lämna förslag inrättandeatt nationelltettom av
smittskyddsinstitut. Syftet med utredningen är övergripandeatt statens
uppgifter inom landets smittskydd skall renodlas på det sätt beskrivitssom
och särskilt föratt uppgifternaett tillskapas.organ

Utredaren bör hänsyn till de förslagta utarbetas med anledningsom av
regeringens uppdrag dels den 5 september 1991 till byggnadsstyrelsen att
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utarbeta samordnad lokalförsörjningsplan för och delsKI SBL, denen
28 november till1991 SBL utreda och lämna förslag syftar tillatt attsom
överföra framställningen i skala humanmedicinska såsomstor preparat,av
vacciner, till fristående aktiebolag.ett

Utredaren bör under arbetets gång samråda med Karolinska institutet,
byggnadsstyrelsen, SBL, överbefälhavaren, socialstyrelsen, riksrevisions-
verket och Apoteksbolaget AB.

Utredaren bör under arbetets gång informera berörda huvudorganisatio-
och i förekommande fall berörd central arbetstagarorganisationner annan

med vilken har eller brukar ha avtal löner och andra anställ-staten om
ningsvillkor bereda dem tillfälle framföra sina synpunkter.samt att

Ramar for arbetet

För den särskilde utredaren skall gälla de allmänna tilläggsdirektiv som
utfärdats den februari16 till1984 samtliga kommittéer och särskilda ut-
redare dir. 19845.

Utredningsarbetet bör bedrivas skyndsamt. särskildeDen utredaren bör
ha slutfört sitt arbete den 2 1992.senast mars

Hemställan

Med hänvisning till vad jag anfört hemställer jag regeringen be-attnu
myndi det statsråd har till uppgift föredra ärenden rör bl.a.attsom som
hälsoskydd, hälso- och sjukvård, Smittskydd och medicinsk verk-arman
samhet läkemedelsamt

tillkalla särskild utredare omfattad kommittéförordningenatt en av- -
1976119 med uppdrag lämna förslag inrättandet natio-att ettom av-
nellt smittskyddsinstitut,

besluta sakkunniga, sekreterare och biträde åtatt experter, annatom-
utredaren.

Vidare hemställer jag regeringen beslutar kostnaderna skall belastaatt att
femte huvudtitelns anslag Utredningar m.m.
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Beslut

Regeringen ansluter sig till ñredragandens överväganden och bifaller
hans hemställan.

Socialdepartementet
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Bil 2

Statens bakteriologiska laboratoriums inriktning och
arbetssätt

Statens bakteriologiska laboratoriums målsättning kortfattatSBL är
uttryckt förhindra epidemier främja vaccinering, övervakaatt attgenom
epidemilâget, bekämpa epidemier, råd för smittskyddsverksamhetenge
och till diagnostiken de epidemiska sjukdomarna blir effektivsåattse av

tillförlitligoch möjligt. alltså praktiskt arbetandeSBL år ett expert-som
verksamhet främst diagnostik och vaccintillverkning tillorgan vars - -

delenstörsta finansieras försäljning och tjänster. SBLavgenom varor
förfogar inom medicinskt-mikrobiologisköver omfattande expertisen
laboratorieverksamhet.

Diagnostik

Vid SBL utförs diagnostik bakteriologi,inom fyra områden, nämligen
Virologi, immunologi följande.och parasitologi. Diagnostiken avser

Riksprov. Laboratorieanalyser diagnostiskt provmaterial, inte ärav som
lämpade utñra i små serier eller kräver högspecialiseradatt som perso-
nal, speciella lokaler och säkerhetsåtgårder, dyrbar utrustning eller
särskild undersökningsteknik, särskilda eller försöksdjursåsom reagens
m.m.

Reférensundersökningar. bistår landets laboratorier med identifie-SBL
ring och typning oklara och kulturer. ocksåSBL är ettstammarav
internationellt referenslaboratorium. verksamheten krävs riktFör ett
varierat sortiment ñr långtgående typningar, bl.a. ñr attav reagens
spåra smittkällor och spridningsvågar, och omfattande förrådett av

bakterier, virus, parasiter och celler.stammar av svampar,
Regionprov. Kvalificerade undersökningar dock kan utföras vidsom

alla eller de flesta regionlaboratorier i landet.
Rutinprov. Undersökningar utförs flesta lands-vid alla eller desom

tingslaboratorier.
börDet emellertid framhållas nämnda uppdelning har gjorts föratt att
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tillgodose utredningens behov klargörande sakförhâllandena.ettav av
Enligt SBLs nomenklatur ingengörs åtskillnad mellan olikaegen prov

i uppdragtas och för vilkaemot kostnadernasom debiteras.

Vaccinproduktion

SBL för de vacciner och liknandeatt humanmedicinskaansvarar prepa-
erfordras förrat, offentliga skyddsympnings-som och beredskaps-
finns tillgängliga SBLsprogram, tillverkning ellergenom egen genom

import. SBL är tillverkare inom landet humanvaccin.ensam 23av
egentillverkas eller importeras och förpackas SBL och 13 köps frånav
andra producenter, främst från utlandet. Sjukvårdshuvudmânnen debite-

vaccinkostnaderna, har kompenseratsras via skatteutjâmnings-men
prop. 19787995systemet bil FiU 35, rskr. 335. SBL exporterade

vaccin för 23 mkr. budgetåret 199091.
Inom SBL är förutom produktionsavdelningen den kemiska avdel-

ningen och den ekonomiska avdelningen marknadsföring engagerade i
vaccin- och preparatförsörjningen. Dessutom krävs arbetsinsatser från
epidemiologi- och laboratorieavdelningama för upprätthållaatt goden
kvalitet i verksamheten.

Internationellt samarbete

SBL samarbetar med nationella medicinskt-mikrobiologiska institut i
andra länder och internationella organisationer. SBL deltar i flera
projekt inom internationellt biståndsarbete och fungerar inom flera
mikrobiologiska och immunologiska specialområden Världshälso-som
organisationens WHO samarbetscenter eller motsvarande. Vid SBL
finns sålunda inom de laborativa avdelningarna WHO-centra för
HIVaids, influensa, legionärssjuka och biologisk säkerhet. SBL deltar
aktivt i olika kommittéer och inom EGs mikrobiologiskagrupper
samarbete.

Forskning, utveckling och centrallaboratorieuppgifter

SBLs forskning är i huvudsak inriktad pâ utveckla diagnostiskaatt
metoder för identifiering smittsamma sjukdomar, öka kunskapenav att

infektionssjukdomars orsak, uppkomstom och utveckling, förbättraatt
vacciners effekt och minska deras biverkningar följa befolk-samt att
ningens immunitet efter vaccinationer.
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diagnostiskaframställermikrobiologiska undersökningar SBLFör
därvidinte kan anskaffas från andra håll. SBL garanterarreagens som

provtagningskärl,kvaliteten. framställer också substrat,SBL transport-
till sjukvårdshuvudmnnensmedier och försäljsscreeningtester, sorti

budgetåret5,5 mkrsjukhus och laboratorier. Intäkten för detta var ca
199091.

utvärdering ochvidareutveckling,Till centrallaboratorieuppgiftema hör
kvalitets-metoder. detta arbete ingårintroduktion diagnostiska Iav

metoder.och Ikontroll Standardisering diagnostiskaoch enav reagens
diagnostik har mångautveckling mikrobiologiskmycket snabb inom

utländska innova-förändrats inhemska ochdiagnostiska metoder genom
utvärderar och tör-utvecklingsarbetetioner. driverSBL samtett eget

kommersiellt tillverkadeutvärderar ocksåmedlar innovationer. SBL
produkter. SBLdiagnostika kontroll marknadsförda tar etten avgenom

inom området. SBLsamordna standardiseringsarbetetför attansvar
diagnos-främjar enhetlighet i teknik och tolkningcentral instans avsom
metodik-arbetsfördelning ñrtiska undersökningar rationellsamt en
cirkulär-regelbundna konferenser, kurser,utvecklingen bl.a. genom

skrivelser och artiklar i fackpress.

