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Regeringens proposition
1982/83: 16
om vaccinproduktion, m.m;

‘beslutad den 12 augusti 1982,

Regeringen foreslar riksdagen att antaga de forslag som har upptagits i
bifogade utdrag av regeringsprotokoll.

P4 regeringens vignar

THORBJORN FALLDIN _
KARIN AHRLAND

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att vaccinproduktionen vid statens bakteriologis-
ka laboratorium (SBL) fr.o.m. den 1 juli 1983 skall bedrivas vid en
organisatoriskt sjélvstindig myndighet, statens vaccininstitut, forlagd i
anslutning till SBL. Vaccininstitutet skall dven tillverka veterinirmedicinska
bakteriologiska preparat.

1 Riksdagen 1982/83. | saml. Nr 16
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Forslag till
Lag om andring i likemedelsférordningen (1962:701)

Hirigenom foreskrivs i fraga om likemedelsforordningen {1962:701),!
dels att i 7 § orden “statens bakteriologiska laboratorium™ skall bytas ut mot
“statens vaccininstitut”, dels att 8 § 1 mom. skall ha nedan angivna
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lvdelse

8§

1 mom. Vissa bakteriologiska pre- 1 mom. Regeringen, eller den myn-
parat md inforas till riket endast av  dighet som regeringen bestimmer,
forestdndaren for statens bakteriolo-  fir foreskriva att vissa bakteriologis-
giska laboratorium. Hirom stadgas ka preparat fdr foras in till riket
sdrskilt. endast av den myndighet som rege-

ringen bestimmer.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1983.

ISenaste lydelse av 7 § 1970:207
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOLL

vid regeringssammantride

1982-08-12

Nirvarande: statsministern Filldin, ordférande, och statsriden Ullsten,
Wikstrom, Friggebo, Dahlgren, Asling, Wirtén, Andersson, Boo, Petri,
- Eliasson, Gustafsson, Tillander, Ahrland, Molin

Foredragande: statsridet Ahrland

" Proposition om vaccinproduktion, m.m.

1 Inledning
1.1 Utredningarna

Under 1970-talet har flera utredningar sett ¢ver statens bakteriologiska
laboratoriums (SBL) lokalisering, verksamhet och organisation.’

Delegationen for lokaliscring av statlig verksamhet' limnade i betinkan-
det "Decentralisering av statlig verksamhet — ett led i regionpolitiken (SOU
1970:29)" forslag om omlokalisering av ett stort antal statliga myndigheter
fran Stockholm till orter utanfér storstockholmsomréadet. Delegationen fann
att skél forelag for att vanta med ett stillningstagande i fraga om utflyttning
av bl.a. SBL. Delegationen anmilde vidare att den skulle fortsiitta
utredningsarbetet och dirvid underséka mojligheterna att omlokalisera dven
delar av myndigheter och verk. Riksdagen tog stillning till forslagen &r 1971
(prop. 1971:21, InU 15, rskr. 196.). Hirefter 6verlimnade delegationen® i
juni 1972 sin slutrapport (SOU 1972:55) i vilken ytterligare statlig verksam-
het, diribland SBL, féreslogs bli omlokaliserade fran storstockholmsomra-
det.

Delegationen anforde att inga avgorande hinder visats mot en omlokali-
sering av SBL. Den f6rordade att laboratorict skulle omlokaliseras till
Umed. Delegationen menade dock att forflyttning av en si stor och

1 Budgetchefen Bo Jonas Sjonander, ordfdrande, planeringsdirektoren Ake Smith,
byrichefen Curt Canarp, departementsridet Sven Larsson, Kanslirddet Bengt
Thufvesson. ]

2 Budgetchefen Pierre Vinde, ordférande, byrachefen Curt Canarp, departementsra-
det Sven Larsson, kansliradet Olof Pettersson, planeringsdircktoren Ake Smith.
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komplicerad institution som SBL krivde en omfattandée planering och
sannolikt maste genomforas successivt under flera r. Med hiinsyn till de
komplicerade férhallandena vid en omlokalisering av SBL., bl.a. kraven pa
att tillgodose den bakteriologiska och virologiska servicen i stockholmsom-
ridet, att ordna en samverkan med landstingsorganen i mottagningsregionen
samt att trygga en oavbruten verksamhet vid SBL, forordade delegationen
att formerna for SBL:s omlokalisering skulle utredas av sarskilda sakkunni-
ga.

Fbredragande departementschefen konstaterade i prop. 1973:55 angéende
omlokalisering av viss statlig verksamhet att vissa delar av SBL:s verksamhet
har en nirmast lokal anknytning till stockholmsomradet. En omlokalisering
skulle darfor endast komma att bli aktuell for ca 400 befattningshavare. Med
hinsyn till vad remissmyndigheterna anfoért over delegationens forslag
betrdffande omlokalisering av SBL anmildes i propositionen att regeringen
samtidigt beslutat uppdra &t sirskilda sakkunniga' att inte bara utreda
formerna fér en omlokalisering av SBL till Umeé utan dven de ndrmare
forutsdttningarna foér en sddan. De sakkunnigas forslag borde avvaktas,
innan slutlig stdllning togs till frigan om SBL:s lokalisering.

Inrikesutskottet (InU 1973:22) instimde i departementschefens uppfatt-
ning att ytterligare dvervidganden om SBL:s omlokalisering var nddvindiga
och hemstillde att riksdagen métte bifalla forslaget. Utskottet forutsatte att
fragan pa nytt forelades riksdagen oavsett det resultat som utredningsarbetet
ledde fram till. Riksdagen beslot i enlighet med utskottets forslag.

De sakkunniga inriktade sitt arbete frimst pa att s6ka klarlagga
forutsdttningarna for en cventuell flyttning av SBL till Umea. Formerna for
en utflyttning utreddes i den utstrickning som bedomdes erforderlig for ett
stillningstagande i omlokaliseringsfrdgan samt for att underlétta planeringen
av en eventuell utlokalisering.

Den 4 juni 1975 6verlimnade de sakkunniga betinkandet (Ds S 1975:5)
Forutsittningarna for en flyttning av statens bakteriologiska laboratorium
(SBL) till Umea.

De sakkunniga konstaterade att verksamheten vid SBL iir uppdelad pa tre
huvudfunktioner, nimligen diagnostik, preparatforsérjning och epidemiolo-
gisk dvervakning. SBL:s frimsta uppgift inom diagnostiken &r att fullgdra
vissa centrallaboratoriefunktioner péd riksplanet. Utredningen ansig sig
kunna sl fast att vissa grundldggande medicinska férutsiattningar saknas for
att kvalitativt och kvantitativt uppréitthélla dessa riksfunktioner pa nuvaran-
de niva efter en flyttning till Umeé. Den diagnostiska verksamheten borde
dirfor enligt utredningens mening inte flyttas till Umed. PA grund av de
starka sambanden mellan SBL:s centrallaboratorieuppgifter inom diagnos-

1 Medicine doktorn Garan Karlén, ordférande, landstingsradet Nils Franklin t. 0. m.
mars 1974, universitetsrektorn Lars Beckman {r. 0. m. april 1974, landstingsradet Olof
Lekberg och professorn Holger Lundbick.
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tiken och den epidemiologiska overvakningen bor enligt utredningens
mening inte heller en flyttning av den cpidemiologiska verksamheten till
Umea komma ifrdga. Utredningen fann diremot att en utlokalisering till
Umeé av tillverkningen av vaccin m.m. ir mojlig.

Utredningen ansag att produktionsavdelningen organisatoriskt skulle
tillhora SBL bl.a. for att garantera ctt fortsatt samarbete mellan produk-
tionsavdelningen och SBL:s 6vriga avdelningar. Aven vikten av fortsatt
samarbete med andra institutioner i stockholmsomradet framhélls. Utred-
ningen pekade ocksd pé att en viss forstirkning av de mikrobiologi'ska
forskningsresurserna i Umea édr nddvindig for att trygga SBL:s produktion.
Investeringskostnaderna vid en flyttning till Ume4 berdknades till 88 milj.kr.
Dec alternativa kostnaderna for erforderliga investeringar i Solna berdknades
titl 30 milj.kr.

Flertalet remissinstanser instdmde i utredningens forslag att den diagnos-
tiska och epidemiologiska verksamheten borde vara kvar i Solna. Betriffan-
de forslaget om produktionsavdelningens lokalisering var meningarna
delade. Flera remissinstanser pekade pa de oligenheter som kan vintas
uppkomma till f6ljd av en geografisk uppdelning av SBL. ‘

Flera remissinstanser hinvisade till de samband som foreligger mellan
preparattillverkningen och andra verksamhetsgrenar inom SBL. Vissa
remissinstanser anforde dessa skidl mot en omlokalisering av SBL, andra
menade att samarbetet mellan produktionsavdelningen och SBL méste
garanteras efter en omlokalisering. Négra remissinstanser framholl i detta
sammanhang att sambanden mellan epidemiologin och diagnostiken dock ér
starkare dn sambanden mellan dessa verksamhetsomraden och produktio-
nen. Nigra remissinstanser understrok ocksd att en forutsittning for en
flyttning ir att garantier kan limnas for att en fortsatt produktion kan ske
utan att preparatens sikerhet, ntvecklingsarbetets kvalitet eller beredskaps-
funktionerna forsédmras. h

Med hidnsyn till de kostnadsmissiga konsekvenser och de kritiska
synpunkter som kommit fram vid remissbchandlingen av de sakkunnigas
betdnkande anforde foredragande statsradet i prop. 1976/77:100 bilaga 8 att
regeringen avsag att préva mojligheterna att 1ita SBL:s verksamhet i dess
helhct vara kvar i stockholmsomradet. Fore ett stéllningstagande i fragan
ansigs att bl.a. organisationsformen for vissa delar av verksamheten borde
Overviigas ytterligaré. Regeringen tillkallade darfor den 18 maj 1977 en
kommitté! med uppgift att utreda vissa fragor om verksamheten vid statens
bakteriologiska laboratorium (SBL 77-utredningen). I sitt betinkande (Ds S
1978:17) Produktionsavdelningen vid statens bakteriologiska laboratorium

1F. d. gencraldirektdren Gosta Bjorkman, ordférande. avdelningschefen Jan Eng-
_man. departementssckreteraren Lars Nicander (t. 0. m. juni 1978). f. d. dverdirckto-
ren Hikan Rahm. medicinalriddet Lennart Rinder och departementssekreteraren
Ann-Christin Filipsson (fr. 0. m. juli 1978).



Prop. 1982/83:16 _ 6

samt forsOrjningen med bakteriologiska preparat har utredningen dvervagt
och ldmnat forslag till bl.a. lamplig verksamhetsform for produktionsavdel-
ningen vid laboratoriet.

I betdnkandet beﬂéndlades-frz“lgor som rér bade tillverkning, kontroll och
inforsel av bakteriologiska preparat. -

Utredningen ansag att det finns skél att skilja uppgifterna i friga om
preparatforsorjning fran o6vrig verksamhet vid SBL. Produktionen av
bakteriologiska preparat, som intar en viss sirstiillning inom SBL., skulle med
fordel kunna bedrivas vid en organisatoriskt sjilvstindig produktionsanligg-
ning férlagd i anslutning till SBL. Genom att frigéra SBL frin ansvaret for
tillverkningen av bakteriolcgiska. preparat skulle enligt utredningens
mening, SBL:s stédllning som oberoende sakkunnigorgan till socialstyrelsen
markeras tydligare. .

Vid valet av verksamhetsform for en organisatoriskt fristiende produk-
tionsavdelning anség utredningen 6vervéigande skil tala for att produktions-
avdelningen ombildas till en sirskild uppdragsmyndighet som - for att
undvika en dubblering av administrationen — administrativt bor vara knuten
till SBL och s& langt mojligt utnyttja SBL:s kemiska och tekniska
servicefunktioner.

Utredningen férordade att en viss sirreglering av inférseln av bakteriolo-
giska preparat bor ske dven i fortsittningen. Det nuvarande importmono-
polet for SBL bor upphidvas och ersiittas med bestimmelse om sérskilt
tillstdnd av socialstyrelsen for inforsel av bakteriologiska preparat.

Till protokollet i detta drende bor fogas dels en sammanfattning av SBL
77-utredningens Overviganden som bilaga I, dels en forteckning over
remissinstanserna och en sammanstdllning av remissyttrandena som bilaga
2.

Riksdagen beslutade i maj 1970 att statens veterinirmedicinska anstalt
(SVA) skulle omlokaliseras till Uppsala. Frégan om lokaliseringen av SVA:s .
produktionsavdelning skulle dock avgoras forst efter det att samordning med
annan statlig likemedelstillverkning hade provats. Denna friga provades
under aren 1971 och 1972 av den s.k. likemedelsdelegationen. Bl.a. togs
frAgan upp om att sammanfora SVA:s och SBL:s produktionsresurser.
Delegationen kom dock fram till att Gverviigande skil talade mot en sddan
organisationsforindring. Den 30 juni 1972 beslutade regeringen att dven
SV A:s vaccin- och serumtillverkning skulle lokaliseras till Uppsala.

I beslut den 5 juli 1979 uppdrog regeringen &t byggnadsstyrelsen att
projektera byggnader i Uppsala for SVA:s produktionsavdelning. Kostna-
derna for byggnadsatgirderna har berdknats till 120 milj. kr. t 1980 ars
prislige.

I bérjan av ar 1981 tillsattes en arbetsgrupp inom regeringskanslict med
uppgift att med ledning av de tidigare utredningarna gora en samlad &versyn
av SBL:s uppgifter, organisation och lokalisering. 1 beredningens uppdrag
ingick att utreda om en samordning av humanmedicinsk och veterinirmedi-
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cinsk vaccinproduktion, m.m. var limplig. Beredningsarbetet har letts av
professorn Stig Holm. Umed. som av. regeringen forordnades att sdsom
sakkunnig bitrida vid dversynen.

For att underséka mojligheterna att samordna produknonen av bakterio-
logiska preparat vid SBL och SVA tillsattes cn siirskild arbetsgrupp inom
ramen for det niimnda beredningsarbetet. Arbetsgruppen dverlimnade i juni
1981 en rapport (Ds S 1981:10) Samordning av humanmedicinsk och
veterindrmedicinsk vaccinproduktion m.m. Arbetsgruppen foreslar att
tillverkningen samordnas inom ramen for ett vaccininstitut, férlagt till SBL:s
produktionslokaler i Solna. Rapporten har remissbehandlats. En samman-
fattning av dels arbetsgruppens 6verviganden, dels en forteckning 6ver
remissinstanserna och en sammanstéllning av remissyttrandena ver rappor-
ten bor fogas till protokollet i detta drende som bilaga 3 och 4.

Chefen for jordbruksdepartementet tillsatte samtidigt en sérskild utreda-
re' med uppdrag att utreda vissa frigor rorande statens veterindrmedicinska
anstalts och statens lantbrukskemiska laboratoriums uppgifter och organisa-
tion m.m., (SVA-SLL-utredningen). Utredaren avlimnade i december
1981 betinkandet (Ds Jo 1981:9) Oversyn av statens veterinirmedicinska
anstalt.

1 prop. 1981/82:122 om organisation och finansiering av d]urens hilso- och
sjukvéird. m.m., vilken har antagits av riksdagen (JoU 1981/82:31, rskr. 261),
har regeringen bl.a. foreslagit.vissa dndringar av SVA:s verksamhet och
organisation. 1 propositionen foreslogs att SVA:s produktionsavdelning
avvecklas och att rutinproduktionen av veterindrmedicinska preparat bor
samordnas med den humanmedicinska vaccintillverkningen. Den rutinmés-
siga tillverkningen av veterinirmedicinska preparat viintades minska i
forhallande till den produktion som sker f.n.

SBL:s verksamhet omfattar huvidomradena diagnostik. epidemiologisk
Overvakning och preparatférsoérjning. SBL:s riksfunktion vad avser mikro-
biologisk diagnostik. kontroll- och utvecklingsarbete ir delvis beroende av
att rutindiagnostik bedrivs. Huvuddelen av SBL:s rutindiagnostik avser prov
frin Stockholms lins landsting. .

I det foljande behandlar jag enbart produktionen av bakteriologiska
preparat. - . .

Avsikten ar att forslag om SBL:s Ovriga verl\samhet skall foreldggas
riksdagen i proposition under ar 1983.

1.2 Forsorjningen med bakteriologiska preparat
Statens bakteriologiska laboratorium

Diagnostik, preparatforsorjning och cpidemiologi 4r de grundliggande
verksamhetsgrenarna vid SBL. I anslutning hartill bedriver laboratorict

P Generaldirektoren Ingvar Widén.
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ocksa forsvarsmedicinsk verksamhet, forsknings- och utvecklingsarbete samt
héller viss civil och militir beredskap mot epidemier. Fackverksamhcterna
stods av kemiska, tekniska och ekonomiska/administrativa servicefunktio-
ner.

SBL leds av en styrelse och under denna av en forestandare. Laboratoriet
ir organiserat pa atta avdelningar, nimligen bakteriologiska avdelningen,
virologiska avdelningen, immunologiska avdelningen, produktionsavdel-
ningen, epidemiologiska avdelningen, kemiska avdelningen, tekniska avdel-
ningen och ekonomiavdelningen. En sjilvstindig parasitologisk sektion ar
direkt understilld férestdndaren.

SBL tillimpar programbudgetering. Preparatforsorjning utgdr ett pro-
gram. Ovriga program 4r Diagnostiska unders6kningar, Centrallaboratorie-
uppgifter,-Férsvarsmedicinsk verksamhet, Epidemiologisk verksamhet och
Service till utomstaende.

Vid SBL finns ca 620 tjanster. Av dessa dr ca 100 inrittade vid
produktionsavdelningen. Avdelningen leds av en professor/avdelningsfére-
standare. Inkdp och fOrsiljning av preparat sker vid ekonomiavdelningens
marknadsforingssektion.

SBL:s produktion dr framfor allt inriktad pa att forse den svenska
marknaden med erforderliga vacciner och immunglobuliner. Tillverkning
och inkop av bakteriologiska preparat styrs i visentlig utstrickning av det
offentliga skyddsympningsprogrammet samt civil och militar beredskapslag-
ring. Beredskapslagringen utgor hir en mindre del.

Export sker framst till de 6vriga nordiska linderna samt till vissa
utvecklingsldnder i form av hjédlpprojekt i svenska bistandsorganisationers
regi. Exporten har dkat under senare ar. Intdkterna fran exporten var
3,5 milj. kr. under budgetaret 1980/81 och berdknas uppga till 8 milj.kr.
under ar 1981/82. .

SBL:s tillverkning av bakteriologiska preparat sker vid laboratoriets
produktionsavdelning. Avdelningen ér indelad i enheter i huvudsak enligt en
funktionell uppdelning. S&lunda finns tillverkande enheter, enheter for FoU
och for kontroll samt cnheter for intern service.

Siirskilda enheter finns for tillverkning av toxoidvacciner, bakteriella
vacciner, influensavaccin, misslingvaccin, poliovaccin samt specifika
immunglobuliner.

