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'REGERINGEN _ i 5 $2010/9051/FH (delvis)
Socialdepartementet Smittskyddsinstitutet

171 82 Solna

Uppdrag om formerna for Smittskyddsinstitutets laborativa verksamhet

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar till Smittskyddsinstitutet (SMI) att se dver formerna
for myndighetens laborativa verksamhet i syfte att dels effektivisera, dels
minska sdrbarheten i1 verksamheten. I uppdraget ingdr att se dver mojlig-
heten att 6ka samverkan med regionala laboratorier, med motsvarande
laboratorier inom andra sektorer och 1 andra linder. I uppdraget ingdr
ocks3 att kartligga och analysera grinsdragningen mellan stat, landsting
och kommuner i friga om finansiering och kvalitetsutveckling av mikro-
biologisk och infektionsimmunologisk diagnostik. Vidare ingdr att gora
en fordjupad kartlaggning av de behov som olika akt6rer har inom dessa
omraden och vilka férutsitiningar det finns for en forbdrtrad samverkan 1
dessa frigor inom ramen fér nuvarande regelverk.

Utgangspunkten for uppdraget ska vara SMI:s uppgifter inom diagnostik
och de kostnadsansvarsprinciper som giller enligt férordningen
(2010:604) med instruktion fér Smittskyddsinstituter samt det ansvar
som landsting och kommuner har enligt bl.a. hilso- och sjukvardslagen
(1982:763), smittskyddslagen (2004:168) och miljobalken (1998:808).
Nuvarande ansvarsférdelning mellan landsting, kommuner och stat nir
det giller ansvar f&r smittsparning och analys av laboratorieprover ska
saledes inte férandras.

SMI fir vidare i uppdrag att utreda forutsittningarna ate tillskapa ett nat-
verk av laboratorier pi bl.a. lokal och regional nivd samt att limna férslag
till regelverk och villkor fér ett sddant samarbete. SMI ska analysera i vad
min myndigheten och &vriga laboratorier kan dra nytta av den kompe-
tens som finns vid andra laboratorier och p3 vilket sitt som ett formali-
serat samarbete skulle kunna effektivisera verksamheten vid SMI respek-
tive de andra laboratorierna. I detta ingdr att se dver vilka kvalitets- och
kontinuitetskrav som bor stillas pd ett sddant nationellt laboratorienit-
verk samt hur finansieringen av nitverket bér ske. En utgdngspunkt bor
vara att ett sidant regelverk ska ge lika forutsiteningar for savil offentlige
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som privat drivna laboratorier att delta om de i 6vrigt uppfyller de kvali-
tets- och kontinuitetskrav som stills. Om det finns ekonomiska, juri-
diska, tekniska eller andra hinder mot 6kad samverkan mellan myndig-
heten och de 6vriga laboratorierna ska forslag pa l6sningar presenteras.

Vidare uppdrar regeringen till SMI och Statens veterinirmedicinska
anstalt (SVA) att gemensamt se Sver forutsittningarna att 6ka laborato-
riesamverkan mellan de tv& myndigheterna och limna forslag pd dtgirder
som syftar till att optimera anvindningen av myndigheternas laboratorie-
resurser. Analysen ska ge svar pé vilka laboratorieanalyser som utfors av
bide SMI och SVA, om det finns analyser som bér centreras till endast
en av myndigheterna och om det finns analyser som i dag utfors av myn-
digheterna som limpligen bér utforas av andra offentligt finansierade
laboratorier. Redovisningen ska ocksg innehlla uppgift om SML:s res-
pektive SVA:s avgifter for de analyser som bida myndigheterna utfor
och skilen till eventuella avgiftsskillnader. Om det finns ekonomiska,
juridiska, tekniska eller andra hinder mot 6kad samverkan mellan myn-
digheterna ska férslag pd losningar presenteras.

Slutligen f&r SMI i uppdrag att se &ver forutsittningarna att aktivt sdka
samarbete med andra linder kring de uppgifter som myndigheten har
inom laboratorieomridet. SMI bér séka samarbete med de laboratorier
som finns i Norden och med medlemslinder i Europeiska unionen (EU).
I detta ingdr dven att nirmare utreda inom vilka omriden Sverige kan
axla ett ansvar som referenslaboratorium dven for andra linder respektive
inom vilka omriden det kan vara limpligt att l4ta motsvarande laborato-
rier i andra linder svara for tillgdngen till viss diagnostik. En utgings-
punkt for ett sddant samarbete ska vara principen om full kostnads-
tickning.

Forslag p erforderliga férfattningsindringar ska limnas i redovisningen.

Uppdraget ska genomféras i samarbete med Socialstyrelsen, Livsmedels-
verket, Sveriges Kommuner och Landsting, representanter for smitt-
skyddslikarna och andra féretridare f6r operativt ansvariga aktorer, samt
i de delar som ror SVA dven Jordbruksverket.

En skriftlig redovisning av uppdraget ska limnas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 november 2011.