Epidemiologisk övervakning

smittskyddsepiderniologin. EnSBL Socialstyrelsens fackorgan inomär
statsepidemiologen vid SBLepidemiologisk avdelning under samman-

i Sverige ochställer information epidemilägetoch distribuerar om
iavdelningenepidemiutbrott deltar ofta personal frånutomlands. Vid

hälsoskydds-ochñltarbetet. kommuner och landsting, miljö-SBL bistår
ochm.fl. med rådinfektionskliniker och sjukhuslaboratoriernämnder,

smittspridning.upplysningar i frågor rörsom
rikt varie-omfattande ochepidemiologiska arbetet replierarDet på en

sålunda ideltar pröv-rad inom Olika avdelningarexpertkimskap SBL.
diagnostiskaningar eller modifierade vacciner. Deför utvärderaatt nya

smitt-förenheterna utför typningar bakterie- och vinisstammar attav
epidemio-källor följeroch spridningsvägar skall kunna spåras samt

Befolkningenslogiskt i srnittämnenas egenskaper.viktiga förändringar
analysimmunitet följs kontinuerligtvissa sjukdomarmot avgenom

landet. Viddelarblodprov i olika åldersgrupper och från olikatagna av
avvattenbuma smittämnen.utförs mikrobiologiska undersökningarSBL

epidemiskaupprätthåller civil och militär beredskapSBL också mot
ochvaccinersjukdomar lagerhåller därvid vissa främstoch preparat,
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specifika immunglobuliner.

Särskilda uppgifter

Bekämpande skall kartlägga förekomstensjukhusinfelaioner. SBL avav
sjukhusinfektioner Övergripande problem med landetsoch diskutera

övergripande laborato-sjukhushygieniker. sammanhanget SBLI det gör
rieutredningar, forskningsbetonadesåsom typning patogener, samtav
utredningar.

för diag-Försvarsmedicinsk verksamhet. inriktas metoderDenna mot
nostik utveckling vacciner och andravissa smittämnen ochav av
skyddsâmnen för totalförsvaret.betydelseav

steriliseringSterilitetsundersöloiingar. kontroll rörande ochSBL utför
produktionshygien beträffande läkemedel och sterila engångsartiklar,

kontrolleras vissadeltar i inspektioner i samband därmed. Vidaresamt
antibiotikapreparat m.m.
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förslagSammanfattning1 av.
SBLLaboratoriumBakteriologiskaStatensVaccinproduktionen inom

aktie-inrättad ioch separatverksamhet ettutskild övrigföreslås bli från
bolag 1993-01-01.per

förlust. Nyamedår gåttunderSBL harvidVaccinproduktionen senare
intematio-intresse ävenegenskaper,unika stortvacciner med röntsom
tillsam-Dettamarknaden.introduktionsstadiet pånellt, befinner sig i
detvisarverksamheten, atteffektiviseringmöjligmed avmans en förutsättninghar attoch 19961995föreslagna under åren 1994,bolaget

samlade arbe-detpåförräntningen 25%målsattakunna denuppnå av
fram-fortsattberoendeföljande årendärpåtande kapitalet. De är enav

exportmark-påförsäljningökadutvecklingochgångsrik forskning samt
bolag.vaccinproducerandemedsamverkannaderna annatgenomev

goda.bedömshärförFörutsättningarna som

kraftigadendelförprodukternanyintroducerade storDe avensvarar
och -96.sker under 1994, -95volymtillväxt som

heltverksamhetenförnågrapåbaserar sigEtableringen bolaget av-av
nämligengörande förutsättningar, att

till bolaget--

prisertillprodukterbolaget kan sinaavsätta- påSverige export.såväl inomprodukterlikvärdigamedjämförbara som
landet,inomförsäljningenförApoteksbolagt,mednuvarande avtaletDet

nordiskadetillproduktervissakrav. Exportenuppfyller dettainte av
priser.lågaalltförkalkyler ochfelaktigabaseradländerna påär

acceptabelmedtillflyttasverksamheten en- ochutnyttjandeökatskekunnaberäknas etthyresnivå. Detta genom
Skärholmen.förhyrda lokaler iSBLstillbyggnad av

deochbehovverksamhetensutifrånskekan- duglighet.ochsökandes kompetens

rekryteringtäckaskanpersonalbehovet perso-del avEn genomstor av
nal från SBL.

kostnaderdelhänförligverksamhetenmed tillbelastas avbolaget inte- såvälomfattandeöverlåtelsedagenlatentaför SBLs per
personal.pensioneradtidigareverksam som
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Bolaget med avdelningar underställda VD för

forskning och utveckling-
produktion-
kontroll-
marknadsföring-

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

Totalt tilluppgår cajllnensnner.Sett

Omsättningen i bolaget beräknas tilluppgå

År 9192 Milj SEK116 prognos-
1994 146-
1995 179-
1996 188-

Det totalt arbetande kapitalet har beräknats till 73. 88 resp
Milj93 SEK för de aktuella åren.tre senare

Det förutsätts bolaget vid muslim vilketpå 40%,att starten ges en ca
SEK.kapital aktiekapital och reservfond Miljmotsvarar på 30ett eget ca

Överföring tillgångar och skuldervaccinverksamhetens skeav peravses
1994-01-01. Overlåtelse värden.föreslås ske till bokförda

De investeringar krävs för effektiviseringsamband med ilyttningen,isom
och för produktionen tillkommande produkter har beräknats till 27,8av
Milj SEK.

Ansvaret för SBL ingångna avtal, såväl försäljnings- tillverknings-av som
avtal får regleras överlåtelseavtalet. ägarförhål-i Beroende kommandepå
landen bolaget,i omförhandling avtal ske före bolags-måste någraen av
bildningen. Vissa avtal förutsätter till verk-nämligen att staten är ägare
samheten.

En bolagisering SEKvaccinproduktionen medför Milj kvar-10-12attav av
varande samkostnader inom SBL reduceras, för bolagiseringenmåste att

skallinte belasta ekonomiskt.SBL

I hänvisasövrigt till efterföljande redogörelse.

Utredningsunderlag känslig kommersiell och teknisk harnaturav
samlats särskilt Appendix hemligstämplas.i ett som
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Uppdragocharbetsgâng2.

enligtformuleratsden -91regeringen 28beslutetUppdraget hari novav
följande.

utredaSBLuppdragit åtdag attdennadärför tidigareharRegeringen
framställningen iöverföra stortillsyftarförslagoch lämna attsom

vacciner,såsombakteriologiskahumanmedicinska preparat,skala av klarlâggande dedärvid efterskallaktiebolag. SBLfriståendetill avett - nuvarande vaccinpro-planera förekonomiska förutsättningarna att- SBL fåraktiebolagsform.framtiden skall drivas iduktion vid SBL i ar-
förutsätt-klargörandeinnefattandegenomförandeplaner,beta ett avut

redovisas.skallaktiebolag. Planernabildandetförningarna ettav

utredningsarbete.gäller för SBLsutgångspunkterFöljande

bolagiseringifrågavarandeförekonomiska förutsättningarnaDe av
redovisas.ochutredasgrundligtskallvid SBLvaccinproduktionen

kostnadsintäktsanalys.frånbör utgåekonomiska analysenDen en
denbedömningdärfram, görsmarknadsanalys börEn tas aven

värderingEnkonkurrens.ochpristoleransframtida efterfrågan, av
bak-Motbörinvesteringsbehoven göras.och analystillgångarna aven

tillgångarna samtvärderingintjäningsformåga,grund beräknad avav aktiekapi-skall behovetinvesteringarerforderligabedömning avaven
tal uppskattas.

förväntasläkemedelslag kantillskall hänsynSBL attäven ta nyen
föreliggertill lagförslagdetIträda kraft den januari 1993.i 1 nusom

medsambandbetydelse iEGrättsreglerhar sådana inom är avsom
tillverkningtilltillståndblreglerabeaktats.EES-avtal Lagenett aavses

läkemedel.och import av

socialstyrelsen,medsamrådafullgörandeuppdragetsSBL bör vid
ochriksrevisionsverketöverbefalhavaren,läkemedelsverket,

Apoteksbolaget AB.

tillbör lämnasvaccinproduktionenförslagSBLs rege-m mavom
1992.februaridenringen 3senast

bilagaframgårprojektorganisationharArbetet bedrivits i avsomen
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3. Bakgrund

SBL idag expertmyndighet smittskydsomrâdet.är inomstatens
Verksamheten omfattar

epidemiologisk övervakning-
diagnostiska undersökningar-
försörjning vacciner inkl. tillverkning.av egen-

SBL referens- och centrallaboratorium landetär inom rörande bakterio-
logi, Virologi, immunologi, mykologi och parasitologi.