De kontroller som gors som intern driftkontroll inom produktionsavdel-
ningen i olika led av tillverkningsprocessen ar ofta mer arbetskravande in
den egentliga tillverkningen. Arbetsfordelningen inom produktionsavdel-
ningen mellan de tillverkande enheterna och kontrollenheterna 4r i stort
utformad s, att de tillverkande enheterna svarar for kontrollen inom
tillverkningsprocesserna. medan slutkontrollen sker vid de sirskilda enhe-
terna for FoU och kontroll. Vissa kontroller gors ocksd av de kemiska,
virologiska och bakteriologiska avdelningarna. I friga om vissa oskadlighets-
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och verkningsvirdesprévningar utnyttjar produktionsavdelningen ekonomi-
avdelningens djursektion. ' ,

Négon entydig atskillnad mellan rutinproduktion och forsknings- och
utvecklingsarbete kan inte goras. 1 huvudsak dr det sa att tillverkningsenhe-
terna loser de problem som uppkommer i den Iépande produktionen under
det att FoU-enheterna svarar for utvecklingsarbete avseende nya eller
forbattrade vacciner, ny produktionsteknik, utprévning och introduktion av
nya kontrolltckniker samt faltprévningar av vacciner. I friga om forsknings-
och utvecklingsarbete samarbetar produktionsavdelningen med saval dvriga
fackavdelningar som institutioner utanfér SBL.

I sortimentet av egentillverkade preparat domincrar f.n. virusvaccinerna.
De utgdrs av vaccin mot influensa, miissling och polio. SBL férbereder f.n.
tillverkningen av ett kombinerat vaccin mot missling. passjuka och roda
hund. Tillverkningen av vaccin mot smittkoppor har nyligen upphért. De
‘bakteriella vacciner och toxoider som tillverkas dr vaccin mot stelkramp och
difteri, kolera och tyfoid.

SBL tillverkar vidare immunglobuliner mot féljande sjukdomstillstand:
stelkramp, vattkoppor/biltros och hepatit B.

Intdkterna fran SBL:s egentillverkade preparat var budgetaret 1980/81
30 milj. kr. Kostnaderna utgjorde samma ar 26,5 milj. kr. Hela preparatfor-
sorjningsprogrammet, dvs egentillverkade preparat och inkopta preparat
samt serviceprodukter fér extern diagnostik och forskning s.k. hjilpproduk-
ter, gav budgetiret 1980/81 ett dverskott om 4922 000 kr. De inkdpta
preparaten gav ett Gverskott om 3 145 000 kr.. medan hjilpprodukterna
redovisade ett negativt resultat om 1 787 000 kr. '

De hjilpprodukter som ingar i programmet preparatférsorjning tillverkas
huvudsakligen vid djurscktionen (blodprodukter) och vid den kemiska
avdelningen. Dessa produkter dr avsedda framst for diagnostiska dndamdl
och ingér siledes inte i den egentliga vaccinproduktionen.

Statens veterindirmedicinska anstalt

SVA:s tillverkning av veterindrmedicinska preparat sker vid anstaltens
produktionsavdelning i Stockholm. Produktionsavdelningen leds av en
professor/avdeiningsforestandare och dr uppdelad pa tre sektioner for
vaccin- och serumproduktion, ett FoU-laboratorium och enheter for
gemensamma servicefunktioner. De senare bestér av substratlaboratorium,
disk och sterilisering. en teknisk sektion samt djurstallar.

Den egentliga vaccinproduktionssektionen ar indclad i tre enheter,
ndmligen en for bakteriella vacciner och antigener. cn for virusvacciner och
en for blod- och serunﬁproduktion. Pr()duktionsavdclningen sysselsatter f.n.
ca 32 personer (exklusive personal for normalblodprodukter och sérskild
personal med anledning av SVA:s omlokalisering etc.) for lopande
produktion och dartill hérande forskning. Produktionen av vaccin avser
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huvudsakligen vacciner mot bakteriella sjukdomar. Produktionen av virus-
vacciner dr av mindre omfattning.

Det planeringsarbete som hittills har bedrivits betriffande en nybyggnad
for SVA:s produktion pa Biomedicinskt centrums omrdde i Uppsala har
byggt pa statsmakternas beslut om beredskap mot mul- och kldvsjuka (prop.
1973:1 bil. 11 s. 85) och lantbruksstyrelsens forslag till beredskapsplan.

SV A tillverkar vacciner mot foljande virussjukdomar, ndmligen histinflu-
ensa, parainfluensa (6vre luftvigsinfektioner) hos notkreatur, kattpest och
parvovirusinfektion (diarrésjukdom) hos hund. Produkﬁoncn av bakteriella
preparat som utgér huvuddelen av verksamheten omfattar vaccin mot
pyogenesinfektioner (inflammationer i juver, livmoder och underhud) hos
ndtkreatur och svin, pseudomonas aeruginosa (lunginflammation) hos mink,
folsjuka (koli- och streptokockinfektioner), rodsjuka (bakteriell blodinfek-
tion) hos svin, botulinum-C-infektion (tarminfektion) hos mink och babesios
(parasitorsakad blodsjukdom, “sommarsjuka™) hos notkreatur.

Vidare gors beséttningsegna vacciner. Sddana preparat anvands for att
forebygga infektioner i djurbesittningar dir smitta redan finns. I forsta hand
ror det sig om koli-. salmonella- och streptokockinfektioner. Aven substrat
tillverkas. _

Intdkterna for SVA:s tillverkade preparat var budgetiret 1979/80
4,7 milj. kr. Kostnaderna utgjorde samma ir 5.5 milj. kr.

SVA:s egentillverkning gav budgetiret 1979/80 ctt underskott om
750 000 kr. (86% kostnadstéicknihgsgrad). medan forsiljningen av inkopta
preparat resulterade i ctt dverskott om 2.35 milj. kr. (164% kostnadstick-
ning). Substratproduktionen gick med en forlust av 130 000 kr. och tickte
diarmed sina kostnader till 646:. SV A:s totala omsittning — egen tillverkning
och import — uppgick under budgetiret 1979/80 till 9 milj.kr.

Sammanlagt gav SVA:s preparatfOrsérjning budgetaret 1979/80 ett
overskottom 1.5 milj. kr. Det bor dock observeras att resultatet inte belastas
med lokalkostnader. For SVA:s produktionslokaler i Stockholm utgjorde
kostnaderna ca 2,5 milj. kr.

Bestdimmelser om tillverkning och inférsel m.m.

Enligt likemedelsférordningen (1962:701) krivs sérskilt tillstind for
yrkesmissig tillverkning av likemedel som inte sker pa apotek. Statens
bakteriologiska laboratorium och statens veterindrmedicinska anstalt far
dock tillverka bakteriologiska preparat utan sadant tillstand. Med bakterio-
logiska preparat avses ldkemedel som utgérs av serum, vaccin. ympimne
cller annat preparat av biologiskt ursprung avsett att framkalla eller pavisa
immunitet. Nagon begriinsning i ratten att tillverka bakteriologiska preparat:
som helt eller huvudsakligen dr avsedda fér méanniskor (humanmedicinska
preparat) finns saledes inte. Trots detta 4r SBL den enda tillverkaren av
dessa prepart, med undzmtag for KABI som tillverkar vissa immunglobuli-
ner.
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Humanmedicinska preparat far ddremot foras in till riket endast av
forestandaren for SBIL.. Denna begrinsning har inte nigon motsvarighet
betriffande de veterindrmedicinska preparaten.

Av de bakteriologiska preparat som SBL tillhandahdller tillverkas ca 60%
vid SBL.. Resterande 40% kops frin andra frimst utlindska tillverkare.
Huvuddelen av de veterindrmedicinska preparaten importeras.

For att ett likemedel skall fa tillhandahallas i Sverige maste det vara
registrerat hos socialstyrelsen, om inte annat ér sirskilt stadgat. De
bakteriologiska preparaten var tidigare undantagna fran kravet pé registre-
ring. Efter en #ndring i likemedelslagstiftningen ar 1970 giller cmellertid
numerai princip samma krav pi registrering for dessa preparat som for andra
likemedel. Andringen innebar dock att de preparat som hélls till salu vid
utgangen av ar 1970 fick siiljas utan hinder av att de inte var registrerade nér
kravet pa registrering tridde i kraft den 1 januari 1971 intill dess anstkan om
registrering blivit slutligt provad, under forutsittning att sddan ansékan
gjordes senast den 31 december 1971. Dessa preparat fordesdaupp paens.k.
frilista hos registreringsmyndigheten. -

Flertalet av de humanmedicinska preparaten dr numera registrerade och
pa nigot undantag ndr kan registrering fGrvintas inom kort for Gvriga
preparat som dr upptagna pa frilistan. Inga veterindrmedicinska preparat
som tillverkas av SVA ar 4nnu registrerade. De ér frilistade tills vidare.

SBL har enligt' sin instruktion till uppgift att halla beredskap mot
epidemiska sjukdomar. Vidare skall SBL bitrida socialstyrelsen och
myndigheterna inom forsvarsmakten i fragor av betydelse for den civila och
militira beredskapen. Socialstyrelsen har det overgripande ansvarct for
epidemiberedskap. SBL:s preparattillverkning ér i sig en beredskapsfunk-
tion. Vid t.cx. avvigningen mellan egentillverkning och import av preparat
ir beredskapsaspekten av betydelse, eftersom det gilller att inte bara siikra
tillgngen pé vissa preparat utan ocksi att inom landet ha ett medicinskt/
vetenskapligt tillverkningskunnande. I beredskapsuppgiften ingdr ocksi att
halla vissa bakteriologiska preparat i lager for savil civila som militira
beredskapsindamal.

Lantbruksstyrelsen har ansvaret for smittskyddsovervakning och bered-
skap mot djursjukdomar. Lantbruksstyrelsens forslag till beredskapsplan
utgdr fran att den produktionsverksamhet som bedrivs dels skall vara av
betydclse for animalieproduktionen i fredstid, dels skapa forutsittningar for
tillverkning under avspirrning eller krig. For att klara det dkande behovet i
ett krislige behdvs vidare viss bercdskapslagring utéver den normala
fredsmiissiga lagringen. ' )

Ansvaret for kontroll av egentillverkade och importerade humanmedicin-
ska preparat ligger hos socialstyrelsens lakemedelsavdelning. For kontrollen
finns sirskilda statskontrollanter som forordnas av socialstyrelsen. Nar det -
giller de veterindrmedicinska preparaten har lantbruksstyrelsen motsvaran-
de ansvar och styrelsen har férordnat en statskontrollant. Enligt riksdagens
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beslut med anledning av prop. 1981/82:122 om organisation och finansiering
av djurens hilso- och sjukvird, m.m. (JoU 1981/82:31. rskr. 261) skall den
statliga kontrollen av veterindrmedicinska preparat foras over fran lant-
bruksstyrelsen till socialstyrelsen.

Statskontrollen utfors satsvis. dvs. varje nytillverkad sats av vaccin,
immunglobulin eller serum underkastas statskontrollens provning fore
godkinnande. Kontrollen utgdrs normalt av prévning av sterilitet och
oskadlighet samt granskning av tillverknings- och satsdokumentation.

Statskontrollen fritar inte SBL och SV A fran att i sin produktion iaktta de
regler och foreskrifter som finns betriaffande intern kontroll vid tillverkning
av bakteriologiska preparat. Sidana har faststiillts av WHO ar 1966. 1 dessa
toreskrivs bl.a. att tillverkningsmetoder skall vara godkinda .av den
nationella kontrollorganisationen och att skriftliga redogorelser for varje
steg i produktionen av varje enskild produkt skall finnas. Protokoll som
redovisar varje steg i tillverkningen skall foras i en form som 4r godkind av
den nationella kontrollorganisationen. Vidare foreskrivs att “"det nationella
kontrollaboratoriet skall ledas av eller kontrollen ske pd uppdrag av den
nationella kontrollorganisationen” samt “om produktion och nationell
kontroll sker inom samma institution skall kontrollaboratoriet vara en
sjilvstandig enhet, direkt ansvarig infor den nationella kontrollorganisatio-
nen’.

2 Foredragandens éverviaganden
2.1 Formerna for den framtida vaccinproduktionen

SBL 77-utredningen foreslar att produktionsavdelningen vid SBL skall
brytas ut fran SBL och bilda en fristdende uppdragsmyndighet, statens
vaccininstitut. Huvuddclen av remissinstanserna tillstyrker f('jfslaget.

Den siirskilda arbetsgruppen inom regeringskansliet som har utrett frigan
om en samordning av human- och veterindrmedicinsk vaccinproduktion
foreslar att statens veterindrmedicinska anstalts produktion av veterinér-
medicinska preparat jimte visst forsknings- och utvecklingsarbete integreras
i vaccininstitutet. Den del av FoU-arbetet pa vaccinomradet for lantbruks-
styrelsens och jordbruksnﬁringens behov, som ingér som en integrerad del i
SV A:s verksamhct, forutsitts bli kvar pd SVA. Den foreslds vara forlagd till
Uppsala och skall samverka med vaccininstitutets FoU-verksamhet.

En majoritct av remissinstanserna tillstyrker eller limnar utan erinran
forslaget om samordning av den humanmedicinska och den veterindrmedi-
cinska vaccinproduktionen. T remissvaren framhalls sdrskilt att en sadan
samordning skulle leda till produktionstekniska och ekonomiska vinster samt
till 6kade forutsdttningar for utvecklingsarbete.

Nigra instanser stéller sig avvisande till forslaget eller anser sig inte
beredda att ta stiillning till det. De anfér i allmiinhet att det inte ar tillrdackligt
genomarbetat for att kunna liggas till grund for ett beslut i fragan.
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Riksdagens beslut med anledning av prop. 1981/82:122 om organisation
och finansiering av djurens halso- och sjukvird m.m. innebdr att vaccinpro-
duktionen vid SVA i Stockholm skall avvecklas med inriktning att
avvecklingen i princip skall vara genomférd den | januari 1983. Under
férutsittning att ett vaccininstitut kommer till stind avses veterinirmedi-
- cinsk vaccinproduktion ske dér.

Jag finner att produktionen av vacciner och andra uppgifter inom
preparatforsorjningen gér att avgriansa fran SBL:s Ovriga verksamhet.
Tillverkningen av vacciner och immunglobuliner ér i betydande utstriickning
sarpriaglad. Bl.a. kan pekas pd att produktionsmetoder och kontroll,
produktionsplanering pa kort och lang sikt, produktionsekonomi m.m. har
en likemedelsindustricll karaktar.

Produktionsavdelningen ér organisatoriskt en avgrinsad enhet inom SBL.
Den arbetar siledes i lokaler och med personal som uteslutande ir avsedda
for produktionsverksamheten. Denna replicrar pa servicefunktioner som ir
gemensamma for SBL. For att tillgodose grundliggande krav i internatio-
nella normer méaste dock vissa servicefunktioner finnas inom produktions-
avdelningen. Produktionsverksamhetens sirstillning markeras hirigenom
ytterligare.

Vaccinproduktionen paverkas sdlunda inte av ett senare stéllningstagande
till frigor som ror de diagnostiska och epidemiologiska uppgifterna. Med
hinsyn hirtill och da stillning snarast bchover tas till den framtida
veterindrmedicinska vaccinproduktionen anser jag det lampligt att nu ta upp
fragan om organisationen av béde den humanmedicinska och veterindrmedi-
cinska vaccinforsérjningen.

Den nuvarande statliga kontrollen av humanmedicinska preparat har i
olika sammanhang ansetts vara otillricklig. Att utnyttja SBL:s laboratorie-
resurser for denna kontroll skulle vara principiellt felaktigt med nuvarande
organisation, eftersom dec internationella normer som redovisats i det
foregacnde forordar att kontrollmyndigheten skall vara fristiende. SBL
77-utredningen anger som ett av de framsta skidlen for att sarskilja
vaccinproduktionen frén dvrig verksamhet vid SBL, att SBL da kan utnyttjas
aven for en mer kvalificerad och omfattande kontroll av vaccininstitutets
preparat. Motsvarande argument kan anforas nér det giller att utnyttja SVA
for kontroll av veterindrmedicinska preparat. Jag finner att detta forhallande
dr ett principicllt motiv for att férligga vaccinproduktionen till en sjélvstin-
dig institution.

Hiirtill kommer de rationaliseringsvinster som kan goras vid ett gemen-
samt utnyttjande av lokaler, personal och andra resurser, om den human-
och veterindrmedicinska produktionen samordnas.

En resultatkalkyl for den humanmedicinska delen av vaccininstitutets
produktion ger vid handen att verksamheten kan bedrivas med full
kostnadstickning och dven ge ett visst dverskott. Jag aterkommer till de
ckonomiska. personella och lokalmissiga konsekvenserna.
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Aven forutsittningarna £6r cn effektiv och kostnadsmedveten produktion
samt mer offensiv marknadsinriktning torde kunna tas till vara biittre inom
ramen for ett sjilvstindigt institut.

Med hinvisning till vad jag bhir anfort foresldr jag att den human- och
veterindrmedicinska vaccinproduktionen samordnas inom ett institut,
bendmnt statens vaccininstitut.

Den grundliggande maélsittningen for vaccininstitutet bor vara att inom
det humanmedicinska omradet svara for tillverkning eller pd annat sitt
tillhandahalla vacciner samt vissa andra nirstiende preparat som erfordras
for landets forsorjning inom offentliga skyddsympnings- och beredskapspro-
gram, Dirtill bor institutet svara for landets forsérjning med speciclla
bakteriologiska preparat som ar viktiga ur sjukvardssynpunkt. P den
veterindrmedicinska sidan bor mélsittningen fraimst vara att uppriitthélla viss
tillverkning sa att produktionskunnande och produktionsberedskap finns,
om landets vaccinforsorjning drabbas av storningar av nigot slag.

Jag anser ocksa att det finns §kél att ge vaccininstitutets verksamhet en mer
offensiv inriktning. I institutets mdlsdttning bor silunda ocksd ingd att
utveckla, tillverka och marknadsfora nva eller forbittrade produkter som
kan fa en intcrnationell marknad.

Vaccininstitutet skall bedriva verksamheten med utgdngspunkt i kravet pa
full kostnadstackning. En utgingspunkt fér dverviganden ‘om institutets
produktion bor sdledes vara att kostnaderna for en samordnad vaccinpro-
duktion och de investeringar som en sidan produktion kridver samt
kostnaderna for import av preparat skall tickas av intikter av egentillver-
kade och importerade preparat. -

Vaccininstitutet forutsiitts i vissa avsecnden replicra pd service fran SBL.
Formerna for denna samverkan kan slutligt faststéllas forst i samband med
att forslag om SBL:s Ovriga verksamhet foreldggs riksdagen. Vaccininstitutet
forutsiitts komma att ha behov av en nidra kontakt med SBL:s sakkunskap
vad avser epidemiologi. immunologi. diagnostik och FoU. Riksdagens beslut
med anledning av prop. 1981/82:122 innebér att en enhet med uppgift att
bl.a. bedriva FoU-arbetc for den veterindrmedicinska vaccintillverkningen
skall inrattas vid SVA. Jag forutsitter att samverkan mellan vaccininstitutet
och vaccinenheten jimte den veterindrmedicinska forskningen i vrigt inom
SV A och den veterinirmedicinska fakulteten vid Sveriges lantbruksuniver-
sitct sker pd det sitt som foreslagits i nyssndmnda proposition.

2.2 Verksamhetsform

Vad giller verksamhetsform for en samordnad vaccinproduktion kan olika
alternativ diskutcras. Jag har overvigt verksamhetsformerna uppdragsmyn-
dighet och akticbolag vari staten dger samtliga aktier.