Arendet

Den 4 mars 2010 beslutade regeringen propositionen om Myndigheterna
inom smittskyddsomradet(prop. 2009/10:123, bet. 2009/10:SoU14, rskr.
2009/10:259). I propositionen anges att Smittskyddsinstitutet bér om-
bildas i syfte att ge myndigheten ett bredare uppdrag f6r kunskapsupp-
byggnad och kunskapsspridning inom smittskyddsomradet. I proposi-
tionen konstateras att ett effektivt smittskydd kriver tillgéng till kvalifi-
cerad laboratoriekapacitet bide centralt och ute i landet. En vil funge-



rande laboratorieverksamhet som arbetar med klinisk mikrobiologi 4r
vital pd flera nivéer for smittskyddsarbetet, bl.a. for virdens akuta
diagnostiska verksamhet men iven for ett vil fungerande arbete med
akut utbrottsutredning och smittsparning samt for att analysera mer
lingsiktiga epidemiologiska férandringar.

I likhet med utredningen anser regeringen att det inte finns skil att for-
andra Smittskyddsinstitutets ansvar {6r den mikrobiologiska och infek-
tionsimmunologiska laboratorieverksamheten p4 nationell nivi. Labora-
torieverksamheten bér knytas nirmare den epidemiologiska verksam-
heten f6r att nd en battre samverkan mellan dessa delar. Formerna for
den laborativa verksamheten bor emellertid férindras i syfte att effek-
tivisera verksamheten och minska sirbarheten. I hogre grad 4n vad som
ar fallet i dag bor SMI utnyttja de méjligheter till samverkan som finns
med regionala laboratorier respektive med motsvarande laboratorier
inom andra sektorer. Vidare bor SMI aktivt soka samarbete med mot-
svarande laboratorier 1 andra lander.

P4 den statliga nivan forfogar bdde SMI och SVA &ver betydande labora-
torieresurser. Utifrdn ett statligt helhetsperspektiv dr det angeliget att
statens olika laboratorieverksamheter samordnas fér att resurserna ska
anvindas optimalt. Enligt regeringens bedémning finns det mojligheter
att effekrivare utnyttja de statliga laboratorieresurserna genom ett nar-
mare samarbete mellan SMI och SVA. Regeringen ger dirfor SMI och
SVA ett sirskilt uppdrag att se dver forutsittningarna att 8ka samverkan
mellan myndigheterna och limna forslag p4 dtgirder for att optimera
anvindningen av de tvd myndigheternas laboratorieresurser.

I detta sammanhang bér det noteras att det pagdr ett samarbete mellan
Livsmedelsverket, SVA, Totalforsvarets forskningsinstitut och SMI som
syftar till att stirka den svenska nationella diagnostiska beredskapen
genom att samordna och mer effektivt anvinda den kompetens och de
resurser som finns vid myndigheterna. Regeringen anser att detta sam-
arbete kan och bér utvecklas.

Smittskyddsinstitutet har vidare i uppdrag att tillsammans med Social-
styrelsen och Statens veterinirmedicinska anstalt {6lja och analysera
utvecklingen hos nya och kinda smittsamma sjukdomar till foljd av
klimatfdrindringar och vid behov féresld dtgirder for att uppritthélla en
god beredskap avseende smittskydd samt andra motdtgirder. Uppdraget
ska redovisas den 1 april 2011.

En 6kad internationell samverkan med motsvarande laboratorier i andra
linder 4r ocks8 viktigt. P4 mdnga omraden kriver myndighetens upp-
gifter stora resurser. Det kan ibland vara svirt att utfora uppgifterna pd
ett tillfredstillande sdtt. I {orlingningen kan ett dkat internationellt
samarbete dven leda till effektiviseringar av verksamheten. Det giller
sirskilt omrdden dir antalet prover ir begrinsat. Inom sddana omriden
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ir det sarskilt svirt och kostsamt f6r mindre lander att uppritthilla nod-
vindig kompetens och kapacitet.

Efter det att utredningsbetinkandet och propositionen limnats har SMI:s
laboratorieansvar fortydligats i en ny myndighetsinstruktion. Av
forordningen (2010:604) med instruktion fér SMI framgér att myndig-
heten ska ha till uppgift att utféra mikrobiologiska laboratorieundersok-
ningar som ir av unik natur eller som av andra skil inte utfors av andra
laboratorier och svara for stéd till kvalitets- och metodutveckling vid
laboratorier som bedriver diagnostik av betydelse for landets smittskydd.
Inom omrédet bor forskning, metodutveckling och kunskapsspridning
bedrivas som motiveras av myndighetens uppdrag. Till detta kommer att
SMI iven fortsittningsvis bor bedriva uppdragsverksamhet inom speciell
diagnostik, en verksamhet som finansieras med avgifter som ger full kost-
nadstickning. I myndighetens uppdrag ingér 4ven att félja och analysera
bl.a. utvecklingen av smittsamma sjukdomar nationellt och internationellt
samt analysera konsekvenserna av denna utveckling fér samhillet och den
enskilde. Vidare fir SMI i samarbete med laboratorier utféra diagnostiska
undersékningar som dven kan utféras av andra laboratorier om undersok-
ningarna ir nddvindiga f6r myndighetens kompetensforsorjning.

Av fsrordningen (2009:1394) med instruktion for Statens veterinirmedi-
cinska anstalt framgar bl.a. att myndigheten ska vara nationellt veterinir-
medicinskt laboratorium, utféra diagnostik av zoonoser, epizootiska och
6vriga anmilningspliktiga sjukdomar hos djur inklusive diagnostik som
foreskrivs i EU:s regelverk samt vara nationellt referenslaboratorium
inom sitt verksamhetsomraide.
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