Inom samtliga verksamhetsområden bedrivs omfattande forsknings-ett
och utvecklingsarbete.

Kombinationen anslagsñnansierad kommersielloch verksamhetav
medför styr-problem vid bemärkelse.i
Tidigare statliga utredningar har resulterat förslagi vaccinpro-attom
duktionen skall skiljas och drivas verksamhetsform.i Förutomut annan

därigenom skulle lösaatt angivna problem här-sigtrorman ovan man
igenom kunnaäven

öka verksamhetens vaccinproduktion marknads- och affärs--
orientering,

bli kostnadseffektiv,mer-

skapa förutsättningar för effektivare styrning.en-

I samband härmed krävs Verksamhetsinriktning, arbetsformer ochatt
organisation för verksamhetövrig Stor vikt härvidmåste läggasöver.ses
vid hur verksamheten kan och följas ekonomiskt.styras

En utredning gjordes också kommersiell1988 intressent. Detaljerav en
från denna utredning jämförelse nulägetmed detisamt en ges
konñdentiella appendixet.

Under det förberedande projektarbetet bl.anoterades att

har SBLsinte varit till behov.anpassat- Kraven ändamålsenliga ochpå tillförlitliga har interapporter
kunnat upprätthållas. Utfall före speciellt9091 svåraär att
överblicka.
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ochteknisk serviceadministration,ek0nomi,
samtidigtunderhåll är som

servicegraden alltför låg,är

delar ärstora av- otillfredsställande.avseendenarbets1niljön vissaiär

n.i i 1 . ... .. i

meddras f.n.verksamheten ett-

projektarbetet.Dessa synpunkter har in ivägts
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Uppdragets4. mål

Uppdragets mål har sammanfattats enligt följande

Hnmdmál m. H H

a Efter klarläggande de eko- Fastställa produkter volymerav -nomiska förutsättningarna. priser.
planera och organisera för Utarbeta produktkalkyleren -bolagisering SBLs vaccin- Q Fastställa personella och fysiskaav -verksamhet produktion och behov
försäljning. Fastställa kapitalbehov såväl in--

vesteringar driftsom
Fastställa organisation och be--
manning
Utarbeta genomförandeplaner-

översiktligtb bedöma kon- Bedöma de ekonomiska kon--
sekvenserna för kvarvarande O sekvenserna.
stödfunktioner inom SBL.

c Beräkna kostnaderna för en
avveckling vaccinpro- Q Belysa väsentliga konsekvenser.ev. av -duktion.
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övriga förutsättningarMarknad och5.1

vid SBL fn underskott.Vaccinproduktionen ger
underskottetEnligt bokslutetMSEK.Underskottet 1990 91 4,7 varvar - inköptaomfattadeberor redovisningenMSEK. Detta på-10.3 att även
ändrades.varulagervärderingendistributionoch attpreparat samt

nuvarande volymermedhittillsvarande vaccinerProduktionen gerav
De vid-kapitalavkastning.till rimligoch möjlighetpriser knappast en

förbättradockPolio kommeråtgärderna betr. och Virivac atttagna re-
förbättrasLikasåhalvåretmed början under 1993.sultatet 2aavsevärt

koleravaccinet.till följd detresultatet 199192 avsevärt av nya

monopolställningmyndighetsfunktion ochSBL har till följd sinav
försäljning föroch sinamarknadsbearbetningfått bedriva aktiven egen

marknads-ochmarknadernaSverige. Kunskapernaivacciner omom
till deFörsäljningdåliga.blihar härigenom kommitpriserna att nor-

myndig-motsvarandediska dessa ländersländerna har skett genom
heter.

jämförelse inteinternationellPrisnivån Sverige kan ipå vacciner
liggertillsäljs priserbetraktas SBLs vaccinerhög. Vissa somsom av

prissättningländerna. SBLsklart europeiskaunder i denivån större
tveksamtochkalkylerhar felaktigatill delar grundatsvissa på ett

fleraförmedförthar prisetmarginalintäktsresonemang. Detta att pro-
dukter oforsvarligt lågt.satts

felaktigatill klartkunnaI Sverige har det svårtvisat sig rättaattnu
prissätt-förhandlingsmotpart iSBLsApoteksbolaget,priser. utgörsom

klart felaktigt priser.ändraberetthar hittills sattaningen, inte varit att

framtid och måsteavgörande för bolagetsFrågan blirprissättningenom
nivellerainträde EG kommeriförmoda attdärför lösas. Man kan att ett

förprisnivån vacciner.

täcker in-länderna. Härnordiskatill deSärskilt olönsam exportenär
måsteoch prissättningensärkostnadematäkterna flera fall intei ens

betraktas direkt felaktig.som

medjämförtvolymertillverkas i småprodukterFlertalet nuvarandeav
skalnackdelar. Setillvilket lederkonkurrenterna,de europeiskastörre

hilagag.BCG-matris iäven
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Några de vacciner tillverkas idag saknar unika egenskaper.av som-
Detta medför priset riskeraratt bli dominerande konkurrens-att enfaktor.

Tidigare krav på nationell vaccintillverkning beredskapssynpunkten- urförsvagas. Vid de samråd skett 0B,med läkemedelsverket,som
socialstyrelsen Apoteksbolagetsamt sågs hinderinga bolagiseringmot

beredskapssynpunkt.ur

Några produkter lovande såväl konkurrens-ut volym-nya ser- ur somsynpunkt. Dessa kan beräknas komma fulli produktion 1994 95.-

SBLs produktionslokaler Solnai till del slitna och orationella.är stor-
Det knappastär möjligt ekonomisk synpunkt bygga dem tillattur omacceptabel standard. I varje fall inte utifrån kravet på rationelltett pro-duktionsflöde.

Nuvarande tillverkning uppbyggd för produktionär liteni skala, mätt-
med europeiska mått. En rationell produktion kräver nyinvesteringar
i utrustning och lokaler. För de produkterna förutsättningarnaärnya

produktionssynpunkt.gynnsammare ur

En förutsättning för framtida drift organisationen ochär att sättet att- arbeta flexibelgörs och kompetens bliratt avgörande faktor vidmer entillsättandet personal och vid organisering verksamheten.av av

Relationen mellan ársvolym och tillverkningsekonomi inte såär-
markant inom industriell tillverkning. P.g.a. hållbarhets-,som annan
kontroll- och kassationssynpunkter tillverkas vacciner ofta förhål-i
landevis kvantitetersmå gångsats.per

Den samlade efterfrågan flertaletpå hittillsvarande traditionella- av
vacciner ex. difteri, polio ochmot stelkramp konstant.är

För de vacciner SBL har under introduktion efterfrågannya ärsom
stigande och marknaden framför allt på mycket ex kolera.export stor
ETEC. Dessa produkter har intresse på marknaden.rönt stort
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marknadsföring. IDet föreslagna bolaget snabbt bygga sinmåste upp- tillländerna,första och nordiskahand Sverige de storainom övriga som
Sverige.delar har krav på ivaccinema somsamma

vid sidanNågon vaccinproducent finns f intesvensk enavannan n
sker idagvaccinproduktionbegränsadmindre djurvaccinproducent. En

i Finland och Danmark.