I forvaltningsrittsligt hinseende skiljer sig uppdragsmyndigheterna inte
fmn andra myndigheter. Karaktiristiskt for uppdragsmyndigheterna ér att
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kostnaderna fér uppdragsverksamheten helt eller delvis — enligt statsmak-
ternas foreskrifter — skall tickas genom avgifter som tas ut av uppdragsgi-
varna och att lpande inkomster far anviindas for att bestrida driftutgifterna.
Syftet med statlig uppdragsverksamhet ar inte att ge vinst. Dérfor finns som
regel intc heller nagot krav pa uppdragsmyndigheterna att till. statsverket
inlevercra dverskott utdver av statsmakterna faststéllt avkastningskrav pé
insatt kapital. Om verksamheten bedrivs i konkurrens pa hemma- eller
utlandsmarknad kan dock en ren marknadsprissittning vara motiverad.
Denna kan under vissa betingelser ge upphov till en temporir eller
permanent vinstsituation. Motiven harfor dr att den statliga uppdragsverk-
samheten bor bedrivas pasamma villkor som den verksamhet med vilken den
konkurrerar om inte andra skil talar emot. Det finansiclla malet, dvs. viss
cller full kostnadstickning for den avgiftsfinansierade verksamheten samt
bestimmelser i Ovrigt om sambanden mellan kostnader och intikter,
faststills av statsmakterna. Diremot beslutar uppdragsmyndigheterna
normalt sjilva om avgifterna i samrad med riksrevisionsverket. En vanlig
form for uppdragsverksamhetens redovisning mot statsbudgeten ir att
utgifter och inkomster nettorcdovisas mot statsbudgeten under ert s.k.
1 000-kronorsanslag.

Ett domincrande motiv for att vilja uppdragsformen ir att man dirigenom
direkt belastar avndmarna med kostnaderna for vissa varor och tjinster i
syfte att minska statens bechov av skattemedel for dndamalet och samtidigt
uppna en marknadsstyrd resursfordelning. Avgiftsfinansiering ar saledes
ofta ett frin administrativ synpunkt smidigt sétt att finansiera och styra en
verksamhet direkt genom efterfragan i stillet for genom anslag. Samtidigt 4r -
kravet pa kostnadstickning effektivitetsbefrimjande genom att det- dkar
myndighectens kostnadsmedvetande och tvingar myndigheten att anpassa
verksamhetens omfattning efter den faktiska efterfrigan.

SBL 77-utredningen konstaterar i sitt betinkande att aktiebolag har
pitagligt stérre handlingsfrihet i bl.a. organisations- och personalfragor och
ndr det giller att foreta ekonomiska dispositioner, sarskilt i friga om
verksamhetens kapitalférsorjning och investeringar. T SBL:s fall finner
emellertid utredningen “inte att tillrickliga skil finns for att bedriva
preparatproduktionen i bolagsform. [ stillet framhélls ett antal nackdelar
med en-sddan verksamhetsform. ’

SBL 77-utredningen anfér bl.a. att SBL enligt sin instruktion har att
fullgéra de uppgifter inom bl.a. preparatférsdrjningen som socialstyrelsen
aldgger SBL, idven om andra uppgifter dirigenom skulle dsidosiittas. Vidare
foreskrivs i SBL:s instruktion att de uppdrag som SBL utfor for socialsty-
relsens riakning skall planeras och genomforas i samrad med socialstyrelsen.
Detta innebir att stvrelsen gentemot SBL har tillgdng till ett verkningsfullt
styrinstrument som svarar mot socialstyrelsens évergripande ansvar for
smittskyddet och epidemibercdskapen.

Den foérdelning av ansvar, uppgifter och resurser och de samverkansfor-
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mer som nu géller mellan socialstyrelsen och SBL bygger pa myndighetsfor-
men som grund. Ett 6verférande av SBL:s nuvarande produktionsavdelning
till aktiebolagsform skulle darfor medfora viisentligt fordndrade forutsitt-
ningar anser utredningen.

Utredningen forutsiitter att ett akticbolag framst- dr villigt att 4ta sig
uppgifter som ger full kostnadstickning och dessutom viss vinst och att
socialstyrelsen inte kan ha direktivriitt gentemot ctt aktiebolag i fraiga om
bolagets produktion.

Utredningen ifragasitter vidare om det dr mojligt att overlata pa ett
aktiebolag att i alla avseenden fullgéra de beredskapsuppgifter som SBL nu
har, friimst den p4 produktionskunnande baserade s.k. produktionsplanligg-
ningen i frdga om forsdrjningsbercdskapen betriffande bakteriologiska
preparat.

Enligt utredningens uppfattning skulle ocksd produktionsavdelningens
dverforande till aktiebolagsformen motverka den samordning och det
samarbete mellan diagnostik, epidemiologi och preparatférsorjning som
utredningen finner énskvirt. Inte minst viktigt dr det forskningssamarbete
som nu sker mellan produktionsavdelningen, SBL:s diagnostiska avdelning-
ar och andra forskningsinstitutioner i landet.

Av utomordentligt virde i FoU-sammanhang ér det fria informationsflode
som, vid sidan av i publikationer offentliggjorda rcsultat, kommer produk-
tionsavdelningen till del om utvecklingen i utlandet, framforallt fran
institutioner med samma eller liknande status som SBL. Utredningen..
ifrigasatter om en som industribolag organiserad produktionsanlaggning —
oavsett huvudmannaskapet — kan komma i dtnjutande av denna fordel. Bl.a.
torde nuvarande mycket viktiga samarbetec med WHO forsvaras. :

I &vrigt anser utredningen att en sddan produktionsanliggning som det hir
ir frdga om bor vara foreméil for den offentliga insyn och kontroll som
myndighetsformen medger.

SBL 77-utredningen foreslar darfor verksamhetsformen uppdragsmyndig-
het. Aven den sirskilda arbetsgruppen inom regeringskansliet foreslar att
uppdragsmyndighet viiljs som verksamhetsform for institutet.

Majoriteten av remissinstanserna éver SBL 77-utredningen och utredning-
en om en samordnad vaccinproduktion tillstyrker att verksamhetsformen
uppdragsmyndighet viljs for institutet.

Socialstyrelsen samt ndgra ytterligarc remissinstanser foreslar att forut-
sdttningarna for att vélja aktiebolagsformen bér 6vervigas ytterligare.
Socialstyrelsen anser t.ex. att myndighetsformen kan innebidra risk for
stelhet. Aktiebolagsformen ger enligt styrelsen en organisatorisk och
resursmissig rorlighet som kan vara till fordel i en konkurrens- och
samarbetssituation med andra framfor allt utlindska industrier. Bolagsfor-
men har vidare enligt styrelsen fordelar nir det giller l6nepolitik, utbild-
nings- och resemdjligheter m.m. Apoteksbolaget nimns som ctt exempel i
detta avseende. Vidare anser socialstyrelsen att det i praktiken inte torde
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skilja mycket mellan en bolagsordning och en myndighetsinstruktior och att
‘samarbetet med ett bolag kan avtalsregleras. '

Aktiebolagsformen 4r enligt min mening i forsta hand avsedd for och
anpassad till de krav som stélls vid bedrivandet av renodlad affirsverksam-
het. De argument som i skilda sammanhang anforts for aktiebolagsformen
har ocksd oftast grundat sig pa krav som stills pa en verksamhet som bedrivs i
en marknadssituation med kommersiell konkurrens. Detta giller sddana
argument som behovet av ckonomisk handlingsfrihet, mdojligheterna att
astadkomma effektivitetsbefrimjande konkurrens och incitament till kost-
nadsmedvetande och rationalisering samt kravet pa lika ekonomiska villkor
for att inte snedvrida en 6nskvird marknadskonkurrens.

I dessa hdnseenden kan aktiebolagsformen vara 6verlidgsen. Den mojlig-
gor en snabbare beslutsprocess och ger storre rorelsefrihet, eftersom
verksamhetens kapitalforsorjning och investeringar inte behdver understal-
las regeringens och riksdagens provning.

Offentlighetsprincipen som i princip géller for myndigheter men inte for
akticbolag har vidare ansetts kunna vara till nackdel for sddant utvecklings-
arbete och for tillverkning som bedrivs i konkurrens med andra foretag.

Enligt 6 kap. 1 § sekretesslagen giller dock sckretess i en myndighets
affarsverksamhet for uppgift om myndighetens affirs- eller driftférhallan-
den, om det kan antas att nigon som driver likartad rorelse gynnas pa
myndighetens bekostnad om uppgiften réjs. Vidare regleras i 8 kap. 9 §
sekretess till skydd for den enskilde. Sekretess giller sdledes for uppgifter om
ett uppdrag som en myndighet utfor for en enskilds rikning, om det maste
antas att uppdraget har limnats under forutsittning att uppgiften inte
rdjs.

Betriaffande mgjligheterna att ta patent foreligger inga skillnader mellan
myndigheter och bolag.

Det 4r sjalvfallet viktigt att det utvecklingsarbete som bedrivs inom cn
myndighet med niringsintressen skyddas for exploatering av utomstien-
de.

Genom lagen (1949:345) om ritten till arbetstagares uppfinningar har en
arbetstagare i princip samma rétt till sina uppfinningar som andra uppfinna-
re. Till sddana uppfinningar vitkas utnvttjande faller inom arbetsgivarens
verksamhetsomrade, har arbetsgivaren dock viss ritt. Overtar arbetsgivaren
ritten till en sddan uppfinning ir arbetstagaren berdttigad till .skélig
erséttning. '

Lagens tillimpningsomrade omfattar patenterbara uppfinningar, som har
gjorts av arbetstagare i allmiin eller enskild tjanst. Samma regler -giller
sdledes for anstillda i statlig tjdnst som for privatanstillda. Fran lagens
tillimpningsomrade undantas dock tva grupper arbetstagare, nimligen dels
lirare vid universitet, hogskolor eller andra inrédttningar som tillhor
undervisningsvidsendet, dels viss militér personal.

Lagen ger inte nigon ledning f6r bedémningen av de olika spdrsmal som
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kan uppsta nér en arbetsgivare onskar att tillgodogdra sig sddana idéer och
uppslag av anstiillda som kan utnyttjas i foretagets verksamhet men som inte
innefattar patenterbara uppfinningar. I princip torde félja av allmiinna
arbetsrittsliga principer att sidana idéer och uppslag ir att betrakta som
arbetsresultat och ddrfor utan vidare tillfaller arbetsgivaren.

Arbetsgivaren och arbetstagaren har med vissa begriansningar vidare
mojlighet att avtala att-en reglering som avviker frin lagen skall gilla mellan
dem. Lagen dr i huvudsak dispositiv. Den giller sdlunda bara diir intc annat
ar uttryckligen dverenskommet eller far anses framga av anstillningstorhal-
landet eller av andra foreliggande omstandigheter. En fran lagen avvikande
reglering kan tas in i1 enskilt avtal eller i kollektivavtal. Nagot kollektivavtal
har intc ingétts pi den statliga arbetsmarknaden. Inget hindrar saledes en
myndighet att i samband med anstéllning pd samma sétt som ett bolag triiffa
overcnskommelser om exploatering av forsknings- och utvecklingsarbete.

Mot bakgrund av vad jag har anfért om att det bor ingé i institutets
malsiittning ‘att utveckla. tillverka och marknadsfora nya eller forbittrade
produkter med internationell marknadspotential har jag hir relativt ingaen-
de redovisat argument for och emot aktiebolagsformen samt de formella
forutsittningarna for att bedriva affirsverksamhet i myndighetsform. Jag
finner sammanfattningsvis att det inte foreligger ndgra formella skillnader
mellan dessa verksamhetformer nidr det giller att skydda néringsintres-
sen. .

Jag har stannat for att foresla att verksamhetsformen uppdragsmyndighet
valjs. Skilet dr frimst, att vinst inte 4r det primédra malet for den statliga
forsorjningen med bakteriologiska preparat i Sverige. Det statliga engage-
manget grundar sig i stdllet pd behovet av en tillfredsstillande kontroll av
smittskyddsliget och vaccinforsorjningen i landet. Hérvid finns tunga
samhillsintressen som bor kunna ta sig uttryck i viss styrning av verksam-
hetens inriktning och innehall. Den inhemska produktionen av bakteriolo-
giska preparat kommer dven fortsittningsvis att i hdg grad bygga pa det
offentliga skyddsvmpningsprogrammet. Vid férsorjning med vaccin inom
ramen for stéd till utvecklingslander och annan internationell marknadsfo-
ring torde det ocksa kunna vara en fordel, om vaccinet producerats vid en
statlig myndighet.

Myndighetsformen erbjuder vidare den fordelen att den innebir ctt
mindre ingrepp i géllande ordning. Vid den omstrukturering av verksamhe-
ten som maéste ske vid en omorganisation enligt mitt forslag torde en
smidigare Overging kunna ske om uppdragsmyndighet viljs som verksam-
hetsform. Institutets verksamhet forutsitter samarbete med SBL och SVA.
Aven detta samarbete torde underliittas vid myndighetsform.

Regleringen av myndigheten béor vara av mer generell karaktir. Detalj-
reglering bor siledes undvikas. . '

Tillverkning for export utgdr idag en mycket liten del av SBL:s
verksamhet. Tiden fran det att initiativ tas till att utveckla ett nytt preparat
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och fram till det kan marknadsforas kan uppskattas till ca 10 ar.
Erfarenheterna under de narmaste aren vad giller mojligheterna att utvidga
exporten bér enligt min mening fa visa om det pé sikt dr Iampligt att bilda ett
sirskilt bolag for preparatforsorjningen i sin helhet eller for forsiljningen av
produkterna.

2.3 Reglering av import

Vissa bakteriologiska preparat far foras in i landet endast av {orestindaren
for SBL. SBL har hirigenom i praktiken monopol pa import av vacciner som
ir avsedda for manniskor. Diiremot iir importen fri vad giller veterindrmedi-
cinska preparat. Sdlunda importeras vissa veterindrmedicinska preparat av
SVA. som ocksé forsiljer och distribuerar dessa preparat. Andra sadana
preparat importeras av droghandeln och forsiljs genom Apoteksbolaget.

Den sidrskilda arbetsgruppen som utredde mdjligheterna att samordna
produktionen av bakteriologiska preparat beaktade vid sina overviiganden
dels SBL 77-utredningens forslag att avskatfa importmonopolet och ersitta
det med tillstdnd som meddelas av socialstyrelsen, dels remissinstansernas
synpunkter pé detta forslag. Arbetsgruppen féreslar att tillstand till import
av savil human- som veterindrmedicinska bakteriologiska preparat medde-
las av socialstyrelsen. Nér det giller de veterindrmedicinska preparaten skall
tillstind fa ges efter samrdd med lantbruksstyrelsen. Bl.a. mot bakgrund av.
behovet av en effektiv immunologisk kontroll av befolkningen foreslar
arbetsgruppen att importtillstand fér humanmedicinska preparat som ingér i
skyddsympningsprogrammet forbehalls vaccininstitutet. Arbetsgruppen
utgér vidare fran att socialstyrelsen och lantbruksstyrelsen tar hinsyn till
bdde behovet av savil en tillfredsstillande immunologisk kontroll och
behovet av en god forsérjningsberedskap genom egenproduktion eller
mojlig framtida egenproduktion nir tillstdnd att importera veterinirmedi-
cinska bakteriologiska preparat limnas. For preparat utanfér skyddsymp-
ningsprogram och bercdskapsplaner skall dock inte nigra importrestriktio-
ner behoévas anser arbetsgruppen.

Huvuddeclen av remissinstanserna tillstyrker utredningens forslag om
sirskilda importtillstind, medan négra bestimt viinder sig mot varje form av
reglering:

Socialstyrelsen och lantbruksstyrelsen instimmer i utredningsforslaget att
den nuvarande rétten for SBL:s forestindare att besluta om import av
bakteriologiska preparat bor avskaffas och ersdttas med tillstdnd av
socialstyrelsen — efter samrad med lantbruksstyrelsen i friga om veterinir-
medicinska preparat. Samma uppfattning framfors av andra remissinstanser
bl.a. SBL och riksrevisionsverket,

Till de instanser som &r Kritiska till férslaget i denna del eller stiller sig
avvisande till det hor Apoteksbolaget, som framfér att bakteriologiska
preparat i princip bor behandlas som 6vriga likemedel med hénsyn till
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import, prissiittning, kontroll. lagerhéllning och distribution. Liknande
synpunkter fors fram av Likemedelsindustriféreningen (LIF) och Repre-
sentantféreningen for utlindska farmacevtiska industrier (RUFI).

Om de foreslagna importrestriktionerna trots allt kommer att genomféras,
anser RUFI att grunderna for att inte bevilja importtillstind maste klart
definieras.

Ocksa jag anser att det finns ctt behov av att dven i framtiden reglera
importen av bakteriologiska preparat. For en reglering kan anforas flera
viigande skil. Ett av dessa ar att det vid krig, kriser cller avspirrning maste
finnas en inhemsk produktion som garanterar forsorjningen med s&dana
preparat. Ett mera vardagligt och néraliggande skél ir det forhallandet. att ju
storre enhetligheten ar i friga om de preparat som anvinds, desto ldttare kan
frimst socialstyrelsen folja immunitetslédget hos befolkningen. Vidare leder
anviandningen av manga och sinsemellan olika preparat till svarigheter vid
omvaccination och medfor risk att vaccinationsprogrammen far en minskad
effekt. :

En tillverkare av bakteriologiska preparat férvirvar inte endast kunskap
om séttct att producera vacciner utan ocksa kunskap om vaccinernas siitt att
fungera i olika avseenden i relation till den vaccinerade. Sma avvikelser i
tillverkningssittet av ett och samma vaccin kan ge upphov till stora
variationer, t.ex. i friga om immunitetsresultat och biverkningar. For att
kunna kontrollera samspelet mellan vaccin och individ behdvs en bred
metodologisk bakgrund. Vissa av dessa metoder ar unika fér vaccinproduk-
tion. Metoderna att producera vacciner varierar dessutom ofta starkt fran
vaccin till vaccin. Genom att upprétthalla cn bred produktion kan ett
metodologiskt kunnande vidmakthallas och utvecklas. vilket ocksé utgdr cn
nodvindig bas for att importpreparaten skall kunna bedémas tiliforlitligt.

Jag vill dock understryka att en reglering av importen inte far utformas sa
att de inhemska producenternas ckonomiska intressen otillborligt gynnas.
Jag anser emellertid det angeléget att ha en effektivimmunologisk kontroll
samt att beredskapskunnandet inom landet uppritthalls for viktiga preparat
inom skyddsympningsprogram och beredskapsplaner.

Jag foreslar dirfor att ensamritten for forestandaren for SBL att importera
vissa bakteriologiska preparat upphivs och ersiitts med en bestimmelse om
att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer. fér
foreskriva att vissa bakteriologiska preparat far foras in till riket endast av
den myndighet som regeringen bestimmer.

Eftersom socialstyrelsen enligt sin instruktion har det centrala ansvaret for
smittskyddsdvervakningen och under regeringen har ansvaret for den civila
hilso- och sjukvarden i krig anser jag det limpligt att socialstyrelsen fér till
uppgift att bestimma vilka slag av preparat som skall undantas fran fri
inforsel till riket. Beslut som giller veterindrmedicinska preparat bor fattas
efter samrad med lantbruksstyrelsen. Hirigenom kan bade skyddsympnings-
och beredskapsskil beaktas.
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Jag har for avsikt att senare foresld regeringen att i tillampningskungérel-
sen till lakemedelsforordningen tas in en bestimmelse om detta. Vidare
avser jag att foresld att vaccininstituiet och SVA far ensamritt att infora
sddana preparat. .

Inforsel till riket bor vara fri for preparat som inte omfattas av det
offentliga skyddsympningsprogrammet och diir inte beredskapsskil forelig-
ger. ' _

SVA-SLL-utredningen utgar fran att SVA far importera veterinarmedi-
cinska preparat dven i fortsittningen. Hiaremot har inviindningar framforts i
ett till utredningen fogat sarskilt yttrande och av vissa remissinstanser.
Dirvid har bl.a. framhallits det olampliga i att tvd statliga institutioner,
ndmligen vaccininstitutet och SVA | vid sidan av droghandeln kommer i fraga
for forsorjningen av veterindrmedicinska preparat.

I prop. 1981/82:122 anfor chefen f6r jordbruksdepartementet att detta kan
te sig mindre rationellt och att aliminna effektivitetsskal kan tala for att den
statliga importen av veterindrmedicinska preparat langsiktigt forldggs till en
institution. T propositionen framhélls vidare att i ett inledningsskede torde
vaccininstitutet inte komma att ha den gverblick och veterindrmedicinska
kompetens som erfordras for importverksamheten. Foredraganden férordar
darfor att SVA tills vidare skall sorja for import och distribution av
ifrAgakommande preparat pa den statliga sidan men att en annan ansvars-
fordelning bor évervégas nir verksamheten vid vaccininstitutet och SVA
stabiliserats. Riksdagen hade inte ndgot att erinra mot detta.

Jag instimmer i att det kan vara lampligt att SVA fortsitter att importera
preparat tills vidare. Att bygga upp produktionen av veterinarmedicinska
preparat vid vaccininstitutet kommer att ta viss tid. Under de forsta
verksamhetsaren riknar jag med att endast en mycket begransad tillverkning
av veterindrmedicinska vacciner kommer att ske. Sisom chefen for
jordbruksdepartementet anfort bér dock en omprovning ske nir produktio-
nen av dessa preparat funnit mer stabila former.

Produktions- och importfunktionerna hiinger néra ihop. Produktionskun-
nandet ir enligt min'mcning cn viktig forutsittning for att olika importpre-
parat skall kunna beddmas. Det forckommer att samma internationella
likemedelsforetag tillverkur bade human- och veterindrmedicinska prepa-
rat. Med hiinsyn hértill finner dven jag det vara rationellt att samla importen
pé den statliga sidan till en institution.

Jag har tidigare framfdrt att vaccininstitutet skall arbeta med krav pa full
kostnadstickning. De egentillverkade veterinirmedicinska preparaten ger
f.n. ett betydande underskott, medan importen ger vinst. Jag bedémer det
som mojligt att genom den foreslagna samordningen av produktionen
forhittra det ekonomiska resultatet sd att full kostnadstiackning kan uppnas.
Om importfunktionen férs dver till vaccininstitutet erhills genom handels-
marginalerna pa de importerade preparaten dven vissa garantier for att
produktionen av veterinirmedicinska bakteriologiska preparat kan uppratt-
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héllas i framtiden. Detta ér enligt min mening viktigt di beredskapssynpunk-
terna viger vil sd tungt for livsmedelsforsdriningen som for skyddet av
befolkningen mot smittsamma sjukdomar.

Jag ser det ocksd som en fordel om socialstyrelsen for sin kontroll av de
importerade preparaten kan stédja sig pa en opartisk myndighet som inte har
nagra ekonomiska intressen av verksamheten. Om importen av 'dessa
preparat forliggs till vaccininstitutet fir SVA enroll som dr helt likvirdig den
som SBL far pa den humanmedicinska sidan.

Jag har samratt med chefen for jordbruksdepartementet i denna fraga.

2.4 Lokalisering

Jag har inledningsvis redogjort for tidigare utredningar.

I betdnkandet (Ds S 1975:5) Forutséttningarna for en flyttning av statens
bakteriologiska laboratorium (SBL) till Umed konstateras att en utlokalise-
ring till Umea av tillverkning av vacciner ir mojlig under vissa forutsittning-
ar.

Med hinsyn till utredningsforslagets kostnadsmaéssiga konsekvenser och
de kritiska synpunkter som kommit fram vid remissbehandlingen anférde
foredraganden i prop. 1976/77:100 bilaga 8 att regeringen avsdg att prova
mojligheterna att 1ata SBL:s verksamhet i sin helhet vara kvar i stockholms-
omrédet. Fore ett stillningstagande i fragan.ansags att bl.a. organisations-
formen for produktionsverksamheten m.m. borde 6vervigas ytterligare.
Denna oversyn gjordes av SBL 77-utredningen. Samtidigt anmiildes att
frAgan om ersittningsetablering till Umea skulle utredas.

Jag har under avsnittet 2.1 foreslagit att den human- och veteriniirmedi-
cinska vaccinproduktionen samordnasi en sjélvstidndig uppdragsmyndighet —
statens vaccininstitut.

Jag foreslar att institutet skall ligga kvar i nuvarande lokaler. Genom bl.a.
den foreslagna samordningen mellan human- och veterinirmedicinsk
vaccinproduktion kan emellertid investeringsbehovet minskas vésentligt mot
vad tidigare planerats for bada verksamheterna. Enligt dc ekonomiska
kalkyler som har gjorts kommer institutet att bli sjalvbirande.

Jag anscr att det nuvarande ekonomiska ldget talar for att en 16sning med
minsta mdjliga investeringar viéljs. S& langt det dr mojligt bor dirfor
befintliga lokaler utnyttjas. Det dr ocksa en fordel att kunna utnyttja SBL:s
mikrobiologiska, immunologiska och epidemiologiska experter.

Jag anser sammanfattningsvis att ekonomiska skil viiger si tungt att det
inte finns anledning att djupare penetrera vetenskapliga och praktiska
problem vid en omlokalisering av vaccintillverkningen.

2.5 Organisation och resursbehov m.m.

Jag foreslar att statens vaccininstitut organiseras pa foljande sétt.
Institutet bor ledas av en styrelse som utses av regeringen. Styrelsen bor ha
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en sidan sammansiittning att den tillgodoser bl.a. den mera offensiva
inriktning som jag tidigare redogjort for. Eftersom forsérjningsfrigorna
alltjimt kommer att spela en betydande roll i institutets verksamhet bor saval
socialstyrelsen som lantbruksstyrelsen beredas plats i styrelsen. Vidare bor
SBL och SVA vara representerade.

En ordinarie tjdnst som chef for institutet bor inriittas med férordnande for
bestdmd tid (beteckning p.). Med hiinsyn till inriktningen av vaccininstitutets
verksamhet bor inga formella kompetenskrav stillas upp. Den foretagsle-
dande uppgiften bor sirskilt framhallas.

Verksamheten bor gesen funktionsorienterad organisation. Produktionen
av sdvil humanmedicinska som veterindrmedicinska preparat bor sdlunda
ske Inom en produktionsenhet. Vidare bor finnas en FoU-enhet, en
kontrollenhet samt en enhet fér administration, marknadsforing och
scervice.

Vid produktionsenheten kommer en rad human- och veterindrmedicinska
vacciner att tillverkas. S.k. produktionslinjer for bakteriella vacciner resp.
virusvacciner kan i stor ustrickning utnyttjas for sivdal human- som
veterindrmedicinsk vaccintillverkning. Jag utgir frin att nuvarande sorti-
ment i stort kommer att ligga till grund f6r vaccininstitutets tillverkning av
humanmedicinska preparat. Hér ingdr bade bakteriella vacciner och
virusvacciner. Viardemissigt kommer viruspreparaten att dominera.

Enligt vad som anforts i prop. 1981/82:122 torde den veterindrmedicinska
produktionen under verskadlig tid visentligen bestd av ett mindre antal
bakteriella vacciner. SVA-SLL-utredningen konstaterade bl.a. att huvudde-
len av produktionsprogrammet bor kunna avvecklas. Enligt min mening bor
malséttningen tor tillverkning av samtliga preparat vara att de kan godkédnnas
och registreras av socialstyrelsen. Som nimnts i det foregdende dr inga
veterinira egentillverkade vacciner f.n. registreradc. Med hénsyn till frimst
beredskapsskiil torde dock produktion av ett mindre antal sidana vacciner
behodva ske i avvaktan pd dokumentation och registrering.

Jag foreslar att en Gversyn gors preparat som f.n. tillverkas av SVA som
fortséttningsvis bor tillverkas av vaccininstitutet. Jag aterkommer senare till
denna fraga. -

Kontrollenhetens uppgift blir framst att utfora slutkontroller. I dessa ingar
kontroll av sterilitet. oskadlighet och verkningsvirde.

Processkontrollen utférs som tidigare vid de tillverkande enheterna.
Kontrollenheten bor dock ha ansvaret for utformningen av processkontrol-
len.

Det 6vergripande malet for FoU-enhetens arbete dr dels att forbittra
existerande vacciners effckt och att reducera deras biverkningar och andra
komplikationer. dels att utveckla nya bakteriologiska preparat och till dessa
niraliggande produkter.

Bredast mojliga kontaktytor med angrinsande forskning bor efterstrivas.
Jag utgar hirvid fran att institutet kommer att ha ctt vil utvecklat samarbete
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med SBL och SVA. Det 4r vidare synnerligen angeliget att institutet
ctablerar limpliga kontakter med andra forskningsinstitutioner inom och
utom landet med sirskild kompetens for utveckling av nya vacciner och
andra narstadendec preparat.

Enheten fér administration, marknadsféring och service bor innehalla
bl.a. funktioner for verksamhetsplanering. budgetering, produktkalkylering
och produktredovisning samt resurser f6r personaladministrativa friagor.
Vidare bor dér finnas ordermottagning, distribution och informationsverk-
samhet. 1 enheten bor ocksa ingé substratproduktion for eget behov samt
disk och sterilisering.

Det ankommer pa regeringen att faststilla organisationen for institutet.

Statens vaccininstitut bor inrdttas den 1 juli 1983. Planeringsarbetet -
betriffande institutets organisation m. m. bér pabdrjas utan att riksdagens
beslut med anledning av propositionen avvaktas. Jag kommer dirfor senare
denna dag att foresla regeringen att en organisationskommitté tillsitts for att
nidrmare overviga och ldmna forslag till organisation, férdelning av
nuvarans: lokaler och tillgdngar mellan institutet och SBL m.m. Organisa-
tionskommittén bor ocksa fa i uppdrag att gdra den dversyn som jag tidigare
nimnt av vilka veterindrmedicinska preparat som har medicinska och
marknadsmadssiga forutsittningar att ing i vaccininstitutets produktionspro-
gram. Kommittén bor hidrvid beakta de beredskapsskil som talar for en
fortsatt tillverkning. I organisationskommitténs uppdrag bor vidare ing4 att
prova vilken omfattning och organisation SBL:s évriga verksamhet bor ha
och hur samarbetet bor organiseras mellan dels vaccininstitutet och SBL,
dels SBL och Stockholms lins landsting. Avsikten ir att bl.a. landstinget och
landstingsforbundet skall vara representerade i organisationskommittén
samt att arbetet skall bedrivas i nira kontakt med de berérda personalor-
ganisationerna.

SBL har redovisat en resultatkalkyl for vaccininstitutet for budgetéret
1983/84. Denna ger vid handen att omslutningen vid institutet kan berdknas
till ca 80 milj. kr. i beriknat pris- och 16neldge 1983 och att verksamheten kan
vintas gc ett visst Overskott. P4 grund av osikerhcten betréffande
omfattningen av den veterindrmedicinska vaccintillverkningen innefattas
denna inte i kalkylen.

I kalkylen harinte heller hansyn tagits till behov av nya lokaler. I en av SBL
gjord utredning har berdknats ett nybyggnadsbehov av vissa lokaler om totalt
ca 3 000 m. vilket motsvarar en kostnad om ca 45 milj. kr. Den veterinir-
medicinska vaccintillverkningen — efter de minskningar som foreslagits —
torde inte kriva nigot tillskott av lokaler. '

Organisationskommittén bor fa i uppdrag att préva mojligheterna att
begrinsa de redovisade investeringsbehoven. Vidare bor uppdras at
kommittén att prioritera atgirderna efter angeldgenhetsgrad samt prova
mojligheterna till en etappindelning. Jag anser att i forsta band bor sadana
lokalatgiirder vidtas som motiveras av GMP-regler (Good Manufacturing
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Practice). Ytterligare investeringar fir ske successivt och anpassas till den
kostnadsniva som institutet kan béra.

SBL har vidare beriiknat institutets personalbehov for den humanmedi-
cinska produktionen till 127 tjinster. Detta innebiir att 27 tjinster behtver
tillféras produktionsavdelningen utdver avdelningens nuvarande 100 tjin-
ster. Huvuddelen av dessa tjinster beriknas bli ¢verforda fran SBL:s dvriga
avdelningar.

SVA-SLL-utredningen féreslar att tre personer skall foras dver fran
anstaltens produktionsavdelning i Stockholm till SVA i Uppsala i avvaktan
pa att vaccininstitutet kommer till stand.

Eftersominstitutet forutsitts kunna tiicka samtliga kostnader med intdkter
av forsdlda preparat maste sjilvfallet personaldimensioneringen m.m.
successivt anpassas hartill. Det bor ankomma pa organisationskommittén att
nirmare Overviga och ldmna forslag om institutets personalbehov.

Det framlagda forslaget bygger pa att institutet kan repliera pa vissa
basresurser vid SBL. Decn ekonomiska kalkylen bygger salunda pa att
institutet koper framst tekniska och administrativa tjanster av SBL.
Hirigenom kan antalet tjdnster vid vaccininstitutet begriinsas i motsvarande
man. Denna konstruktion bygger pd antagandet att SBL:s diagnostiska
verksamhet m.m. framdeles bedrivs med huvudsakligen nuvarande omfatt-
ning. Resultatet av organisationskommitténs arbete kan emellertid komma
att dndra dessa forutsdttningar. Andra losningar kan dérvid bli aktuella.

Principorganisationen for statens vaccininstitut skulle sammanfattningsvis
bli foljande.

.
Styrelse
L
Verksledning
[ -
— I . T —
Enhet for Enhet for Enhet tfor ' . Enhet for

produktion kontroll FoU ' J adm., mark-
- nadsforing
och service

]

3 Hemstillan

Med hinvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen
foreslar riksdagen '
dels att anta forslaget till
1. lag om dindring i Kikemedelsforordningen (1962:701).
dels att
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2. godkanna de allmiinna riktlinjer f6r en samordnad human- och
veterinidrmedicinsk vaccinproduktion. ni.m. som jag har angett
i det foregiende,

3. godkinna forslaget om att inriitta staten$ vaccininstitut den
1 juli 1983, :

4. bemyndiga regeringen att vid den nva myndigheten inriitta en
ordinarie tjinst som chef for institutet med forordnande for
bestamd tid (beteckning p.).

4 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens 6verviiganden och beslutar att
" genom proposition foresla riksdagen att anta de forslag som féredraganden
har lagt fram.
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Biluga 1
Sammanfattning av betiinkandet (Ds § 1978:17) Produktionsavdelningen vid

statens bakteriologiska laboratorium samt forsérjningen med bakteriologis-
ka preparat (SBL 77-utrcdningen).

1 Utredningens uppgift

Av direktiven framgick att SBL 77-utredningen skulle utreda fragan om
den kommersiella delen av SBL:s verksamhet, frimst produktionen av
bakteriologiska preparat. kunde bedrivas fristdende frin SBL:s myndighets-
funktion. Kommittén skulle dven behandla socialstyrelsens forslag om
upphivande av 8 § 1 mom. likemedelsférordningen (1962:701) enligt vilket
endast forestindaren for SBL far inféra vissa bakteriologiska preparat till
riket.

Av direktiven framgick vidare att kommittén borde utreda vilka foljder
dess forslag skulle fa for verksamheten vid produktionsavdelningen och for
epidemiberedskapen samt belysa dven 6vriga beredskapsmiissiga aspekter av
forstagen. Om det befanns limpligt att bedriva verksamheten vid produk-
tionsavdelningen i bolagsform och om importmonopolet skulle kunna havas
borde ocksé forutsiittningarna for samordning med AB KABI eller annat
likemedelstoretag utredas.

2 Sammanfattning av utredningens forslag
2.1 Organisationsfragan

Utredningen anser att det finns skal att skilja preparatférsorjningsuppgif-
terna fran SBL och att produktionen av bakteriologiska preparat. som intar
en viss sirstdllning inom SBL, med fordel skulle kunna bedrivas vid en
organisatoriskt sjilvstindig produktionsanliaggning forlagd i anslutning till
SBL. Genom en atskillnad, som sdledes innebiir att SBL frigors fran ansvaret
for och det direkta ekonomiska sambandet med produktionsavdelningen.
kommer SBL:s stillning som oberoende sakkunnigorgan till socialstyrelsen
att markeras tvdligare. Det blir vidare méjligt — i enlighet med likemedel-
skontrollutredningens forslag — att utnyttja SBL:s laboratorieresurser for
den statliga likemedelskontrollen av bakteriologiska preparat. Med nuva-
rande organisation av SBL skulle ett sadant utnyttjande strida mot
vedertagna principer for statlig lJakemedelskontroll enligt vilka ett kontrol-
lerande organ inte samtidigt far ha produktionsuppgifter.
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2.2 Verksamhetsform

Vid valet av verksamhetsform for en organisatoriskt fristaende produk-
tionsavdelning har utredningen ingaende diskuterat de tva alternativ som
niirmast kan komma i fraga. nimligen aktiebolag och uppdragsmyndighet.
Utredningen har hirvid funnit att de forutsdttningar som normalt motiverar
valet av aktiebolagsformen inte foreligger. En bolagsbildning skulle enligt
utredningens uppfattning tvdrtom medféra betydande nackdelar. Den skulle
t.ex. gora det svarare for socialstyrelsen att plancra och ansvara for
genomtérandet av vaccinationsprogram och beredskapsétpérder, motverka
det samarbete mellan socialstyrelsen. SBL och produktionsanliggningen
som utredningen finner onskvirt samt sannolikt medféra 6kade kostnader
for smittskyddets och epidemibercdskapens administration. Utredningen
har déiirfor stannat vid att foresld att produktionsavdelningen ombildas till en
sirskild uppdragsmyndighet benidmnd statens vaccininstitut och med egen
styrelsc.

2.3 Administrativ och dvrig service

Det nya institutet omfattande produktionsavdelningen och den del av
SBL:s ekonomiavdelning som har hand om lagring och distribution av
bakteriologiska preparat bor. for att undvika en onddig dubblering av
administrationen, vara administrativt knutet till SBL. Institutet bor ocksa s
langt mojligt dven fortsdttningsvis utnyttja SBL:s kemiska och tekniska
servicefunktioner. Utredningen anser det vara av praktisk och ekonomisk
betvdelse att den foreslagna omorganisationen inte paverkar dessa samband
eller den samverkan mellan produktionsavdelningen och SBL i vrigt i fraga
om forskning och utveckling som nu sker.

2.4 Inforselbestimmelser

Socialstyrelsen har i en framstillning till regeringen rérande bestimmel-
serna om inforsel av bakteriologiska preparat foreslagit att det nuvarande
importmonopoiet for SBL:s forestindare upphiivs och att samma inforsel-
bestammelser skall gélla for bakteriologiska preparat som f6r andra
likemedel. }

Med hinsyn till de konsekvenser som ett fullstindigt upphivande av den
nuvarande inforselregleringen kan fa for forsérjningsberedskapen och
svensk produktion samt for smittskyddsverksamheten i Gvrigt finner
utredningen att en viss siirreglering av inforseln av bakteriologiska preparat
bor ske dven 1 fortsittningen. Det nuvarande importmonopolet bor
cmellertid upphitvas och ersittas med bestimmelse om sirskilt tillstand for
inforsel av bakteriologiska preparat. Enligt utredningens uppfattning bor
fragor som ror tillverkning ochimport av bakteriologiska preparat bedéomas i
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ctt sammanhang med vaccinationsverksamheten och smittskyddsitgirderna
Over huvud taget, behovet av svensk produktion och beredskapskraven.
Diirfor foreslar utredningen att socialstyrelsen som har huvudansvaret for
smittskyddet och epidemiberedskapen skall vara tillstAndsgivande myndig-
het. Socialstyrelsen skulle hiirvid ges ritt att medge tillstind till inférsel i den
utstrackning som socialstyrelsen efter en sadan beddmning finner limp-
ligt.