meddelägande någonDet föreslagna bolaget bör söka samarbete ev- kunnadels forläkemedels- eller vaccinproducent. Detta attstörre sam-
möjlighet tilloch utveckling, dels for fåarbeta forskning ettinom att

kunna fåstruktuellt produktionssamarbete och minstsist inte attmen
tillgång export-kanaler-marknader.till etablerade

5.2

Vaccinbolagets affärsidé skall vara

erbjudaoch försäljningutveckling, tillverkningatt genom
medveterinär-vacciner,humanvacciner ochhögkvalitativa

marknadsbehoven,de skandinaviskaspeciell inriktning mot
avkastningtillfredsställandebaserat härpå uppnåsamt en
unik posi-haskall vidarekapital. Bolagetpå investerat en

internationellt nischer.i vissation

följandepåhand inriktats påUtredningsarbetet har forstai att ge svar
frågor

inrikta på,hand sigvilka skall förstavacciner iman-
for dessakonkurrentervolym, prisnivå,hur marknaden utser-

vacciner,

och bemannas,hur skall verksamheten organiseras-
detpåavkastningenresultatutvecklingenhur beräknas ar-resp.-

betandekapitalet bli,

vilka krävs.investeringar-
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5.3 Produkter

Produktionen försäljningen kommer under åren första1994 96 iatt-hand inriktas på

Vaccina kolera -peroralt.mot
b ETEC enterotoxinbildande coli.E.

VIRIVACc mässing, påssjuka och rubella, MMR.
d Vaccin influensa.mot
e Vaccin polio.mot
f DUPLEX diñeri tetanus.

Djurvacciner,g speciellt for pälsdjur.

Organisation5.4 och bemanning

För företaget föreslås vid full bemanning enkel funktionell organisationen
med 91 befattningshavare.

Organisationsplanen framgår hüagajav

5.5 Resultat- och balansräkning 1994, 1995, 1996

I bilagaj framgår bolagets beräknade resultaträkning för åren 1994, 1995
och 1996. Räntabiliteten detpå räntebärande arbetande kapitalet blir för
dessa år 23%, 30% 32%.resp

I bjlagaå visas resultatutvecklingen för åren 9091, och9192 9293. De
budgetärsenare resp prognos.

En direkt jämförelse mellan bolagets beräknade kommande resultat och de
hittillsvarande resultaten låter sig svårligen Bl framgår dengöras. atta
nuvarande vaccinproduktionen måste bära mycket kraftiga samkostnader
för ekonomi-, adminstration-, personal- och underhållsfunktionema.ex
Dessa funktioner kommer kunna uppfyllas till lägre kostnaderatt i ett se-aktiebolag.parat

Intäktsutvecklingen fördelad på produkter framgår hilagaj.även av
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Investeringar5.6

bedrivakunnaskallbolagetföreslagnafor detEn förutsättningarna attav
lokalerändamålsenligaskekan iverksamhet effektivt arbetetsin attär

produktionsutrust-modernaremöjlighet ioch investeraatt att enman ges
ning.

rationellare loka-tillmöjligheterskaffathar SBL sigdet gäller lokalerNär
SPP. DennaägdSkärholmenihyresavtalet anläggningenler, pá avgenom Planeringvaccinproduktionen.helabyggas for kunnakan ut att rymma

beräknadeDentillbyggnad har igångsatts.och kostnadsberäkning av en resultaträk-medtagits iharutbyggd anläggninghyreskostnaden for en
ningen.

och forproduktioneneffektiviseringkrävs forDe investeringar avensom Milj.till 27,8beräknatsharnyatillkommande produkter,produktionen av
följersammandragfördelar iSEK. Investeringarna sig som

Mkr3,2steriliseringsutrustningfrämstVirivacvaccin,
efter-ochodlings-komplPoliovaccin, främst av

2.7behandlingsutrustning
odlings-ETECBakt främst Kolera,vacciner

6,5och efterbehandlingsutrustning
Dispenseringsavdelningen

3,5steriliseringsutrustning-
dispenseringsutrustning 3.5-

4.5forpackningsutrustningochavsynings--
1,7vaccinerutvecklingkontroll ochUtrustning for av

ADB-systemtransportmedel,Utrustning främst
ochadmekonomifrämstfor verksamhetövrig

2,2marknadsföring

27,8

projekte-ochorganisations-ochMilj SEKKostnaderna for flyttning 53 - resultaträk-redovisadedenkostnadsforts iringskostnaderna Milj har3
ningen.

fråntillverkningsutrustningövrigochbolaget förvärvarDet apparaturnya aktuellatillupptagitsdessaharbalansräkningenden framräknadeSBL. I
till 10uppgåberäknatsdessaharårsskiftet 199394värden. Vidbokförda ca

Milj SEK.

personalentillpensionsskuldenden latentaKostnaden kapitalet for
kostnadendenfrånhar utgåttVi attmedtagits.anställd vid SBL har inte

igång-fonderingenerforderliga ärdenBeräkningSBL.skall bäras avav
satt.
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6. Tidplaner

Vi föreslår bolaget bildasatt den jan1 1993 för under det förstaatt året hu-vudsakligen sig åtägna projektledning bolagsuppbyggnaden, planeringavlokaler och anläggningarav aktivetc. marknadsplanering.samt Ettendetaljerat föresmer deti konñdentiellaresonemang avsnittet.

Själva övertagandet föreslås ske den 1 jan 1994.

Överflyttningen till lokaler förutsatt detta skernya att tillbyggnadgenomanläggningen Skärholmenav sker i två Inflyttningetappen sker underår 1993 1995.resp.

sammanfattatI hüaggl har vi huvudstegen i bolagsuppbyggnaden ochöverflyttningen till lokaler.nya

7. Konsekvenser för övrig verksamhet inom SBL vid en
bolagiseñrag

En separation vaccinproduktionen tillav bolagett medföreget att enväsentlig del underlaget för SBLs samkostnaderav faller bort. Bolagetkommer inomatt organisation för redovisningegen fakture-svara exring personaladministration, inköp och förråd och underhåll. Vaccinpro-duktionen belastas idag med samkostnader för storleksordningen 14 16-Milj SEKår. Aven kan utgå från vissaom man att personalresurserkan övergå till det planerade bolaget, kommer samkostnader inom SBL
på storleksordningen 10 Milj12 SEK kunnaatt in avvecklas.sparas-

8. Vad blir konsekvenserna för SBL bolagiseringom en av
vaccinpmduküonen inte sker

Om någon eller några förutsättningarna för bolagsbildningav inteenkommer till stånd, eller beslutett bolagiserlngom andraom en avgrunder inte kantas, räkna med vaccintillverkningenattman måsteavvecklas.

Det har tidigare framhållits ombyggnadatt produktionslokalemaen av
Solna 1i till GMP-nivå knappast kan motiveras ekonomisk synvinkel.urResultatet blir då Läkemedelsverketatt troligen kaninte tillåta fortsattenverksamhet i nuvarande lokaler.

1 GMP GoodManufacturing Practice.
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lönsamhet.förEn utvidgad vaccinproduktion, förutsättningärsom en
dåkanvaocintillverkare. Dessaökad andrainom SBL medför frånpress

myndighetopartisk imed ifrågasätta SBLs funktionerkraftstörre som
vaccinfrågor.smittskydds- och

heltmedförEn nedläggning vaccinproduktionen landetinom att manav
osäkerhetfall råttmåste kunna Hittills har det vissaförlita sig på import. i

verkningsvärden och safety.importerade vaccinersom

ökakommerkostnaden för landetMan kan utesluta prisnivån attinte att
inhemsk konkurrens upphör.om en

byggtssuccessivtEn nedläggning medför också den kompetensatt som
möjligheterandrasnabbtför vaccinproduktion försvinner. Någraupp

föreligger inte.landetvidmakthålla utveckla kompetensenoch inomatt

hög internatio-mycketSvensk hållervaccinforskning på universitetsnivå
nedläggningvidnell kvalitet. denna forskning kommerProdukter attav

sakna svensk producent.

torde belöpa sigSBLAvvecklingskostnaden vaccinproduktionenför inom
SEKpå storleksordningen Milj fördelat på60

Miljpersonal 30och förtidauppsägningslöner pensioner --
Milj15försäljningbokförluster vid apparatur m mav-

och kassa-under avvecklingeneffektivitetsförluster- Milj15hel- och halvfabrikattioner av

MiljSumma 60ca

konñdentielladetvilken belyses iTill ytterligaredetta skall läggas post,en
appendixet.