2.5 Sarskilda yttranden

[ ett sdrskilt vttrande av ledamoten Rahm med instémmande av experterna
Liljestrand ock Béttiger anfér Rahm att det innebiir ett viirdefullt framsteg att
utredningen forordar att SBL:s produktion av preparat skiljs fran laborato-
riets uppgifter 1 dvrigt. Ruhm anser emellertid att diven alternativet att driva
produktionen i form av ett akticbolag bor kunna ifragakomma och han
instimmer inte i vad utredningen anfér om akticbolagsformens nackdelar.
Rahm har emellertid ingen vigande invindning mot utredningens forslag att
fororda formen av en statlig uppdragsmyndighet for dndamalet.

Ledamoten Rinder ansluter sig till Rahms yttrande i vad avser dennes
forslag att ndrmare Overvidga aktiebolagsformen for i statlig regi bedriven
vaccintillverkning.

Vidare har experterna Liljestrand och Bottiger med instimmande av
ledamoten Rahm avgivit ett sirskilt yttrande. Liljestrand och Bottiger
konstaterar att det har varit svart att under utredningens géng fa fram
tilifredsstillande underlag for belysning av vissa frdgor och de anser att
kostnadsredovisningen vid SBL for produktion och utveckling av egna
preparat ir si outvecklad att starkt varicrande uppskattningar har erhallits
vid olika bedémningar inom SBL. De¢ anser dérfor att en viktig uppgift for
vaccininstitutet dr att utveckla en biittre kdstnadsredm-'isning.

Vidare anser Liljestrand och Bottiger att fordelarna av att samla import,
lagerhalining och distribution inom SBL ingalunda har styrkts. De anser att
det svenska grosshandelsledet bér vara vil dgnat att skota lagerhallning fore
distribution genom SBL eller eventuellt genom Apoteksbolaget.

Niir det gilller beredskapsfragorna anser Liljestrand och Bottiger att de har
varit svarbeddmda genom att hemligstimplat material ej varit tillgéngligt och
de anser det inte vara sjilvklart att beredskapslagringen maste ske med
inhemska preparat. De har vidare uppfattningen att det tillgingliga
underlaget inte har gjort det majligt att bedéma onskviird omfattning av en
Kontinuerlig inhemsk tillverkning av vissa vacciner.

Nir det giller utredningens redovisning av importmonopolet och dirmed
sammanhéngande frigor finner Liljestrand och Bottiger denna sdrskilt
missvisande. De anser att utredningen felaktigt har velat ge sken av att hogre
kvalitet uppnas hos inhemska dn hos importerade preparat.

Vidare anser de att dumpning inte behdver befaras vid ett avskaffande av
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importmonopolct och att ett bibehdllet monopol innebér en form av.skyddad
verksamhet som kan medfora medicinsk eftersldpning.

Det av utredningen foreslagna tillstandsforfarandet anser Liljestrand och
Battiger leder till onddig byrikrati och de anser vidare att det synes vara svért
att fa att fungera i praktiken. De har slutligen uppfattningen att bakteriolo-
giska preparat. i cnlighet med nuvarande likemedelslagstiftning - bor
jamstillas med oOvriga likemedcl och inte vara underkastade sirbestaimmel-
ser.
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Bilaga 2
Samm-anstiillning av remissyttranden Sver betinkandet (Ds § 1978:17)

Produktionsavdelningen vid statens bakteriologiska laboratorium samt
férsorjningen med bakteriologiska preparat (SBL 77-utredningen).

Efter remiss har yttranden avgetts av

socialstyrelsen

statens bakteriologiska laboratorium (SBL)

torsvarets sjukvardsstyrelse

dverstyrelsen for ekonomiskt forsvar (QOEF)

forsvarets forskningsanstalt (FOA)

kommerskollegium

statskontoret

riksrevisionsverket (RRV)

patent- och registreringsverket

karolinska institutet (K1)

lantbruksuniversitetet

statens veterinirmedicinska anstalt (SVA)

statens medicinska forskningsrad (MFR)

SIDA

niringsfrihetsombudsmannen (NO)

direktionen for karolinska sjukhuset (KS)

nimnden for undervisningssjukhusens utbyggande (NUU)
Industriférbundet

Apoteksbolaget AB

Likemedelsindustriféreningen (LIF)
Representantforeningen for utliindska farmacevtiska industrier (RUFI)
Svenska likaresillskapet '

Tjansteminnens centralorganisation (TCO)
Centralorganisationen SACO/SR

Luandsorganisationen i Sverige (LO genom statsanstillldas forbund SF).

Likemedelsindustridelegationen (I 1975:09) har avstatt fran att avge
yttrande.

1 Allménna synpunkter

Stvrelsen fér SIDA framhaller 1 sitt remissvar att erfarenhcterna frin det
nuvarande —om in begriinsade —samarbetet med SBL édr mycket goda och att
styrelsen fridn sina utgéngspunkter inte finner anledning att fororda négon
indring av nuvarande organisation av SBL.

Landstingsférbundet tramhaller att erforderlig hansyn maste tas vid de
framtida overviganden som gors angdende organisationen av SBL:s
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produktionsavdelning och ddrmed sammanhiingande fragor sa att sjukvérds-
huvudminnens behov av service kan tillgodoses i samma utstrickning som
hittills utan att detta medfor hogre kostnader. Under férutsiittning att dessa
krav tillgodoses tar landstingsférbundet inte stillning till vilken organisa- .
tionsform, som bor villjas, cller till hur bestaimmelserna tor inforsel av
hakteriologiska preparat skall utformas.

Svenska kommunfirbundet har mot bakgrund av de intressen som
férbundet har att bevaka intc nigot att erinra mot utredningens forslag.

2 Forslag om organisationsform

Utredningens forslag att skilja preparatforsorjningsuppgifterna fran SBL
och att bedriva produktionen av bakteriologiska preparat vid en organisa-
toriskt sjilvstiindig produktionsanldggning bitrids av flertalet remissinstan-
ser. Positiva utan sirskilda kommentarer ir OFEF, kommerskollegium,
patent- och registreringsverket, KI. Sveriges lantbruksuniversitet (sirskilt
yttrande av SVA). Apoteksbolaget. LIF, RUFI, Svenska likaresallskapet,
TCO, SACO/SR och LO.

Socialstyrelsen anfor i sitt remissvar att utredningens forslag synes
underlitta en utveckling mot att ge samhillet mer andamalsenliga preparat.
Harigenom undanrdjs dock inte enligt styrelsens mening de faktiska
omstiindigheterna kring tillverkningsbetingelserna. Socialstyrelsen under-
stryker att de mest angeligna atgirderna betriffande SBL:s framtida
verksamhet dr sddana som syftar till utveckling av kontrollmetoder,
kvalitetshojning lokal- och utrustningsmissigt samt att tillvarata och
vidarcutveckla den vetenskapliga kompetensen hos personalen.

SBL tllstyrker sirskiljandet av produktionen frin évriga SBL cndast
under {6rutsittning att ambitionsnivan sitts hogre dn ren beredskapspro-
duktion. Utredningens ambitionsniva for vaccininstitutet &r enligt SBL for
lag och SBL anser att det foreligger en pitaglig risk att institutet inte blir
tillrickligt livskraftigt i den harda internationella konkurrensen vilket enligt
SBL ir en forutsittning for att produkter av hog internationellt tillginglig
kvalitet skall kunna framstéllas. SBL anser att en kombination av produktion
for beredskap och ekonomiskt l6nande produktion dr en riktigare och
realistisk malséittning. '

Forsvarets sjukvdrdsstyrelse anser att det finns skil att Gverviiga om inte
produktionsavdelningen vid SVA med tanke pa den likartade verksamheten
skall inférlivas i det toreslagna vaccininstitutet. Aven statskontoret, tar upp
fraigan om samordning med SVA och statskontoret konstaterar att den
foreslagna organisationsférindringen inte paverkar mojligheterna till ett
eventuellt utvecklat framtida samarbete mellan produktionsanliggningarna
vid SBL. och SVA.

FOA instammer i utredningens uppfattning att en scparat produktionsav-
delning bor tillforsakras mdjlighcter till fortsatt intimt utvecklings- och
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forskningssamarbete med 6vrig verksamhet inom nuvarande SBL. Aven
MFR anser att ett fortsatt intimt samarbete mellan den foreslagna
produktionsenheten och SBL:s 6vriga verksamheter sannolikt iir nddviindigt
inom den niirmaste tidsperioden. MFR anser att utredningen ¢j har
penetrerat den basala forutsittningen for det foreslagna vaccininstitutets
framtida verksamhet. Denna maéste, enligt MFR, helt baseras pa att en
forskning kommer till stdnd som ger forutsittning for en forbiittring och
utveckling av nva typer av vaccin. Det forefaller MFR vara av hogsta
angeligenhetsgrad att i samband med en omorganisation produktionsenhe-
ten erhaller avsevirt forbattrade mojligheter for forskning och utveckling av
nya typer av vacciner.

NO framhaller att betinkligheter ofta med fog kan anféras mot att ctt’
statligt organ upptrider bade som foretagare och myndighet. NO konstaterar
dock att det frin konkurrenssynpunkt &r viktigt att notera att det betriffande
bakteriologiska preparat endast i begrinsad utstrickning synes vara frigaom
en marknad i egentlig mening och NO finner ocksé att utredningen latit forsta
att den frimsta vinsten med utredningens forslag att ekonomiskt och
ansvarsmissigt skilja SBL:s preparatforsorjningsdel fran SBL:s Ovriga
verksamhet ligger i att den sistndmnda verksamheten inte blir ekonomiskt
beroende av preparatforsdrjningen.

Hilso- och sjukvirdsndmnden (HSN) vid Stockholms lins landsting
framhaller att den kliniska mikrobiologin nirmare utreds i samband med det
pigdende sjukvardsplanearbetet. Utredningsarbetet kan enligt HSN resul-
tera i en viisentligt dndrad framtida organisation f6r den mikrobiologiska
servicen, i vilken SBL skulle kunna f4 en avseviirt dndrad roll. Landstinget
avser att besluta om mikrobiologins organisation i samband med beslut om
hilso- och sjukvardsplanen under 1979.

I den utredning som avses inarbetas i landstingets hilso- och sjukvardsplan
foreslas att sjukhuslaboratorierna vid Karolinska sjukhuset. Huddinge
sjukhus, Danderyds sjukhus och Sédersjukhuset ges ansvar {&r bakteriolo-
gisk service till samtliga vérdenheter inom ett omride motsvarande
forvaltningsomrade. HSN bedomer det inte rationellt att under den
overblickbara perioden bygga ut KS kliniskt bakteriologiska avdelning sa att
den kan motta hela det egna omrddets ‘provvolym. Pa grund av den
reservkapacitet som i nuliget finns bedomer HSN det tillrickligt att utnyttja
antingen landstingets mikrobiologiska centrallaboratorium (SMCL) eller
SBL. En forutsittning for att utnyttja SBL 4r emellertid enligt HSN att
garantier skapas for full insyn och kontroll samt tillfredsstéllande ekono-
miska villkor. I sa fall kan Overvégas att ge SBL dessa uppgifter och att
avveckla SMCL:s kliniskt bakteriologiska verksamhet. [ annat fall anser
HSN att landstingets utnyttjande av SBL. méaste omprovas. Nir det giller
klinisk virologi kommer att foreslds att en organisatorisk enhet svarar for den
norra delens behov. Nir sa blir moéjligt kommer en likartad 16sning att
foreslas dven betriffande klinisk immunologi. HSN dvervigar sdlunda att ge
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SBL en dndrad roll i landstingets mikrobiologiska service och anser att en
okad samordning mellan KS och SBL bdr komma till stind inom alla
mikrobiologiska specialiteter. Landstinget ser det som en fordel for dess
utnyttjande av SBL:s diagnostiska verksamhet att denna klart kan héllas
atskild fran ¢vriga SBL. Utredningens forslag till sdrskiljande 4r enligt HSN
ctt sitt att &stadkomma detta men dven andra l0sningar anses tinkbara. HSN
betonar att preparatforsérjningen som en del av SBL:s verksamhet inte frn
landstingets synpunkt kan behandlas separat utan méaste ses i sammanhang
med SBL:s totala verksamhet. Formerna for hur HSN kommer att utnyttja
SBL och nir detta skall ske foreslas bli foremal for forhandlingar mellan
staten och landstinget. Mot denna bakgrund 6nskar landstinget att frigan om
produktionsavdelningens skiljande frdn SBL halls 6ppen och att vidare
beslut i frigan frin statens sida ej sker forran de foreslagna férhandlingarna
genomforts. )

Direktionen fér K finner fran de synpunkter dircktionen narmast har att
foretrida sig inte ha sarskild anledning att kommentera utredningen.
Direktionen forutsitter dock att SBL:s nuvarande resurser for diagnostik.
konsultation, utbildning och forskning i ndgon form kommer att fortleva. I
ett till direktionen bilagt yttrande frin professor Hans Eriksson vid det
kliniskt mikrobiologiska laboratoriet understryks vikten av att sarskiljandet
av den kommersiella verksamheten verkligen genomfors konsekvent och
kommer att omfatta samtliga verksamhetsgrenar som har kommersiellt
intresse for SBL och inom vilka inhemsk eller utlindsk icke statlig
verksamhet forekommer eller kan forviintas. 1 ett annat yttrande fran docent
Olle Akerblom vid blodcentralen framfors att det vid en uppdelning av SBL i
en del for produktion och en for 6vrig verksamhet méste tillses att de
diagnostiska avdelpingarna far nigon form av bidrag. Eljest finns enligt
Akerblom risk for att forskningen méaste dras ner for att verksamheten skall
gé ihop.

Avvisande till utredningens forslag om sérskiljande ar RRV som anser att
klarhet om produktionens kostnader som ir ctt av utredningens skil for
sirskiljande, intec i forsta hand &r en organisatorisk fraga utan cn
redovisningsfradga. RRV anser att det mdste vara moijligt att genom
redovisningssystemet fi erforderliga upplysningar om de olika verksamhe-
ternas kostnader och intikter utan att dessa verksamheter dirfor maste vara
organisatoriskt atskilda. Det forhallandet att programmet preparatforsorj-
ning tacker underskott hanforbara till programmet diagnostisk verksamhet
kan inte heller enligt RRV motivera en organisatorisk delning. En bittre
kostnads- och intéiktsredovisning krdver dock enligt RRV en provning pa
statsmaktsniva i samband med anslagsgivning. och programstyrning sa att
eventuella overviltringseffekter elimineras.

Som tidigare framgatt av denna PM har SVA bifogat ett sirskilt vttrande
till Sveriges Lantbruksuniversitets remissvar. SVA vill sédrskilt betona
nodvindigheten av den integrerade verksamheten vid SBL. (dven vid SVA).
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Detta har ocksa enligt SVA bcaktats av utredningen som inte diskuterat
nigon annan organisatorisk férindring 4n en siddan som kan ske med
bibehillande av de omedelbara geografiska sambanden mellan diagnostik,
epidemiologi och preparatforsorjning. Andamalsenligheten av denna starka
integration i forening med kravet pa expertkunnande inom samtliga dessa -
omréden som bas for raddgivningsfunktionen inom omradet smittskydd och
epidemidvervakning gor att SVA inte finner SBL:s expertroll gentemot
socialstyrelsen och andra myndigheter som tillrackligt eller ens konsekvent -
motiv for ett sdrskiljande av preparatforsorjningen fran-SBL. SVA anser
vidarc att SBL har ansvaret for och dr ekonomiskt beroende av. savil:
diagnostiken som preparatférsérjningen och att i konsekvens hidrmed
diagnostiken i princip vore lika belastande .for SBL i dess roll som

expertorgan at socialstyrelsen och andra myndigheter som preparatférsorj- . :

ningen. SVA menar, och hir framfér SBL liknande synpunkter, att
uppdragsmyndigheter av den typ som SBL och SVA representerar och som
salunda intc har nagon myndighetsfunktion i -egentlig mening utan en pa
expertkunskaper grundad, réddgivande funktion méste ha en- praktisk - .
verksamhet inom de omriden, dér expertrollen skall utévas. Utredningens
uppfattning att preparatférsorjningens betydande omfattning och speciella
karaktir édr ett skdl for sdrskiljande kan enligt SVA vara ett skil under
forutsiattning att de ekonomiska konsekvenserna inte talar daremot.

Ettav utredningens skil for att organisatoriskt skilja preparatférsorjnings-
uppgifterna frn SBL:s 6vriga verksamhet — mojligheten att i enlighet med
lakemedelskontrollutredningens forslag utnyttja SBL:s laboratorieresurser
for den statliga lakemedelskontrollen av bakteriologiska preparat — kom-
menteras sdrskilt av vissa remissinstanser. .

Séavitt SBL kan finna kan jdv inom den nuvarande verksamheten foreligga
endast i ett sammanhang, ndmligen om SBL skulle utféra den foreskrivna
statliga kontrollen av sina egna preparat. SBL. som anser att framstéllningen
ilikemedelskontrollutredningen 4r missvisande p& denna punkt, konstaterar
att nuvarande kontrollsystem bestar dels av SBL:s egen produktionskontroll
dels av en officiellt foreskriven statskontroll. SBL pépekar att den
férstndmnda dr en produktkontroll som varje tillverkare maéste utfora och
den ér enligt SBL erfarenhetsméssigt ocks3 den viktigaste. Statskontrollen
utfors vid Kl:s bakteriologiska och virologiska institutioner och ligger saledes
utanfér SBL. SBL betonar att den sistndmnda 4r socialstyrelsens, inte SBL:s,
ansvar. SBL anser att det visserligen kan diskuteras om statskontrollen i
dagens lige ar tillricklig och fungerar riktigt men ndgon formell invindning
mot organisationen och placeringen av ansvaret f6r den'torde enligt SBL inte
kunna resas.

Kommerskollegium hianvisar till likemedelskontrollutredningens betin-
kande. som pétalar ett behov av 6kade laboratorieresurser for att statskon-
trollen av bakteriologiska preparat skall kunna utévas pa ett adekvat sitt.
Kollegiet delar dérfor utredningens uppfattning att det dven ur kontrollsyn-
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punkt synes rationellt att skilja preparatforsorjningsuppgifterna fran SBL.
Kollegiet frambéller -att en saddan 16sning mojliggor att statskontrollens
uppgifter kan &ldggas ett organ utan producerande uppgifter. Liknande
synpunkter framfors av Statskontoret. KI, som konstaterar att utredningens
forslag innebar att SBL:s mikrobiologiska resurser-skall kunna utnyttjas for
en effektivisering av statskontrollanternas verksamhet, anser det vara riktigt
att malet och behovliga resurser fér denna verksamhet definieras. -

MFR anser att utredningens forslag till omorganisation ocksé inncbér en
fordel vid kontroll av vaccinproduktionen som pé detta satt kan goras mer.
oberoende av den producerande enheten. Aven professor Hans Eriksson
framhaller i sitt yttrande till K§ att den tillverkande. och den kontrollerande
verksamheten for ifrigavarande produkter bor klart atskiljas. RUFI under-
stryker vad utredningen har framfort och citerar "Enligt allmént godtagna
riktlinjer for samhéllets 1akemedelskontroll, bér de laboratorier som har att
utféra statskontroliens uppgifter inte ingé i ett tillverkande organ™. TCO
framfor att utredningens forslag gér det mojligt for SBL att handha vissa
kontrolluppgifter nér det giller vaccinframstéllning och SACO/SR héanvisar i
sitt remissvar till de regler som finns ndrmare specificerade for "Good
Manufacturing Practice for Pharmaceutical Products” (GMP). Reglerna
uttrycker huvudprinciperna for god tillverkningspraxis och utgor darfor
grundlaggande standard. SACO/SR konstaterar att det stélls allt hogre krav
pa flexibilitet hos likemedelsproducenterna foér att uppritthalla angiven
likemedelsstandard inte minst i frdga om produktkvalitén. Détta anser
SACO/SR vara ytterligare ett skil for sirskiljande av produktionen fran
SBL.