SBL Bilaga 1043.1

Styrelse Riktlinjer
Proj

General- Beslut
direktör

Hans Wlgzell
Rune Sahlenstedt
René Norberg

1
Projektgrupp Projektgrupp
Vaccin

Ekonomi
Hans Cederstam Adm
Rune Sahlenstedt Sven Danielsson
Ake Lantz

9202Hc

Semoo
MANAGEMENTCONSULTANYS

STOCKHOLMOSLOlONDONSOSYON



SBL 10523Bilaga .

b91

Styrelse

VD b1

Sekr.Ekonom . pers.adm.b5 b1

2sid 51a4

QAQCb2
sid3

Marknför.ProduktionF U Kontroll0

b6 b56 2blB
sid8sid 7sid6sid 5

Antalet befattningar totalt 91

9202HC
Semco

CONSUJÅNYSMANAGEMENI
BOSYONLONDONDSLQ



106SBL

Ekonomi

Totalt b 5

Ekonomi-
chef

b 1

Kontofs-Bokföring.. . Reskonu-a Fakturera ServiceRevxsnon Lonerm.m. Telefonwd

b l b 1 b l b l

9202 HC
Semoo
MANAGEMENTCONSULTANVS



107

SBL

QALQQ

totalt b 2

QAQC
Kvalitets-
säkring

Kontroller
Utvärdering
Dokumentation

9202 HC

CONSUUANVSMANAGEMENV
BOSVONLONDONOSLOSVOCKHOlM



108
SBL

Sekregeggg gersongggm.-

Totalt b l

Sekreterare

9202HC
Semoo
MANAGEMENVCONSULYANVS

Ocxnow 05x0 LONDONEOSTON



109
SBL

hF oc

b 6

Forsknings-
chef

Forskare Forskare

l
i
J

Iabass Iabass 1313355
serologi.kolhydrat-genetisk
djurexperi-kemi. mole-molekylär-
mentkylärbiologibiologi m.m.m.m.

m.m.

9202HC
Semco

CONSuLYANYSMANAGEMENT
aosYowONDONOSLOSTOCKHOLM



SBL

gumman

Totalt b 56

Produktions-
chef

bl

Vacciner mot
gâiââljgInköp- j Anlmalapono-

Planering vaccinervaccinRöda hund
MMR

b3 b9 b4b5

Bakteriella TekniskIgG Dispensenng
vacciner service

b13 b4 bl5 b2

9202HC

Semoo
MANAGEMENYCONSUUANTS

SYOCKHOlMOSLOLONDONEOSYON



111
SBL

Kontroll

Virus KemiBakt.

reduceradavdelningenVid flyttning Skärholmen blirtillev.
med befattning.en

9202 HC
Semoo

ON5UUANY5MANAGEMEN
EOSVONLONDONOSLOSTOCxnOLM



112
SBL

totalt b 2

Försäljnings-
chef

Dokumentation
Information

bl

9202HC
Semoo
MANAGEMENTCONSUUANYS

STOCKHOMAOSLOLONDONBOSYON



1133.3Bilaga

U
E s-és;s âä0533.2 .o ECCEG750.

MMCCLH
minsann

IW\\%\\\\1\\\V\WWI\ÄRW\V\\KBÄÄÅ\1\ÄW
|IIh 175x

||||I|

l\åw
-

qv C8
0-



Bilaga 3.4 114

Statens Bakeriologiska
Laboratorium

vaccinprodukterna inplacerade i BCG-matrisen.
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BakteriologiskaStatens
Laboratorium

Kommentarer till BCG-matrisen.

frånutgått denvid inplaceringen produkterna har viav
hemma-ellereuropeiska importhindermarknaden och ingaatt

marknadsskydd finns.

änmånga mindre %Generellt haallför dogs. börNormalt man foremalområde.sina produkter detta bör dessutomi Deav vara
för aktiv avveckling.en
Påfallande många annu intefalletstars. härdetEftersom de i

ochpå måste forsiktigär etablerade marknaden, ytterstvaraman verksamñet.realistisk framtidade förskall utgöra basom enviktigt dessaockså på forbehovetDet finansielladetattar se
produkter.

få måsteAlltför förhållandecash dogs. Detta somanses
stabiltalarmerande. när i ettskall produkternahuvuddelen avföretag finnas.

Semco
MANAGEMENTCONSUUANIS

EOSYONSYOCKHOLMOSLOLONDON
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BakteriologiskaStatens
Laboratiorium

Förhållandet -volym.tillverkningspris
erfarenhetsmässig relation

Tillverknings-
kostnader

volym

1991-12-11H.Cederstam

Semco
CONSULYANTSMANAGEMEN

BOSTONOSLOLONDONSTOCKHOlM
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Bil 4

laboratorieavdelningarnaVerksamheten vid

inriktningdenredogörelse förI denna bilaga lämnas närmare somen
bakteriologi, Virologi,bör laborativa avdelningarna inomgälla för de

Smittskyddsinstitutet.immunologi parasitologi vidresp.

Bakteriologiska avdelningen

referensfunktionbakteriologiska diagnostik ochellerDen särprâglade
överenskommelseeller efterbör utföras inom Smittskyddsinstitutetsom

laboratoriumcentrallaboratorienâmndeni CL-nämnden dvs. annatav
angivna nedan.omfattar finnsfrämst de mikroorganismer som

bakterio-samordningkvalitetskontroll ochVad gäller stamförrâd, av
metodik liksomutvärderinglogisk diagnostik, utveckling och av ny

infektioner,vattenburnaverksamhet omfattande sjukhusinfektioner,
utredningstexten.sterila engângsartiklar finns detta omnämnt i

i förslag lämnatsDiagnostik följande bakterier regleras det avsomav
referensfunktionerden nuvarande förslag förCL-nämnden om ansvar

inom bakteriologi.

Actinomyces och Nocardia
Identifiering
Odling
Serologi
Fâtalsdiagnostik

Bacillus antracis
Risklaboratiorium
Fåtalsdiagnostik

Bacillus cereus
toxinproduktionPåvisande av

smittaUtredning livsmedelsburenav
Fåtalsdiagnostik
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Brucella
Risklaboratiorium
Identifiering
Serotypning
Reagensfrannstâllning
Fåtalsdiagnostik

Campylobacter jejunicoli
Identifiering
Serotypning
Reagensframstâllning

Chlamydia psittaci
Fåtalsdiagnostik

Chlamydia trachomatis
STD

Clostridium botulinum
Påvisande toxinav
Fátalsdiagnostik

Clostridium tetanii
Immunitetslâge
Fåtalsdiagnostik

Corynebacterium diphtheriae
Identifiering
Toxinpåvisning
DNA-typning
Immunitetsläge
Fåtalsdiagnostik

Escherichia coli
Fåtalsdiagnostik tarminfektioner
EHEC EnteroHâmorrhagiska E. Coli
EIEC Enterolnvasiva ColiE.
ETEC EnteroToxinproducerande E. Coli
EPEC EnteroPatogena ColiE.
EAEC EnteroAdherenta E. Coli
Påvisande toxinav
Adhuionstester
Celllaester
DNA-metodik
Serotypning
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Francisella tularensis
Risklaboratorium
Identifiering
Reagensframstâllning
Fåtalsdiagnostik

Haemophilus influenzae
allvarliga infektionerKartläggning vidstammarav

vaccinationñr bedömningUnderlag av
Leptospira interrogans

Identifiering
Odling
Serologi
Fåtalsdiagnostik

Legionella
Identifiering
Odling
Serologi

collaboratingWHO centre
Listeria monocytogenes

Identifiering
Serotypning
Fåtalsdiagnostik

Mycobacterium
Identifiering
Epidemiologisk typning
Resistensbeståmning tuberkulostatika