SV A Kkonstaterar i sitt sdrskilda yttrande till Sveriges lantbruksuniversitet
att kontrollen av bakteriologiska preparat kan ske antingen genom att
socialstyrelsens kontrollanter utdvar sin verksamhet i stort sett som nu eller
att SBL efter det att produktions'avdelningen och importmonopolet skilts
fran SBL handhar kontrollen i enlighet med likemedelskontrollutredningens
forslag. SVA ifragasitter om behovet av resurser for en sidan utvidgad
kontroll skall tiligodoses p4 sétt som utredningen foreslar dven om skil for en
utvidgning skulle férekomma.

RRYV delar i och for sig utredningens bedomning att ett férldggande av
statskontrollen av bakteriologiska preparat till SBL i princip underlittas av
att tillverkning och kontroll halls organisatoriskt &tskilda. RRV anser .
emellertid att eftersom statskontrollen i dag funktionellt inte &ligger SBL och
utredningen inte har pavisat brister i denna funktion kan detta skél intc vara
avgorande for ett sd omfattande ingrepp i SBL:s organisation. En fristiende
stillning for statskontrollen torde enligt RRV dven fortsdttningsvis garante-
. ras dven om resurser vid SBL togs i ansprdk for denna uppgift.
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3 Firslag om verksamhetsform

En majoritet av dc remissinstanser, som har uttalat sig om vi_lkeﬁ
verksamhetsform som skall gilla for den enligt utredningens forslag
sjdlvstindiga produktionsanliggningen. tillstyrker utredningens forslag att
produktionsavdelningen ombildas till en sirskild uppdragsmyndighet med
egen styrelse bendmnd statens vaccininstitut. Tillstyrker gor salunda
forsvarets sjukvardsstyrelse, OEF. kommerskollegium. statskontoret,
RRV, patent- och registreringsverket. KI, Svenska lakaresillskapet, TCO,
SACOQ/SR, LO genom SF.

Statskonioret anfor som skil mot akticbolagsformen att offentlighetsprin-
cipen inte giller for ett aktiebolags verksamhet och RRV finner inga
forhallanden i detta speciella fall. som talar for att bolagsformen i sig skulle
ge biittre produktionsplanering och ekonomi. Enligt RRV torde dessa
faktorer frimst vara betingade av de styrinstrument som organisationen
utvecklar och inte valet av verksamhetsform. RRV konstaterar att de
avgorande besluten for preparattillverkningens omfattning och inriktning
fattas genom socialstyrelsens forslag till dtgirder (inom smittskvddsverksam-
heten och epidemiberedskapen samt statsmakternas beslut om anslag t6r
dessa dndamal). Tillverkningsorganets handlingsfrihet dr saledes, menar
RRV, kraftigt beskuren. Med hiinsyn till de oséikra avsiittningsmadjligheterna
skulle dirfér. enligt RRV. en preparattillverkning bedriven av ctt ak‘tiebolag
erfordra langsiktiga avtal mellan bolaget och staten fr att 4 ena sidan
garantera bolaget avsittning cller motsvarandc erséittning — och & andra sidan
trygga samhillets forsorjning med bakteriologiska preparat. RRV, som i och
for sig inte kan finna nagra tilirickligt viigande skl for att bedriva
tillverkningen av bakteriologiska preparat i en juridiskt sjilvstindig fore-
tagsform, kan dock, om en 16sning med #tskild produktionsorganisation
inda viiljs, tillstyrka forslaget om en uppdragsmyndighet.

KI finner det uppenbart att ett val om aktiebolagsform inte dr rimligt med
hinsyn till det lilla marknadsunderfag som Sverige erbjuder. Viktigare dn de
formella arrangemangen for svensk vaccintillverkning anser KI vara att en
viisentlig upprustning av produktionsapparaten kommer till stand. KI anser
vidare att ett utbrytande av produktionsavdelningen kommer att fi
avseviirda konsckvenser for resten av SBL.. Frigor om SBL:s framtida
funktion och dirmed om eventuell kommunalisering av delar av SBL:s
verksamhet maste enligt K1 1dsas parallellt med ctt eventuellt framtida
inrittande av ett vaccininstitut.

Svenska likaresillskapet, som i princip accepterat utredningens forslag.
anser dock forslaget vara oklurt-pﬁ flera punkter och anser inte att detta kan
iiggas till grund for beslut utan korﬁpletteringz'lr.

SF finner det tillfredsstéitlande att utredningen avvisat tanken pé att driva
verksambeten i zlkﬁebolagsﬂnm bl.a. med hinsyn till den begrinsning som
féljer i friga om samhillets insyn och avkastningskraven.

Riksdagen 1982/83. 1 suml. Nr 16
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RUFI tillstyrker. att de delar inom det nuvarande SBL som svarar for
preparatforsorjningsuppgifterna bryts ut och ges en sjélvstindig organisation
antingen i form av uppdragsmyndighet eller i aktiebolagsform.

Socialstyrelsen, som sammanfattningsvis anser att aktiebolagsformen
ytterligare bor prévas medan uppdragsmyndigheten syncs' vara en mindre
limplig organisationsform, konstaterar dock att frigan om organisations-
form inte dr av visentlig betydelse. Enligt styrelsen torde l6nsamheten/de
reella produktionskostnaderna bli desamma oavsett organisationsform.
Socialstyrelsen finner emellertid att aktiebolagsformens fordelar inte har
redovisats lika ingdende som dess nackdelar och styrelsen ndmner dirfér
vtterligare nagra positiva aspekter. Aktiebolagsformen ger enligt styrelsen
en organisatorisk och resursmissig rorlighet som kan underlitta en
verksamhet i en konkurrens- och samarbetssituation med andra framfor allt
utliindska industrier. Bolagstormen har vidare enligt styrelsen sina fordelar
nar det galler lonepolitik, utbildnings- och resemdjligheter m.m. Apoteks-
bolaget nmns som ctt cxempel i detta avseende. Vidare anser socialstyrelsen
att deti praktiken inte torde skilja mycket mellan ett avtal med statenclleren
bolagsordning och en myndighets instruktion. Socialstyrelsen anser det
. ocksa mycket tveksamt om vaccininstitutets méjligheter att samarbeta med
vetenskapliga institutioner och med WHO skulle forsviras respektive
omdjliggbras om aktiebolagsformen skulle viljas. Aven hir hinvisas till
Apoteksbolagets erfarenheter.

SBL anser det sannolikt att beredskapsfragorna blir dominerande for
produktionen under avsevird tid framat och att bolagsformen intc bor
komma ifraga s& lange huvudmotivet for produktionen dr beredskap. Om
vaccininstitutet organiseras som fristiende uppdragsmyndighet anser cmel-
lertid SBL att det relativt enkelt bor vara méjligt att senare genomfora en
omléggning till bolagsform ifall utvecklingen skulle medféra en foridndring i
balansen mellan beredskapsproduktionen och annan produktion. '

Saval Apoteksbolaget som Likemedelsindustriféreningen delar de syn-
punkter som framforts av Rahm med instimmande av Liljestrand och
Bottiger angdende alternativet att driva produktionen i form av aktiebo-
lag.

4 Administrativ och ovrig service

Utredningens forslag att vaccininstitutet skall vara administrativt knutet
till SBL och ocksé sa 1angt som mojligt dven fortsattningsvis utnyttja SBL:s
kemiska och tekniska servicefunktioner tillstyrkes av statskontoret, TCO och
SF. TCO och SF framhéHer att detta gemensamma utnyttjande av resurser dr
ett starkt skil for en samlokalisering av vaccininstitutet och SBL. TCO anser
att nigot annat alternativ knappast ar tiankbart.

FOA instimmer i att en separat produktionsavdelning bor tiliforsikras
mojligheten till fortsatt intimt utvecklings- och forskningssamarbete med
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Ovrig verksamhet inom nuvarande SBL. Diremot borde enligt FOA de
ekonomiskt betingade kraven pa samordning av resurserna for service likavil
kunna tillgodoses om produktionsavdelningen samordnas med annan
liknande verksamhet. . '

RRYV konstaterar, att det vid SBL pégar arbete med att i resultatbefram-
jande syfte i 6kad utstrickning hinféra samkostnader till de olika resultat-
omradena. Det dr darfor enligt RRV av stor vikt att det faktiska utnyttjandet
av servicefunktionerna for de olika verksamheterna klarliggs.

Patent- och registreringsverket anser att produktionsanldggningen bor
forliggas i nira anslutning till de 6vriga avdelningarna vid SBL for att
underlitta nodvindigt samarbete.

MFR understryker att den tillgang till expertis och basal servicefunktion
samt till forsknings- och utvecklingsresurser vid 6vriga delar av SBL., som
produktionsavdelningen nu forfogar Gver. maste vid en omorganisation
tillforsidkras den nya enheten. MFR anser att avdelningen dtminstone i férsta
etappen kan repliera pd SBL:s nuvarande resurser.

Socialstyrelsen- som anscr att servicefunktionerna har stor betydelse for
kvalitetsfrigorna menar att utredningen pi denna punkt dr négot ytlig.
Styrelsen framhéller angeldgenheten av att vaccininstitutet antingen genom
kop av tjanster eller i sig skapar servicefunktioner av hog kvalitet. Styrelsen
understryker vidare vikten av att vaccininstitutet forses med egna funktioner
for inkép och marknadsféring. Styrelsen anser att den nuvarande klara
skiljelinjen mellan SBL:s produktions- och ekonomiavdelning inte har varit
dndamalsenlig utan att den lett till samordningsproblem och besvirande
skillnader i det praktiska arbetet.

KI anser att konsekvenserna av det givna forslaget har redovisats -
ofullstindigt. KI fragar sig diarfor om inte vaccininstitutet tillerkdnns en
alltfor begrinsad sjilvstindighet och om inte de tinkta relationerna till SBL
inncbiir att fordndringen far mer en formell dn praktisk betydelse. KI anser
det ocksd nodvindigt att forstirka det vetenskapliga forsknings- och
utvecklingsarbetet. ]

Svenska ldkaresdllskapet finner beteckningen “administrativt knuten™
behiftad med en sdadan oklarhet att man kan befara att malséittningen om en
klar boskillnad mellan de bdda myndigheterna framfor allt ur ekonomisk
synpunkt kommer att éiventyfas. Lakaresillskapet skulle se det som en fordel
om vaccininstitutet inte dlades men ges mojligheten att av SBL "képa
tjinster, hyra erforderliga lokaler™ etc. for vilket specificerad debitering
enligt marknadsméssiga normer redovisas.

SACQ!SR anser det inte Onskvirt att vaccininstitutet erhaller monopol pé
lagerhallning och distribution av bakteriologiska preparat utan finner att -
lakemedelsgrosshandeln i samarbete med Apotcksbolaget dr utmirkta
instanser att utnyttja i detta avscende. SACO/SR anser det vidare vara
sjdlvklart att medel skall finnas for forskning och utveckling { samma
omfattning som giller for likemedelsindustri i allméinhet.
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Aven Apoteksholaget och LIF anser att lagerhdlining och distribution av
bolagets (bolag = LIF:s forslag) produkter bor omhiindertas av samma
organisation som for andra likemedel inom Sverige.

Apoteksbolaget anser dven att all prisséittning av bakteriologiska preparat
bor ske pd samma siitt som nédr det giller registrerade farmacevtiska
specialiteter.

SBL framhiller att administrationen av en uppdragsmyndighet cller ett
statligt aktiebolag 4r ctt viktigt instrument for ledningen att styra verksam-
heten och att utarbeta och att hélla fast vid policylinjer och vaccininstitutet
kommer dirfor att krdva en egen administration. Detta hindrar inte enligt
SBL sambruk av sadan service som t.cx. bibliotek, ADB. SBL anser att
utredningens uppfattning att ett tillskott pd endast en person erfordras for
institutets administration inte 6verensstimmer med ett av utredningens skal
for sarskiljande. “"Tillverkning av vacciner och immunglobuliner har numera
en betydande omfattning och utgor i sig cn artegen verksamhet i friga om de
problem som ir férknippade med tillverkningsmetoder, produktionskon-
troll. produktionsplanering och produktionsckonomi™.

SVA kan inte hdlla med utredningen, niir den anser att det foreslagna
vaccininstitutet — till skillnad frin ctt bolag — skall helt kunna repliera pa
SBL:s administrativa och tekniska resurser. Erfarenheten talar enligt SVA
for att shdant’ samutnyttjande skapar kréngliga rutiner samt oklara besluts-
funktioner och ansvarsforhillanden mest kinnbara fér den myndighet som
skall utnyttja den andra myndighetens resurser. SVA anser att cn noggrann
belysning av de ekonomiska konsekvenserna i det efter utredningen
uppkomna beredningsskedet maste goras innan beslut fattas om den
organisatoriska formen for produktionsverksamheten.

Aven Apoteksbolaget anser det vara tveksamt om vaccininstitutet si starkt
bor repliera pa tjanster frin SBL och anser att institutet i stort sett borde
forfoga 6ver egna kemiska och tekniska servicefunktioner.

5 Inforselbestimmelser betriffande bakteriologiska preparat

Utredningens forslag att det nuvarande importmonopolet upphivs och
ersitts med en bestimmelse om siirskilt tillstand for inforsel av bakteriolo-
giska preparat tillstyrks av socialstyrelsen, forsvarets sjukvirdsstyrelse,
kommerskollegium, RRV, patent- och registreringsverket. KI. lantbruks-
universitetet och NO. Som tidigare framgatt har direktionen for KS inte
funnit sig ha sirskild anledning att kommentera utredningen. I ett till KS
remissvar bilagt yttrande tillstyrker emellertid Gun Carlstrém och Hans
Hallander vid det kliniskt mikrobiologiska laboratoriet att SBL:s importmo-
nopol upphiivs och att socialstyrelsen i stillet far huvudansvaret for detta.

Socialstyrelsen Konstaterar att utredningens forslag om tillstindsgivning
innebir en forprovning till registreringsforfarandet som kan tyckas vara en
onddig byrikratisk omgang. Styrelsen framhaller emellertid sitt tunga ansvar
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betriffande smittskyddet i dess helhet inklusive immuniseringsledet. Styrel-
sen framhéller att dess stéllning i detta avseende klart skiljer sig frin vad som
giiller for likemedel i allmédnhet p.g.a. att vaccinationsprogrammen ér unika
foreteelser i detta sammanhang. Styrelsen pépekar vidare att styrelsen
kontinuerligt méaste kunna folja immunitetsliget hos befolkningen. Detta
forutsitter i sin tur en ganska stor enhetlighet i friga om anvinda preparat.
Alltfor manga och sinsemellan olika preparat leder till svarigheter vid
omvaccinationer och minskar vaccinationsprogrammens effekt. Socialstyrel-
sen konstaterar, att likemedelsforordningen ir utformad pé sidant satt att
likemedelsndmnden synes vara skyldig att lata registrera alla i och for sig
godtagbara preparat. vilket alldeles klart skulle skapa problem for smitt-
skyddet i dess helhet. Socialstyrclsen anser dirfor, att en granskning av
styrelsen avseende — forutom beredskapsaspeckterna — det aktuella prepara-
tets Overensstimmelse med antagna vaccinationsprogram ar rationell och
lamplig.

Kommerskollegium anser det vanskligt att pd basis av enbart det nu
foreliggande materialet pa ett mera ingiende siitt ta stillning till hur
allvarliga och djupgiende konsekvenser ett fullstiindigt upphiivande av den
sirskilda inforselregleringen skulle fa for svensk produktion och forsorj-
ningsberedskap. Att — sasom socialstyrelsen i skrivelse till regeringen i
januari 1977 foreslagit — basera forsdrjningsbercdskapen pé avtal med
importdrer eller utlindska tillverkare. synes enligt kollegiets mening alltfor
osiikert. Enligt kollegiets uppfattning synes flertalet skil tala for att inforseln
av bakteriologiska preparat i fortséttningen regleras si att tillstdnd till
inforsel skall prévas av socialstyrelsen med hénsyn till konsckvenserna for
inhemsk tillverkning och beredskap samt smittskyddets krav i dvrigt. RRV
anser att nagra av de inkopta preparaten saknar betydelse ur beredskaps-
synpunkt och att ndgot behov av en reglering av inférseln av dessa preparat
inte foreligger. 1 dessa fall anser dirfor RRV att ett generellt tillstand for
inforsel bor kunna utfirdas av socialstyrelsen.

Patent- och registreringsverket anser att om, som utredningen foreslagit,
tillstindet till inférsel skall ges av socialstyrelsen bor likvdl beaktas den”
specialkompctchs som SBL:s forestandare innchar inom det bakteriologiska
omradet.

K1 tillstyrker att den nuvarande anordningen med importmonopol
avvecklas men bedomer att de kommande formerna for 6versiktlig kontroll
av cgenproducerade och importerade vacciners anviindning bor preciseras.
KT anser det vara viktigt att mojlighet bjuds for en kvalitativ och ekonomisk
konkurrens mellan importerade och inhemskt producerade preparat.

NO vill med hiinsyn till de specicella betingelserna intc motsatta sig en viss
fortsatt importreglering och forutsitter, att socialstyrelsen i tillimpningen av
regleringen beaktar alla de mdjlighcter dédr inte synnerliga angeldgna.
beredskapshénsyn talar emot sddan import. _

Aven SVA ansluter sig i allt visentligt till motiven i en importreglering av
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bakteriologiska preparat och anser det vara ostridigt att SBL:s importmo-
nopol har gett den inhemska produktionen ett nodvindigt handelspolitiskt
skydd. Vidare har de for smittskyddet och beredskapen mot infektionssjuk-
domarna ansvariga myndigheterna erhallit en god Gverblick dver bered-
skaps- och immunitetsléiget i landet. SVA kan ddremot infe helt instimma i
utredningens konstaterande att “det &r oldmpligt att en producerande
anldggning har ensamritt till inférsel”. SVA anser det vara viktigt att en
effektiv importreglering finns pa detta f6r samhillet kinsliga omrade. 1
hindelse av tillkomsten av ett vaccininstitut foredrar darféor SVA att
importmonopolet Gverflyttas frdn SBL till institutet. Om emellertid en
uppdelning av SBL ¢j kommcr till stdnd kan SVA férorda ett tillstdndsfor-
farande genom socialstyrelsen.

Tveksamma till utredningens forslag ar OEF och FOA. Enligt OFF ir det
foreslagna tillstindsforfarandet onddigt komplicerat och ifrigasitter om det i
stallet intc bor dvervagas att inordna de bakteriologiska preparaten under
nuvarande likemedelslagstiftning. FOA anser det inte vara mojligt att. ta
stdllning till inforselrestriktionernas betydelse for epidemiberedskapen i krig
beroende pa att utredningen inte tillrackligt belyst beredskapsbegreppet.
FOA som betonar vikten av att denna beredskap tillgodoses, instimmer
dock i utredningens beddmning att en centraliserad hantering av inforsein
kan komma att innebéira praktiska fordelar.