Mycoplasma pneumoniae
Fåtalsdiagnostik

MeningokockerGonokocker ochNeisseria gonorrhoeameningitidis
Identifiering
Serotypning
Resistensläge

malleipseudorrmlleiPseudomonas
Risklaboratorium
Fåtalsdiagnostik

Salmonella
Identifiering
Serotypning
Fagtypning
Fenotypning
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DNA-typning
Reagensproduktion

Shigella
.Identifiering
Serotypning
Fagtypning
DNA-typning
Reagensproduktion

Staphylococcus aureus
Fagtypning
Toxinpåvisning

TSS
SSS
Enterotoxin ochA, B, C D
a-toxin
B-toxin
delta-toxin
gamma-toxin

Reagensframställning
Streptococcus pneumoniae Penumokocker

Serotypning
Resistensläge

Streptococcus pyogenes
T och typningM

Övriga B-streptokocker
Fåtalsdiagnostik
Serotypning

Treponema pallidum syñlis
Referensmetodik

Ureaplasma urealyticum
Fåtalsdiagnostik

Vibrio cholerae
Identifiering
Serotypning
Toxinpåvisning

Yersinia pestisPseudotuberculosisenterocolitica
Identifiering
Serotypning
Reagensproduktion
Referensidentiñering övriga gram-negativa bakterier
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referens-tillförslagCL-nämndensinte iFöljande bakterier regleras
bakteriologi.funktioner inom

pertussisBordetella
Vaccinprövning

recurrentis m.fl. spiroketerBorrelia
Fåtalsdiagnostik

Branhamella catarrhalis
resistenslâgeBevakning

Helicobacter pylorii
kartläggningEpidemiologisk

Rickettsia
fatalsdiagnostikSerologisk

bakteriergram-positivaReferensidentiñering övriga
anaeroba bakterierReferensidentifiering övriga

Virologiska avdelningen

Särprâglad diagnostik

Smittskyddsinstitutet bördiagnostiken vidsårpråglade virologiskaDen
nyupptâcktmedoch sjukdomarsjukdomaromfatta diagnostik av nya

Kompe-och sjukdomar.ovanliga svåradiagnostikviral liksom avgenes,
medsamarbeteerhållasdiagnostik måsteför allmän klinisktens genom

sjukhus.diagnostisk avdelning vid

CL-funktioner

virusfarligaepidemier ochvirus förmår skapaDiagnostik avsomav
centrallaboratoriet ärvid hantering påspeciellt skyddkräver ensom

omfattasickedessa virussomligalaboratoriefunktion trots att avsom,
sådantsmittskyddsinstitutet. Ettförläggas tillsmittskyddslagen, börav

behand-ochpreventionuppföljningförinstitut bör också ha avansvar
resistens-kontrollkan skeling virussjukdomar. Detta avgenomav

iso-speciellasekveneringbehandlingutveckling efter antiviral samt av
kartläggningförimmunitetsstudier görslat. Vaccinationskontroll samt

det epidemiologiska läget.av
omfattavirologin bördiagnostiken inomsärprägladeDen
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Fâtalsdiagnostikav innan diagnostik etablerats påpatøgena0 nya agens
andra laboratorier.

Samhällsfarliga och anmälningspliktiga sjukdomar0
iGula febem

Hepatit A, B, hepatitnonA-nonB C, D, E, F enbart speciell
utredning, veriñkation osäkra resultat, uppföljning, subtypning ochav
övrig stamkarakterisering
HIV-infektion, typutrednng
Rabies
Virala hemorrhagiska febrar EM, isolering, serologi

Immunitetsstudiero
Specialserologi afñnitetsbestämningar etc. för virussjukdomar som

omfattas allmänna vaccinationsprogrammet. Bestämningav av
cellförmedlad immunitet görs för utredning i vissa fall. de flestaI fall
görs immunitetsserologi i CL-programmet.

FátaLsundersökningansom måste upprätthállasi landet och tills vidare0
kan smittskyddsinstitutetpågöras
Retrovirusinfektioner, HTLV-I och -II, fåtalsdiagnostik
Poxvirusinfekton
Exotiska arboviroser
B-virusinfektion insåndningev. till internationellt laboratorium
Enterovirusinfektioner typning virus för laboratorier harav som
detta program
Gastroenteriter orsakade rotavirus B, C, Norwalk agent,av grupp
astrovirus, calicivirus och adenovirus
Luftvägsinfektioner, subtypningar och stamkarakterisering influen-av

RS- och parainfluensavirussa-,
EBV-specialdiagnostik
BK-JC-virusinfektioner

Resistensbestâmning och koncentrationsbeståmning antiviralaav
medel herpesgruppens virus, retrovirus, influensa, RS-virus.

Diagnostik med nyutvecklade tills dessa etablerats vid övrigatester
laboratorier.

Diagnos vid virologiska avdelningen icke virala Rickett-av agens
sioser.
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frågeställ-Ampliñering sekvenering virusgenom vid speciellaoch av
ningar.

Immunologiska avdelningen

Infektionsimmunologi

Laboratoriediagnostik infektionssjukdomar sker i princip med tvåav
olika tillvägagångssätt; karakteriseringisolering och1 avgenom
smittämnet med odling, typning registrera2samt att pa-osv genom
tienternas immunsvar smittämnet. immuniteten kanDen specifikamot

cellför-mätas halten antikroppar i serologi ellersåsom såsomav serum
medlat immunsvar cellulär immunologi. studera krop-Man kan också

immunsvar studera krop-cellulär immunologi. Man kan vidarepens
ospeciñka försvar infektioner inflammatoriskamätamot attpens genom

signalsubstanser cytokiner för olika infektioner karak-ökar på ettsom
teristiskt Aktiveringsâtt. immunsystemet kan studerasävenav genom
direkt analys lymfocytema infektions-vid olika infektioner. viktigEnav
immunologisk undersökning också bestämning immun-är graden avav

HIV-infekteradebrist hos patienter, kvanti-framför allt görs genomsom
tering lymfocytsubpopulationer med flödescytometri.av

Den basala immunologiska olikametodiken tillämpbar för deär typer-
smittämnen immologisktvirus, bakterier, parasiter. basaltEttna av

utvecklingsarbete viktigt för förbättra diagnostiken inom helaär att
smittskyddet. resultat deUtvecklingen går mycket snabbt och avsom

forskning specificitetårens har diagnostikens känslighet och pâ-senare
tagligt förbättrats. kan molekylärbiologiska metoder förHär nämnas
framställning genklonade antikroppar imonoklonalasamtav reagens
kombination diagnostik.med Elisa för snabb och mycket känslig

Immunologisk diagnostik det viktigaste instrumentet förär också att
övervaka och bedöma immunitetsläget i befolkningen. Dessutom an-
vänds immunologiska för utvärdering effektivitet.metoder vaccinersav

Referensfunktioner

Utveckling dem tillimmunologiska metoder och anpassningav av-
diagnostik olika smittämnenav
Standardisering och till-immunologiska Produktionav reagenser.-
handahållande standardreagenserav
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Kvalitetskontroll immunologiskaav reagenser-
Standardisering och kvalitetskontroll mätsystem för cytokiner.av-
Referensbank speciella cellinjer och WHO-standarderav
Utvärdering och kvalitetskontroll kommersiellt tillgängliga förtestav-
serologiskt påvisande HIV-infektionav
Serologiska referensundersökningar vid HIV-infektion-
Förrådshållning referenssemaav-
Standardisering och metodförbâttring flödescytometri för immuno-av-
logisk undersökning lymfocyter vid infektionerav
Extern kvalitetskontroll laboratorier utför infektionsimmuno-av som-
logiska undersökningar, inkl. HIV-serologi och flödescytometri
Internationell och nationell samordning. immunologiska avdelningen-
vid SBL är WHO collaborating AIDS och nationelltett centre on
referenslaboratoriumför HIV-serologi.