MFR, Apoteksbolaget, Likemedelsindustriféreningen, RUFI, Svenska
ldkaresallskapet, SACO/SR tillstyrker att importmonopolet upphivs men
delar ej utredningens forslag om tillstndsforfarande. De anser att samma
bestimmelser skall gilla betrdffande inforsel av bakteriologiska preparat
som for likemedel i 6vrigt. De delar dirmed den uppfattning, som redovisats
av Liljestrand och Boéttiger med instimmande av Rahm.

MFR anser att det foreslagna tilstAndsforfarandet sannolikt skulle medfora
en onddig byrakratisering och finner att beredskapslagringen dven i dagens
lage i icke ringa omfattning bygger pa importerade preparat.

RUFI anser att nigra atgarder inte bor vidtagas som avser att skydda den
inhemska vaccinproduktionen mot utlindsk konkurrens. RUFI anser vidare
att utredningen daligt har preciserat pa vilka bedémningar socialstyrelsen
skall grunda sina stéllningstaganden nér styrelsen vid ansdkan om tillstidnd
skall ta sirskild hidnsyn till behovet av beredskap i.frdga om landets
forsorjning med bakteriologiska preparat. Om importregleringen kommer
till stand maste, enligt RUFI, en klarare precisering ske i sdvil lagtext som
forarbetena p vilka grunder tillstdndsgivningen till import inte kan ldmnas.
RUFI delar heller inte utredningens beddmning att socialstyrelsen utan
storre olidgenhet torde kunna limna ett férhandsbesked till en importér om
att hinder f6r inforsel inte foreligger sedan preparatet har registrerats. RUFI
har svart att se hur socialstyrelsen skall kunna limna nagot forhandsbesked
innan likemedelsnimnden har fattat sitt avgérande. RUFI konstaterar i
detta sammanhang att socialstyrelsen inte har haft tillrickliga personalresur- .
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seroch tillriicklig kompetens for att annat 4n i nigra enstaka fall slutbehandla
inkomna ans6kningar om registrering (av mikrobiologiska preparat samt
immunsera och immunglobuliner) efter 1.1.1972. RUFI anser detta vara ett,
oacceptabelt forhallande och kriver att en dndring snarast kommer till stnd.
Om de preparatforsorjningsuppgifter, som SBL idag har avskiljs och ges en
sjdlvstandig organisatorisk stillning, och importrestriktionerna avskaffas,
bor man enligt RUFI prova om inte SBL kan ges den praktiska utredande och
beredande uppgiften vad avser behandlingen av registreringsansékningar for
dessa preparat. Denna uppgift skulle ddrmed i praktiken kunna Sverforas
fran likemedclsavdelningen till SBL med fortsatt bibehillande av det
slutgiltiga avgorandet av registrering i likemedelsnimnden.

SACO/SR anser att tillstandsgivningen och bercdskapsbedémningen bér
bli foremal for behandling i ett sarskilt organ, innan beslut fattas i
socialstyrelsen. Beredningsorganet — forslagsvis kallat vaccinrad — bor enligt
SACO/SR ha bredast méjliga férankring hos samtliga vaccinintressenter
(landstingen, férsvarets sjukvardsstyrelse, FOA, SBL, vaccininstitutet
m.fl.).

I enreservation till soualstyrelsens yttrande finner likemedelsavdelningen
(SLA) inte skdl att frangd styrelsens tidigare forslag att helt slopa
importmonopolet. SLA anser att utredningens forslag med tillstdndsforfa- .
rande visserligen renodlar handlaggningsordningen nagot men det innebér
fortfarande att de bakteriologiska preparaten omotiverat far en annorlunda -
stillning 4n 6vriga lakemedel p4 den svenska marknaden. SLA konstaterar
att alla likemedel som skall anvandas i Sverige genomgitt en omfattande
registreringsprévning. Denna provning #r enligt SLA det avgérande
urvalsinstrumentet for vilka likemedel som bedéms ha den medicinska
dndamalsenligheten svarande mot likemedelslagstiftningens krav. I denna
del finner SLA att det silunda redan sker en provning av det slag som
SBL-utredningen foreslar och att den foreslagna forprovningen dirmed ar
onddig. SLA konstaterar vidare att foresprikare for en férprévning enligt
utredningens forslag hdvdar, att likemedelsforordningen inte innehéller
bestimmelser som gér det mojligt att avvisa ett i och for sig sdkert och
effektivt preparat vars anvindande strider mot landets vaccinationspolicy.
En enklare l6sning dr enligt SLA att infora sddana bestimmelser i
likemedelsférordningen. SLA pekar dven pd ytterligare tva saneringsmeka-
nismer om ett ur vaccinationspolitisk synpunkt olampllgt preparat skulle
komma att registreras ndmligen 1) preparatet blir inte upptaget och’
rekommenderat i nagot vaccinationsprogram och 2) preparatet tillhandahalls
ej kostnadsfritt genom statsbidrag. SLA forordar siledes att inférseln av -
bakteriologiska preparat inte skall regleras pad annat sitt &n genom
registreringsprévning, upptagande i vaccinationsprogram och statsbidragsfi-
nansiering. Om regeringen 4nda beslutar i enlighet med utredningens forslag
foreslar SLA att ett tillagg gors till likemedelsforordningen, som medger
registreringsmyndigheten att inte ta upp sadant preparat till registrerings-
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prévning som stér i strid med svensk immuniseringsverksamhet.

SBL, TCO och SF delar inte utredningens forslag att upphiiva importmo-
nopolet. SBL anser att importmonopolet har medfort en rad fordelar. Det
har enligt SBL gett den inhemska produktionen ett nddvindigt skydd och
mdajliggjort en god Overblick dver beredskapsliget i landet. Vidare har
monopolet enligt SBL, forenklat undersékningar av immunitetsliget hos
befolkningen mot vissa® sjukdomar och mdjliggjort stora ekonomiskt
fordelaktiga ink6p samt snabba beslut om import i akuta epidemiligen. Det
har verkat aterhallande pa antalet preparat i landet och hirigenom reducerat
kontrollarbetet och méjliggjort att endast de mest effektiva och biverknings-
~ fria preparaten importerats. Dct har dven, enligt SBL, forenklat samord-
ningen mellan egen produktion och import. SBL anser att en inhemsk
produktion i forsta hand &r motiverad av beredskapsskil och sa linge som
detta bestar bor produktionen skyddas av ctt samhilleligt monopol. Detta
bor enligt SBL vara placerat hos tillverkaren, dvs vaccininstitutet. Hiri-
genom sikerstills, enligt SBL. snabba beslut i akuta epidemildgen och att
inhemsk tillverkning och import kan samordnas pa mest fordelaktiga sitt ur
beredskapsaspekter och ekonomiska synpunkter. SBL anser inte det vara
ndgra svarigheter att skapa tillricklig insyn och kontroll for att férhindra
missbruk av importmonopolet.

Aven T'CO anser att importmonopolet bér finnas kvar och att ansvaret for
detta med fordel kan ldggas pa den nya produktionsenhetens styrclse vilken i
samrad med socialstyrelsen beslutar om eventuella inkép.

SF anser att ansvaret fér importmonopolet med hinsyn till socialstyrelsens
Overgripande ansvar for epidemiberedskap och smittskyddsverksamhet bor
overforas till styrelsen. SF anser det vidarc lampligt att inrédtta ett “statens
vaccinrad” sammansatt av foretridare for socialstyrelsen, vaccininstitutet
och SBL med uppgift att ge socialstyrclsen ett battre beslutsunderlag vid
beslut om import av bakteriologiska preparat.

6 Beredskapsaspekter pa inhemsk tillverkning

Ett antal av remissinstanserna tar upp fragan om inhemsk tillverkning av:
bakteriologiska preparat ur beredskapssynpunkt och dc flesta anser att
inhemsk tillverkning behovs. Silunda konstaterar QEF det vara synnerligen
angeliget att svensk produktion av vaccin fortsitter och utvecklas och att
hirfor erforderliga kunskaper vidmakthailes och vidgas. FOA betonar vikten
av att beredskapen avseende i krig tdnkbara epidemiska sjukdomar,
inkluderande genom B-krigforing uppkomna epidemier. tillgodoses. -

Kommerskollegium anser att c¢n cventuellt framtvingad nedskidrning av
egentillverkningen torde medféra en avsevérd risk for negativa verkningar,
speciellt 1 ctt beredskapsliage, for savil produktionskunnandet som forsk-
nings- och utvecklingsverksamheten inom landet. Statskontoret utgér ifran
att mélen ligger fast nér det giller svensk bakteriologisk produktion och dven
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MFR framhéller att svensk produktion av vacciner bor fortgd och att
- verksamheten dessutom bor stddjas av statsmakterna.

SVA anser att vir beredskap mot de smittsamma sjukdomarna, sirskilt
vaccinberedskapen, for nirvarande ar prekir. SVA konstaterar, att utred-
ningar under hela 70-talet har inneburit att nédvindiga investeringar i lokaler
och utrustning, sirskilt fér vaccinproduktion lagts pd is och att SBL:s
utveckling storts. Detta har enligt SVA medfort vetenskaplig efterslidpning
och bristfilliga resurser i friga om vaccinberedskapen. Om Sverige inte skall
bli efter nér det giiller beredskapen ir det enligt SVA dérfor nédvindigt att
statsmakterna nu snabbt stiller nédvindiga resurser till férfogande.

Socialstyrelsen anser att det finns skél att uppehalla viss svensk produktion
som ir angeldgen for beredskapen mot avsparrning, kriser och krig och det ar
viktigt att vidmakthilla viss kompetens inom omradet. K[ anser att stirre
hénsyn bor tas till vetenskapliga aspekter én till argument om beredskaps-
skydd. Vidare anser KI att en férnyad bedomning bor goras av vilka vacciner
som bor importeras resp. produceras i landet.

Forsvarets sjukvdrdsstyrelse dr diremot for sin del inte dvertygad om att
inhemsk produktion dr den for totalforsvaret bésta l0sningen utan anser att
frigan méste utredas. Aven Svenska likaresillskapet anser att en skyddad
svensk tillverkning av vacciner inte utan vidare 4r sjalvklar. Da visst material
ir hemligstamplat 4r det enligt Likaresallskapet svart att helt 6verblicka
vilka krav som stills pd-beredskapslagringen och det forefaller inte utan
vidare klart att siddan beredskap skall bemdstras enbart med inhemsk
tillverkning.

7 Ovriga synpunkter

Nagra av remissinstanserna framhaller att regeringen maste ta ett samlat
beslut i SBL-frdgan och inte behandla produktionen av bakteriologiska
preparat som en isolerad fraga.

Salunda anfér socialstyrelsen att statsmakterna bor ta stillning till SBL:s
samlade funktioner, och saledes inte endast till formerna fér produktions-
avdelningens verksamhet och didrmed sammanhiingande distribution utan
dven till den epidemiologiska och diagnostiska funktionen i ctt samman-
hang.

SBL konstaterar att SBL for niarvarande berors av fem utredningar som
samtliga lagt fram forslag av stor, delvis grundlidggande betydelse for SBL:s
fortsatta verksamhet. Om dessa forslag genomfors konstaterar SBL att det
vid SBL finns fem olika myndigheter som gemensamt utnyttjar basresurser
vid SBL nidmligen KI. socialstyrelsen. likemedelsverket, statens vaccinin-
stitut och kvarvarande SBL. I samtliga fall férutséttes att servicefunktioner-
na skall sortera under det kvarvarande SBL. Detta innebir enligt SBL en
lippenbar risk for en alltfor splittrad och svaradministrerad verksamhet. SBL
understryker didrfor kraftigt att samtliga frdgor som vickts i de olika
Riksdagen 1982/83. 1 saml. Nr 16
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utredningarna behandlas i ett sammanhang.

Statskontoret utgér ifran att den beredningsgrupp inom regeringskansliet
som f.n. ser Over socialstyrelsens framtida organisation gér en samlad
beddémning av den framtida verksamheten inom smittskyddsomradet nir det
giiller rollférdelningen mellan SBL och socialstyrelsen. SBL och statskonto-
ret framhéller bada angelidgenheten av ett beslut angdende SBL:s organisa-
tion och verksamhet kommer till stind utan ytterligare utredningar.

SBL anser ocksé att underlaget for ett beslut av den storleksordning som
det hér ar fraga om dr bristfilligt och bor kompletterasi ett flertal avseenden.
Denna komplettering bor ske i en beredningsgrupp i vilken SBL ir
representerat.

TCO forutsitter facklig representation frin SBL i en sddan berednings-
grupp och TCO anser vidare att fackliga representanter skall ingd i styrelsen
och organisationskommittén for det nya institutet. En inventering av SBL:s
lokalbehov maste enligt TCO snarast komma till stand eftersom ménga av de
nuvarande lokalerna inte uppfyller nuvarande bestimmelser for likemedels-
framstillning och d& SBL i 6vrigt 4r mycket trangbott. Aven SF framhaller
den helt otilifredsstillande arbetssituationen vid SBL till foljd av uteblivna
byggnadsinvesteringar. SF anser att medel for om- och nybyggnation bor
kunna stéllas till férfogande snarast utan att det slutliga resultatet av SBL-77
avvaktas.

KT anser att det d4r anmérkningsvéart att man sa ldnge kunnat acceptera en
statlig vaccintillverkning i undermaliga lokaler och KI understryker vikten av
att en vasentlig upprustning av produktionsapparaten kommer till stand.

Socialstyrelsen anser att det borde ligga klara fordelar i att SBL:s
produktionsanlidggning sa nira som mojligt knyts till ett storre likemedels-
foretag med den tillging som dd kommer att foreligga till allsidig
tillverknings-, utvecklings- och forskningskompetens och till samverkan med
utldndska forskningsinstitutioner och likemedelsforctag.

SBL anser att'utredningen inte har preciserat SBL:s framtida roll som
expertorgan och att det kan ifrgasittas om produktionsledet i och for sig
hittills varit den viktigaste uppgiften f6r SBL inom vaccinomridet. SBL
beror ocksa javsfragor som utredningen har berort. Savitt SBL kan finna kan
jdv inom SBL:s nuvarande verksamhet foreligga endast i ett sammanhang,
nidmligen om SBL skulle utféra den foreskrivna statliga kontrollen av sina
egna preparat. SBL framhéller ocksd att ekonomiska konsekvenser av
utredningens forslag inte har belysts. SBL asyftar hér inte bara produktions-
verksamheten utan dven diagnostiken. Betydande investeringar i byggnader
och utrustning ar nodvindiga under alla férhallanden. Aven driftskostna-
derna kommer att paverkas liksom fordelningen av kostnader mellan olika
program.

Patent- och registreringsverket framhaller att det bér uppmiirksammas att
det forsknings- och utvecklingsarbete, som bedrivs vid SBL som kommer att
bedrivas vid institutet, kan leda till uppfinningar som &r patenterbara.
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KT anser att bendmningen bakteriologiska preparat dr felaktig och vill i
stillet infora begreppet mikrobiologiska preparat och i vissa sammanhang
immunbiologiska preparat. KI anser vidare att fors6k bor goras med att
rekrytera personal med medicinsk mikrobiologisk forskningsutbildning.
Vidare bor till institutet knytas ett vetenskapligt rdd av den karaktdr som -
ménga likemedelsindustrier har och bittre kontakter bor etableras med KI:s
mikrobiologiska institutioner. KI finner det mérkligt att intikterna frin
forsiljning av vacciner under manga ar fatt finansiera annan verksamhet vid
SBL och framhaller att om produktionsverksamheten avskiljs kommer de
hittills blygsamma statliga driftbidragen att behdva okas vasentligt.

Olle Akerblom anser i sitt till KS remissvar bilagda yttrande att vid en
uppdelning av SBL maste tillses att de diagnostiska avdelningarna far bidrag
sa att inte forskningen maste skiras ned. Han ifrigasitter dven om inte eft
forskningsrad skulle ta stéllning till forskningens inriktning och omfattning
eftersom det ror sig om allmidnna medel. Han jamfér d&ven med vad
likemedelsindustrin satsar pa forskning och konstaterar att inom denna
uppgar FoU-kostnadernas andel av budgeten till storleksordningen 20%.

LIFunderstryker att internationell erfarenhet talar for att det dr nést intill
omdjligt att bedriva vaccintillverkning, vaccinimport, lagerhéllning och
forsdljning utan forlust om inte statsmakterna gar in med stdd som minst
motsvarar kostnaderna for beredskapslagring/beredskapstillverkning re-
spektive de kostnader som liggs ned for att halla metoder aktuella, vilka kan
behovas i krissituationer.

TCO framhaller att produktionen av bakteriologiska preparat bér
bedrivas kontinuerligt bl.a. for att behalla personalens kunskaper pa en hog
niva. ) '

Socialstyrelsen tar i sitt remissvar dven upp frigan om finansieringen av
vaccinkostnader for av samhillet rekommenderade vaccinationer och annan
immunisering. Styrelsen anser statens finansiering av kostnaderna genom ett
sirskilt skyddsympningsanslag kan ifrigasittas och anser generella transfe-
reringar till sjukvardshuvudménnen vara en smidigare l6sning.
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Bilaga 3
Sammanfattning av betéinkande (Ds S 1981:10) Samordning av humanmedi-

cinsk och veterindrmedicinsk vaccinproduktion. Rapport fran en arbets-
grupp inom regeringskansliet

Arbetsgruppen (SVP) har haft till uppgift att prova maéjligheterna att
samordna produktionen av bakteriologiska preparat for humanmedicinskt
och veterindrmedicinskt bruk. Arbetet har mast bedrivas under en mycket
kort tid. Detta har dock varit méjligt att gora, eftersom SVP i stor
utstrickning har kunnat bygga sina resonemang pa redan befintligt och
omfattande utredningsmaterial.

[ tidigare utredningar har foreslagits att SBL:s produktionsavdelning skall
brytas ut ur SBL och bilda en fristiende uppdragsmyndighet, ett statens
vaccininstitut. SVP foreslir nu att SVA:s produktion av bakteriologiska
preparat for veterindrmedicinskt bruk jamte visst FoU-arbete integreras i
detta institut. Den del av FoU-arbetet och servicen gentemot lantbrukssty-
relsen och néringen p& vaccinomradet, som ingir som en integrerad del i
SV A:s verksamhet, forutsétts bli kvar pd SVA. Den forliaggs till Uppsala och
samverkar med den FoU-verksamhet som vaccininstitutet forldgger dit.

Den grundliggande maélsittningen for institutet bor vara att pa den
humanmedicinska sidan svara for den tillverkning som erfordras for landets
forsorjning da det giller offentliga ympningsprogram/beredskapsprogram.
P4 den veterindrmedicinska sidan bor den vara att tillverka de bakteriolo-
giska preparat som inte finns p& den internationella marknaden, dir ett
bittre nationellt vaccin kan tas fram cller dér beredskapsskal talar for en
inhemsk produktion. Enligt SVP finns det ocksa skiil att ge vaccininstitutets
verksamhet en mer offensiv inriktning. I mélséiittningen bor sdlunda ocksa
ingd att utveckla. tillverka och marknadsfora nya eller férbittrade produkter
med internationell marknadspotential. Forutsétiningar att uppritthalla
beredskap for produktion av mul- och klévsjukevaccin foreligger inte.