Särpräglad diagnostik

Kvantitering lymfocytprodukter och cytokiner i och liquor.av serum
Detta vid utredning oklara infektionstillstånd.svåra Cytokinproñl kanav
differentiera mellan viral och bakteriell Diagnostiken anlitas förgenes.
närvarande infektionskliniker och intensiwårdsavdelningar.av

bekräftadeVissa kompletterande HIV-serologiska undersökningar
radioimmunprecipitation, Western blot immunoblot, speciellt för att
särskilja HIV-l och HIV-Z-infektioner.

Vissa flödescytometriska lymfocytundersökningar.

Parasitologiska avdelningen

Verksamheten bör syfta till upprätthålla internationellt hög-att setten
klassig parasitologisk referensfunktion baseras påsom

Utveckling specifika och metoder.av reagenser
2. Kontakter med endemiska områden för kompetensutveckling och
tillgång material.på

Samarbete med institutioner bedriver diagnostisk forskning ochsom
utveckling behandling patienter med parasitsjukdonxar.samt av

Verksamheten bör inrikta sig diagnostikpå också basala parasite-men
logiska frågeställningar med anknytning till både globalt förekommande
och tropiska parasitsjukdomar.
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diagnostikSärpräglad

toxoplasmosmedicinskt viktigaste inhemska parasitsjukdomama ärDe
pneumocystis vid immun-vid graviditet och immunsuppression och

giardia,förorsakadesuppression diarrésjukdomar protozoersamt av
antal parasitin-amöba, Till kommercryptosporidier dettaetc. ett stort

områden.fektioner förvärvade i tropiska, endemiska
sârprâgladdiagnostikendelen den parasitologiska ärDen centrala av

koncentrationlitenserologisk diagnostik, volym är så att avenvars
adekvatmöjliggöratill laboratorium nödvändig förär attettproverna

parasitinfek-tropiskadiagnostik. framför alltDen låga prevalensen av
positiva reaktioner.tioner förekomst falskamedför problem med av

Därför krav specificiteten.ställs höga på

Referensfunktion

toxoplas-utförs decentraliseratDiagnostiska undersökningar t.ex.son1
avseende påsamordning nksdiagnostik medmaserologi kräver

bör kompetensmetoder och svarsrutiner kvalitetssäkring. Dessutom
undersök-rutindiagnostiskaupprätthållas för hålla standardhög påatt

såll-viktigningar framför morfologisk diagnostik. ärallt Det attt.ex.
Labora-maskar kan identifieras.ñrekommande ellersynt protozooer

ñrtillhandahållatoriet bör också kunna utvärdera kits samt reagenser
utvärdering.referensbruk nedan Standardisering ochse

företablerats enhetVid parasitologiska avdelningen i harden SBL en
parasit-metod- och reagensutveckling. för denna tillgång påBasen är

in vitro. Avsikten ärstamhålhiing odling in vivo och taattstammar
ochStandardiseringfram föroch metoder, vilka utgör basenreagenser

utveckling diagnostiken.av
sigdiagnostik ofta baserarparasitologiskDet största problemet är att

med lågsynnerhet i situationantigenpreparationer vilket i enorena
falska posi-sjukdomsprevalens hög frekvenstropiska parasiter avger

tiva reaktioner.
parasitantigenergenteknologiskt framtagnaPå sikt kan det förväntas

för specifik diagnostik.verifierandemer
screeningmetoder förförbättradeUtvecklingsarbetet tillsträvar även

utbrott.diarréorsak vid lokalatoxoplasmos och identifiering t.ex.av
iprevalensstudier utförs bådeMetodologisk utveckling basen ñrär som

Sverige områden.och i tropiska
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Bil 5

tilli förhållandePersonal i Smittskyddsinstitutet
Statens laboratoriumbakteriologiska

Statens KIbakteriologiska -91 Smittskydds-nov
laboratorium institutet
Bakteriologiska 3avdelningen 80 48
Virologiska 45 3avdelningen 29
Immunologiska 3avdelningen 34 14
Parasitologislca Ãavdelningen 16_ 9

12175 100
Epidemiologiska 322 19avdelningen
Försvarsmedicin 6 6 -
Vaccinforskning 5 31
Verkschef 5kansli i+ -_

35 639
Ekonomi-personal-inköp-
intendentur-transport-
teknisk funktion 57 26 -
Produktionsavdelningen 78 -
Distribution l8 _-

367 18161

städ-Till för disk, mediaproduktiondetta kommer personal djur, etc,
Smittskyddsinstitutetning, kopiering, vilka tjänster itelefonväxel,

troligen upphandlas, vid i novemberkommer SBL -91 upptogatt men
följande tjänster

Kemisk foto 14,5avdelning, media, etc
12,5disk

Teknisk avdelning 14,0
Telefonvâxel 4,5kopiering+
Städning 16,0
Summa SBL november -91 428,5
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SBLSmittskyddsinstitutet

Bakgrund.

f.n.utredsFrågan Smittskyddsinstitutbildandet statensom av
centrallaboratorie-från följandeärAvsikten skilja utatt SBL

funktioner
ekonomiska be-deimedtagetejEpidemiologisk avd.- 1nedanräkningarna

Bakteriologisk avd.-
Virologisk avd.-
Säkerhetslab.-
Immunologisk avd.-

avdParasitologisk-
avd.Vaccinforsknings-

ekonomiskademedtaget iejFörsvarsmedicinsk avd.- nedan 2beräkningarna

ochorganisatorisktäraktuella centrallaboratoriefunktionernaDe
under-diagnostiskafördriftmässigt med verksamhetensamordnade

jämn-närmastebåda detidelarsökningar. Kostnadmässigt är dessa
stora.

Frågeställning.
framtida Smittskydds-fråga detönskas gällerDen belystsom från diagnostiskakostnader separationinstitutets efter en

förutsättningar.undersökningar, under vissa givna

Förutsättningar.

haskedeinledande sammaförutsättsSmittskyddsinstitutet i ett
har inomfunktionernaberördakompetens nuoch kapacitet desom

SBL.
verksamhetensdefinition om-är entydigklar ochDetta inte aven förutsättningarnamâl. rekommenderas attfattning Därföroch
mätbara termer.ikvantifierasmöjligtbättre ochpreciceras om

på landet.1 Beroende epidemisituationen i

2 anslag.Fast

SBL7HC

Semco
CONSUUANYSMANAGEMENT

BOSTONLONDONOSLOSTOCKNOlM
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SBLSmittskyddsinstitutet

Nuläge.
klarmöjliggjort enintetidigareharredovisningssystemSBLs verksamhetsomraden.olikamellankostnadernafördelning avpåberor attDetta

personaloch an-ledningdelvisoch sammautrustningsamma verksamhetsområdena.bådaförvänts
utgöres avkostnadernaförhållandevis delstor aven för-s.k.olikahjälpmedfördelats avsamkostnader, som harsamkostnadernaallokeraSättet attdelningsnycklar. intefall ensvissaihartillfällen. Manändrats vid flera redovisningenibudgetifördelning somtillämpat samma

uppföljningen. redovisningen.iosäkerhetpåtagligt stormedförtharDetta en arbeteomfattandeett199091 harbokslutetsamband medI kostnadsfördelning.korrektpå framlagts att ta merenner kostnadsfördelningenfrånutgåttNedanstående harberäkningar
199091.förboksluteti

båda verksam-på deuppdelatkostnadsfördelningenIntäkts- och
bildheterna foljandeger

SEKMilj UnderskottKostnaderIntäkter

5365,158,3Fakturerade
intakter

Diagnostiska
under-

.-sökningar

12.564,852,3Anslag

Smittskydds
institutets
versamhets-
område

SBL7HC

Semco
CONSUUANYSMANAGEMENT

BOSTONLONDONOSLOSTOCKHOLM
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SBLSmittskyddsinstitutet

deprocentuella andelarnastörsta kostnadsposterna och den avDe
verksamhetsomrade har varittotala kostnaderna respektiveinom

saxMilj
DiagnostiskaSmittskyddsinstitutets

verksamhetsområde undersökningar

100 t65,1Totala %kostnader 10064,8

Delkostnader för

%27,9 42%personal 26,8 41-
510,3 16%material 5,0 8-
87,5 11lokaler %63,8-
%2012,8samkostnader %12,3 19-

3116,6övriga kostn. %2616,9-

Någonavskrivningar.Resultaträkningarna kalkylmässigainteupptar
före-uppdelad delarna SBLbalansräkning aktuellaför de avnu fådirekt framligger heller möjligt attär därförinte. inteDet

Verksamheternaföretagsekonomiskt resultaträkning.helt korrekten pååret Mil vilket1,6har belastats förmed kapitalkostnader , tillkapitaletskulle kunna arbetandeindikera detatt uppg
närmaredockkräverstorleksordningen Milj.sEK. Detta14 16 en-undersökning.

har minskatundersökningarnaDe avgiftsfinansierade diagnostiska
täcknings-år.kraftigt harHärigenomvolymi under antalett

minska. Debidraget kommit atttill de samlade kostnadernafasta
grad, vilketmotsvarandefasta kostnaderna har reducerats iinte

kommit attär väsentlig verksamheternaanledning till atten påså pekade att1988undersökninguppvisa underskott.stora En dåredanverksamheternaunderskottet för de anslagsfinansierade
låg i storleksordningen Milj.drygt 10 SEK.

påverkas verksamheten TuppdelningHur kostnaderna vid aven

framgår delarnaberördakan desom kostnadsfördelningen ovanav
storleksmässigtutgångslägetverksamheten betraktasiav som

jämnstora.

SBL7HC

Semco
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BOSVONOSLOLONDONSVOCKHOMA
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SmittskyddsinstitutetSBL

betraktaskunnauppdelningvidskullelokalkostnadernaMaterial- och en fasta kost-delvissutgörsamkostnademaochpersonal-rörliga. enAvsom 30%.utgöradockkanandelenfasta antasnader. Den
omorganisationvidkanochhögaanmärkningsvärt enSamkostnaderna är
höga.likaledesnulägetLokalkostnadema ärbli lägre.förväntas l

brukarhandelochindustriverksamhet mankommersielltraditionellVid densänkervolymenfördubblingmedräknaerfarenhetsmässi att avt enêostnadsmassan finnsDetoch vicemed 20-30% versa.samlade relativa skulle kunnaintekostnadsrelationvolymdennatalarin mot attet som
fallet.härla i detävengä

varjeihet,effektiviseringsmöjlipotentiell somskall läggasTill detta en kan ävenbetydande.tordesamkostnadema anbeträffandefall vara Nu-reduceras.skall kunnarelativtlokalkostnaderna settmedräkna att hyresnivånsamtidigtnedslitna perochorationellavarande lokaler är som verksamhetenförnuläget,går ilokalkostnaderochSam-kvm hög.är Smittskyâåsmstituet,u storleksordningentillframtidaomfattas detavsom förtalarbedömning attrealistiskEnkostnadsmassan.samladeden25% av till 15%.sänkaskunnakostnadsandel bördenna ca

sammanfattningzSlutsatser
ovanstående terochförutsättningar resonemangbakgrund vnaMot av verksam-laborativadenförkostnademamedräknarimlidet sig attattt storleksord-tilluppgåkommaskulle attddsinstitutetrnittskheten inom SEK för dekostnademaskall då läggasdettaår. TillMilj.70-75nin en uppgifterna.försvarsmedicinskaochemiologiskaepi

har inteomorganisationskostnadernaochflyttnings-tillNågon hänsyn
beräkning.ovanståendevidtagits

utredasbörkapitalkostnaderochavskrivnings-kapitalbehov,Frågan om
närmare.

SBL7 1992-03-04
HC

Semoo
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1992utredningaroffentligaStatens

förteckningKronologisk

Grundutbildningenskompetens.LFrihet ansvar-- högskolan.U.villkor i
varförseminariumEttReglerför risker. om
M.föroreningarinneäntillåter ute.mer

isituation kommunernaPsykisktstördas
socialtjänstensprobleminventeringur-en

perspektiv.
perspektiv.jämförandei NordenPsykiatrin4. -ett

Fi.försäkringssammanslutningar.Koncessionför
mervärdesskattelag.Ny

DelMotiv.- Fi.Delbilagor.Författningstextoch- strategi.A.nationellKompetensutveckling7. en- Fi.Bostadsrätter.Fastighetstaxeringm.m.- C.i kyrkan.Ekonomiochrätt
rundradiosändningar.Ku.för10.Ett bolagnytt

Fi.Fastighetsskatt.l
högskoleutbildning.U.Konstnärlig12.

13. aktier.Ju.Bundna
handelsgödsel.Jo.kadmiumi14.Mindre

någrahögskolaniledarskapochl5.Ledning -
U.möjligheter.perspektivoch

S.döden.16.Kroppenefter
iobduktionenettundersökningenDensistal7. -

perspektiv.psykologiskt
innehåll.ochsocialtjänstenTvângsvårdi18. ansvar-Fi.1992.Langtidsuuedningen19.

tillmyndighetombildningfran20.Statenshundskola.
aktiebolag.

pensionärer.till2l Bostadsstöd. Ju.kreditupplysningslagen.ZZEES-anpassningav
Fi.tulldatoriseringeniZlkontrollfragor m.m.

Fi.bostadsmarknad.24.Avreglerad
23-årigmedförsöksverksamheten25.Utvarderingav
U.gymnasieskolan.utbildningiyrkesinriktad

ikvalifikationsreglerfolkpensiontill26.Rätten - S.förhållanden.internationella
Årsarbetstid.A.27.

internationellaenligtkasinospelKartläggning28. av -
Fi.regler.

SverigesorganisationförSmittskyddsinstitutet29. ny-smittskyddsfunktioner.nationella



Statens offentliga utredningar 1992

Systematisk förteckning

Justitiedepartementet Arbetsmarknadsdepartementet
Bundnaaktier.[13] Kompetensutveckling nationellstrategi.[7]en-läs-anpassning kreditupplysningslagen. Årsarbetstid.[22]av [27]
Socialdepartementet Civildepartementet
Psykisktstördassituationi kommunerna Ekonomioch i kyrkan.[91rätt

probleminventeringsocialtjänstens-en perspektiv.[31ur Miljö-Psykiatrin ochi Norden naturresursdepartementetjämförandeett perspektiv.[4]-Kroppenefterdöden. Reglerförrisker.Ettseminarium varför tillåteromDensistaundersökningenobduktioneni ett föroreningarinne [2]- änmer ute.psykologisktperspektiv.[17]
Tvángsvárdi socialtjänsten ochinnehåll.[18]ansvar-Statenshundskola.Ombildningfrånmyndighettill
aktiebolag.[20]
Bostadsstödtill pensionärer.[21]
Rättentill folkpension kvalifikationsregleri-internationellaförhållanden.[26]
Smittskyddsinstitutet organisationförSverigesny-nationellasmittskyddsfunktioner.[29]
Finansdepartementet
Koncessionför försåkringssammanslutningar.[5]
Nymervardesskattelag.

Motiv. Del- Forfattningstextochbilagor.Del [6]-Fastighetstaxering Bostadsrätter.[8]m.m.-Fastighetsskatt.
Langtidsutredningen1992.[19]
Kontrollfrâgori tulldatoriseringen [23]m.m.
Avregleradbostadsmarknad.[24]
Kartläggning kasinospelenligtinternationellaav -regler.[28]

Utbildningsdepartementet
Frihet kompetens.Grundutbildningensansvar villkor- -i högskolan.[l]
Konstnärlighögskoleutbildning.[12]
Ledningochledarskapi högskolannågraperspektiv-ochmöjligheter.[15]
Utvärdering försöksverksamhetenmed24-årigav
yrkesinriktadutbildningi gymnasieskolan.[25]
Jordbruksdepartementet
Mindrekadmiumi handelsgödsel.[14]
Kulturdepartementet
Ett bolagför rundradiosändningar.nytt [10]
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