Vid berdkningen av vaccininstitutets behov av personella och lokalmiissiga
resurser m.m. har SVP utgtt frdn den nuvarande produktionen vid SBL.
Vidare har antagits att institutet skall ta upp produktion av ett kombina-
tionspreparat mot missling, pdssjuka och roda hund. Dirtill kommer
produktionen av veterinirmedicinska preparat. SVP har hir utgitt fran
huvuddelen av de bakteriella och parasitira preparat som f.n. tillverkas av
SVA:s produktionsavdelning. Genom samutnyttjande av produktionsloka-
ler for humanmedicinska preparat mojliggors ocksi viss produktion av
veterindrmedicinska virusvaccincr. I 6vrigt forutsitts en veterindrmedicinsk
virusvaccinverksamhet i fortsatt FoU-missig skala. Produktionen av besitt-
ningsegna preparat fors inte over till vaccininstitutet. Denna verksamhet —
liksom produktionen av immunsera, diagnostiska antigen och sera samt
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hanteringen av olika normalblodprodukter — forutsétts vara kvar inom SVA
och férlaggs till Uppsala.

En av de utgdngspunkter som SVP har antagit for sitt arbete har varit att
kostnaderna for en samordnad vaccinproduktion och de investeringar som en
sadan produktion kréver skall tickas av intikter av forsélda egentillverkade
och importerade preparat.

Vaccininstitutet forutsétts i vissa avseenden repliera pé service fran SBL.
Hirigenom kommer institutet att ha en kontinuerlig och néra kontakt med
SBL:s olika avdelningar for diagnostik och FoU. For att institutet pa
motsvarande sitt skall kunna uppritthélla kontakterna med den veterinér-
medicinska forskningen inom SV A och den veterinirmedicinska fakulteten
vid Sveriges lantbruksuniversitet foreslir SVP att viss del av vaccininstitutets
forskning forldggs till Uppsala.

SVP redovisar en resultatkalkyl for den humanmedicinska vaccinproduk-
tionen. Enligt denna kan intdkterna, riknat i pris- och I6neldget 1980-01-01,
berédknas till ca 66 milj. kr. per ar, medan de sammanlagda kostnaderna
beriknas till ca 64 milj. kr. Kalkylen maste dock omgardas med reservatio- |
ner. Samtidigt finns dock enligt SVP stora mojligheter att begrinsa
kostnaderna. 1 kalkylen har tagits med kostnaderna for omfattande
nybyggnader f6r den preparattillverkning som nu bedrivs. _

Nybyggnadsforslagen har himtats fran en tidigare utredning. SVP anser
dock att det finns uppenbara mojligheter att genom prutningar i dessa
lokalberdkningar och/eller genom etappindelning av nybyggnadsbehovet
anpassa kostnaderna till det belopp som produktionen tal att bira.

SVP har for sina overviiganden antagit den utgingspunkten att en
samordnad vaccinproduktion till fullo skall kunna béra sina kostnader genom
intikter av forsilda preparat. Aven om nagra detaljerade beriikningar inte
har kunnat géras for den veterindrmedicinska delen ger kalkylen — med
beaktande av de kostnadsbesparingar som SVP pekat pd — ett i detta
hinseende tillfredsstillande resultat.
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Bilaga 4
Sammanstillning av remissyttranden Over rapporten (Ds S 1981:10) Sam-

ordning av humanmedicinsk och veterindrmedicinsk vaccinproduktion
m.m.

Efter remiss har yttranden avgetts av

forsvarets sjukvardsstyrelse

Overstyrelsen fér ekonomiskt férsvar (OEF)

socialstyrelsen

statens bakteriologiska laboratorijum (SBL)

statskontoret '

riksrevisionsverket (RRV)

lantbruksstyrelsen (LBS)

statens livsmedelsverk

styrelsen for Sveriges lantbruksuniversitet (SLU)

statens veterinirmedicinska anstalt (SVA)

statens medicinska forskningsradd (MFR)

Landstingsforbundet

Lantbrukarnas Riksférbund (LRF)

Apoteksbolaget AB

Likemedelsindustriféreningen (LIF)

Representantféreningen for utlindska farmacevtiska industrier (RUFI)
Stockholms lins landsting ' ‘
Tjénsteméinnens centralorganisation (TCO)

Centralorganisationen SACO/SR, som hénvisar till yttranden fran Sveriges
Veterinarférbund '

Sveriges Farmacevtférbund och SACO/SR-foéreningen vid SBL samt Lands-
organisationen i Sverige (LO), som har bifogat yttrande fran Statsanstilldas
forbund (SF).

Utover de myndigheter och organisationer som anmodats eller beretts
tillfille att inkomma med remissvar har yttrande avgetts av Svenska
Barnlidkarforeningen (BLF).

1. Allmént

En klar majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller limnar utan erinran
forslaget om samordning av den humanmedicinska och den veterindrmedi-
cinska vaccinproduktionen m.m. inom ramen f6r en nyinrittad uppdrags-
myndighet. Till dessa instanser hor férsvarets sjukvdrdsstyrelse, OEF,
socialstyrelsen, statskontoret, MFR, Landstingsforbundet, Apoteksbolaget
AB, LIF, RUFI och Sveriges Veterindrforbund. En del remissinstanser
tillstyrker forslaget under vissa forutsittningar. Hit hér SBL, LBS, styrelsen
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fii.r SLU och SVA samt LRF. Veterindrférbundet, som alltsd instimmer i
samordningsforslaget, framhaller SVA:s operativa ansvar i samman-
hanget.

Statens livsmedelsverk finner inget i rapportens innehéll, som foranleder
ndgra kommentarer fran verkets sida.

Négra instanser stiller sig avvisande till rapportens forslag eller anser sig
inte beredda att ta stéllning till dem. Till dessa instanser hor RRV, TCO,
Sveriges Farmaceviforbund, SACO/SR-féreningen vid SBL samt LO. Som
skdl for den avvisande/avvaktande hallningen anfors i allménhet att
rapporten ir ofulistdndig och att férslagen inte ar tillrdckligt genomarbetade
for att kunna laggas till grund for ett beslut i fragan.

Stockholms ldns landsting anser att frigan om en scparat enhet for
vaccinproduktion inte bor avgéras innan férhandlingarna med staten om
landstingets fortsatta utnyttjande av SBL genomforts.

2. Samordning av vaccinproduktionen

Flertalet remissinstanser tillstyrker eller limnar utan erinran forslaget att
den humanmedicinska och veterindrmedicinska produktionen av vacciner
m.m. skall samordnas. Hit hor forsvarets sjukvirdsstyrelse, OEF, socialsty-
relsen, SBL, statskontoret, MFR, Landstingsforbundet, ApoteksbolagetAB
LIF och RUFI.

Sveriges Veterindrforbund instimmer i forslaget eftersom det, séger
forbundet, torde kunna medféra savil produktionstekniska som ekonomiska
vinster, Férbundet framhéller emellertid med skirpa att SVA skall ha det
operativa ansvaret for vaccinforsorjningen i landet.

SBL, som alltsé tillstyrker att en samordning kommer till stdnd, framfor att
en forutsittning harfor ar att SVA:s behov av kontakt med produktionen av
veterindrmedicinska preparat kan sékerstillas.

Statskontorets positiva stillningstagande grundar sig pa de rationaliserings-
vinster som kan géras vid samutnyttjande av produktionslokaler, personal
och andra resurser. Verket anser att de stora investeringar som produktions-
avdelningarna vid SBL och SVA star infér borde kunna sdnkas genom en
organisatorisk och fysisk samordning. Den mera offensiva inriktning av det
foreslagna vaccininstitutets verksamhet som foreslas i rapporten finner
statskontoret vil motiverad med hénsyn till de krav pa ckonomisk tickning
som bor gilla for institutet.

LBS forordar i forsta hand det alternativ som enligt tidigare planer innebar.
att en produktionsavdelning skulle byggas vid biomedicinskt centrum i
Uppsala och organisatoriskt vara knuten till SVA. Huvudmotivet hirfor ir
beredskapsaspekten, siger LBS. som emellertid finner rapportens motiv att
av kostnadsskal franga detta altcrnativ viigande.

Stvrelsen for SLU och SVA anser i likhet med LBS att den ambltlonsnIV'l
som legat till grund for tidigare planering dr vil avvdgd. Styvrelsen hyser oro
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fér de konsekvenser som den nu foreslagna sdnkningen av ambitionsnivan
kan fa for sjukdomsbekimpandet bland framst animalieproduktionens djur.
Styrelsen tillstyrker dock — om en sdnkning av ambitionsnivin &4nda
genomfdrs — att SVA:s resurser f6r rutinproduktion inordnas i ett vaccinin-
stitut. Betridffande Ovriga resurser vid SVA:s produktionsavdelning (FoU,
service betriffande vaccinforsdrjning m.m.) forutsitter styrelsen att dessa
blir kvar vid SVA med lokalisering till Uppsala.

En samordning av vaccinproduktionen mellan SBL:s och SVA:s produk- .
tionsavdelningar mottas positivt av LRF. En forutsittning ar dock, framfor
forbundet, att ett samgéende inncbar rationaliseringsvinster.

RRYV delar arbetsgruppens uppfattning att en samordning av vaccinpro-
duktionen skulle kunna ge rationaliseringsvinster men ifrgasitter om ett
sarskilt institut skall behova bildas for att siddana fordelar skall erhallas.
Motsvarande fordelar, skriver verket, kan fas om delar av vaccinproduktio-
nen vid SVA samordnas med och férléggs till SBL:s lokaler. Som grund for
att inrdtta en ny myndighet &r det framlagda materialet ofullstindigt anser
RRYV, som ocksa finner de presenterade kostnadskalkylerna otillrdckliga.

Negativa till att nu genomféra en samordning och inrétta ett vaccininstitut
staller sig TCO och SACO/SR-foreningen vid SBL samt Sveriges Farmacevt-
foérbund (forbundet har 6verldmnat yttrandet frdn SACO/SR-f6éreningen vid
SBL som sitt eget).

TCO anser salunda att rapporten ar bristfillig och inte ger tillrdckligt
underlag for ett beslut om samordning. Aven SACO/SR-foreningen vid SBL
anser att beslutsunderlaget dr bristfilligt i flera avseenden. Féreningen
framfor att det vore felaktigt att pd grundval av foreliggande utrednings-
material férst fatta ett principbeslut om att bilda en myndighet och dérefter
lata en organisationskommitté utreda hur myndigheten skall se ut. Den
riktiga ordningen, hiavdar féreningen, torde vara att géra en 6versyn av hela
SBL samtidigt for att kunna prova olika forslag till organisation av
verksamheten. Tills sd sker maste foreningen avstyrka utredningens for-
slag.

LO utesluter pé intet sitt att en integration skulle medféra fordelar.
Organisationen finner emellertid att den analys av fragestillningar, hand-
lingsalternativ och konsekvenser som lagts fram i SVP-rapporten ir alltfér
ofullstindig. De forslag som har tagits fram ar inte tillrickligt genomarbetade
{or att kunna utgora beslutsgrund i en viktig organisationsfraga, menar LO.
Dirfor dr LO inte beredd att enbart pa det material som utredningen lagt
fram ta stéllning till forslaget om att inritta ett statens vaccininstitut.

3. Verksamhetsform

De remissinstanser som har tillstyrkt en samordning av vaccinproduktio-
nen har i allménhet ocksa stillt sig positiva till forslaget att den samordnade
verksamheten skall bedrivas inom ramen for en uppdragsmyndighet, kallad
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statens vaccininstitut. Bland dessa instanser aterfinns forsvarets sjukvdrds-
styrelse, OEF, statskontoret, LBS, styrelsen fér SLUISVA, MFR, Landstings-
forbundet, LRF, LIF och RUFI. _

Socialstyrelsen anser att myndighetsformen kan innebiéra risk for “stethet™
och andra nackdelar. Dirfér bor regeringen, skriver socialstyrelsen,
ytterligarc Overviga att lata verksamheten bedrivas i s smidiga former som
mojligt, som anknyter till annan statsdgd likemedelsindustri. Kravet pa
foretagsledande — ekonomiskt — marknadsinriktad kompetens hos ledningen
maste enligt socialstyrelsens uppfattning starkt understrykas.

SBL tillstyrker att den samordnade vaccinproduktionen bedrivs i verk-
samhetsformen uppdragsmyndighet. SBL avser aterkomma med forslag
betraffande verksamhetsform for exportverksamheten. I en reservation till
SBL:s yttrande framfor styrelseledamoterna Fryklof, Hoppe och Rinder att
en till stor decl varuproducerande verksamhet riskerar att hamna i stora
svarigheter da det giller att hivda sig p4 marknaderna om verksamheten
bedrivs i traditionell myndighetsform. Reservanterna forordar dirfor i stillet
en verksamhet som sa nira som mdijligt anknyter till annan likemedelsin-
dustri, dvs i férsta hand aktiebolagsformen.

Apoteksbolaget AB uttalar sig inte direkt om verksamhetsformen utan
hinvisar bl.a. i denna frga till sitt tidigare yttrande 6ver den s.k. SBL 77-
utredningen. I detta framfor bolaget uppfattningen att aktiebolagsformen
nirmare kunnat dvervidgas som organisationsform.

LO ifragasitter utredningens asikt att bolagsformen forutsitter en
kommersiell konkurrenssituation och att en sadan situation inte foreligger i
vart land. Argumecntationen kan ifrigasittas, skriver LO, vad giller savil
korrekthet som relevans. Inom den offentliga sektorn finns manga exempel
pé bolag som bedriver verksamhet helt eller till storsta del oberoende av en
konkurrenssituation. Vad betriffar den internationella marknaden sa
existerar konkurrenssituationen i hog grad. anfoér LO. Organisationen siger
vidare att det avgorande i valet mellan alternativen uppdragsmyndighet och
bolagsform torde vara den Gnskade graden av styrning. Om det frin den
statliga huvudmannen finns en 6nskan om langtgéiende styrning av verksam-
hetens inriktning. innehill och ckonomi sé talar detta fér uppdragsmyndig-
het. Mot detta skall vigas de krav som stills pa den speciella typ av produkt
och produktionsfoérhéllanden som diskussionen giller och de krav som kan
stillas frén den marknad - nationell eller internationell — for vilken
produkten framstills. Man bér alltsd vara klar over att i méanga situationer
kan bolagsformen, med sin férva]tningsrﬁﬁssigt friare stillning, léttare dn cn
uppdragsmyndighet erbjuda en flexibilitet som svarar mot sddana krav. LO
efterlyser en sddan ‘analys. _

Svenska Barnlikarforeningen fram{or bl.a. att en utbyggd helt fristdende
statlig kontroll dr nddvindig och att det maste finnas klara skiljelinjer mellan
fabrikant och myndighet. Ur denna synpunkt finner foreningen att ett
aktiebolag borde vara den limpligaste organisationsformen lika vil som for
apoteken.



Prop. 1982/83:16 54

4. Produktionsinriktning och FoU-verksamhet

Forslagen till malsattning och inriktning av produktionen vid ctt vaccinin-
stitut foranleder vissa kommentarer frn remissinstanserna. Silunda pape-
kar socialstyrelsen att det i SVP-rapporten inte uttryckligen siigs ndgot om
vaccininstitutets ansvar for andra vacciner dn de som ingér i de offentliga
skyddsympningsprogrammen/beredskapsprogrammen. Det finns emeller-
tid, anser styrelsen, ett behov ilandet ocksé av vacciner och immunglobuliner
m.m. med mycket ringa kontinuerlig atglng, t.ex. rabiesvaccin. encefalitvac-
ciner, immunsera mot ormgift m.m. Det bor sikerstillas vem som har ansvar
fér sddana "udda” preparat menar socialstyrelsen, som finner det naturligt
att vaccininstitutet tilldelas ett sddant ansvar.

Statskontoret finner den mera offensiva inriktningen av institutets verk-
samhet vdl motiverad med hénsyn till de krav p& kostnadstickning som bor
giélla.

Enligt den foreslagna malsdttningen €6r institutet skall det utveckla,
tillverka och marknadsféra nya eller forbéttrade produkter med internatio-
nell marknadspotential. RUFT har inget emot denna maélsittning men vill
understryka vikten av att en sddan konkurrens sker pad samma villkor som
giller for industrin i Gvrigt.

Betriiffande det veterindrmedicinska sortimentet anser LRF att det finns
anledning att gora en dversyn av forslagen. Hérvid bor Overvigas, sdger
forbundet, om inte de besittningsegna vaccinerna bér overforas till
vaccininstitutet. ’

RRYV anser att det inte gar att ta stdllning till vilka mojligheter ett tinkt
institut har att utveckla och silja produkter med en internationell marknads-
potential. RRV vill ocksd peka pé att institutets resurser t6r FoU och
marknadsforing sannolikt blir mycket sma jamfort med de internationella
likemedelsforetagens. Mot denna bakgrund anser RRV att det inte i
dagslaget gar att avgéra om den nu gillande mélsittningen om beredskaps-
missig och nationell produktion skall dverges.

L BS papekar att vissa prioriteringsproblem kan uppsté cftersom styrelsen
respektive socialstyrelsen forutsétts ha direktivritt i ndgon form betriffande
vaccininstitutets produktion. Saddana problem kan bli sérskilt kritiska i ett
beredskapslige, da okade krav kan forutses pa savil human- som veterinar-
medicinska preparat. LBS forutsitter dock att problemen far l6sas vid
gverlidggningar mellan verken.

Betydelsen av forsknings- och ut‘vecklingsarbete (FoU-) poéngteras av en
del remissinstanser. Forsvarets sjukvdrdsstyrelse och OEF hivdar t.ex.
FoU-arbetets vikt for beredskapen. Silunda anser forsvarets sjukvdrdssty-
relse det viktigt att FoU-resurser med tillricklig kapacitet behalls inom landet
med hiinsyn tagen till var egen beredskap. OEF anser att den okning av
kunskapsresurserna som blir aktuell genom koncentrationen av omradesex-
pertis torde medfora dkade forutsittningar for ate ta upp tillverkning av
preparat som i dag av olika anledningar inte tillverkas i landet.
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Vaccintillverkning kraver livliga vetenskapliga kontakter med institutio-
ner inom angriinsande filt, skriver MFR, som menar att utredningen pa ett
fortjanstfullt satt har beaktat detta forhéllande.

Utredningens forslag om att inriitta ett forskningsrad vid vaccininstitutet
kommenteras bara av ett fital instanser. Statskontoret tillstyrker detta forslag
medan SBL. anser att nagot av statsmakterna formaliserat inrittande inte
behdvs. Det bor overlatas till ledningen for institutet att ndrmare Overviiga
behovet, anser SBL.

5. Import- och distributionsfragor

Nir det giller import- och distributionsfragor delar sig remissinstanserna i
tvd liager. Vissa héller pd utredningens linje med forslag om sirskilda
importtillstind medan andra bestimt vinder sig mot varje form av
reglering.

Socialstyrelsen instammer i utredningsforslaget att den nuvarande ritten
for SBL:s forestédndare att besluta om import av bakteriologiska preparat bor
avskaffas och ersittas av en tillstdndsgivning hos socialstyrelsen betriffande
preparat inom skyddsympningsprogrammen och beredskapsplaner. Samma
uppfattning framfoérs av RRV och SACO/SR-foreningen vid SBL.

Aven SBL tillstyrker forslaget att ersitta importmonopolet med tillstAnds-
givning och forutsitter att vaccininstitutet far importtillstand och distribu-
tionsritt avseende humanbakteriologiska preparat. Motsvarande fragestill-
ningar rérande de veterinirmedicinska preparaten bor enligt SBL:s uppfatt-
ning nirmare dvervigas av den sirskilt tillkallade utredaren med uppgift att
se dver SVA:s verksamhet.

LBS tillstyrker att inforseltillstind skall kunna ges av socialstyrelsen i fraga
om veterindra preparat efter samrad med LBS.

Till de instanser som &r kritiska till im'portreglcringar avsecnde bakterio-
logiska preparat eller stéller sig helt avvisande till sidana hor Apoteksbola-
get, som framfor att bakteriologiska preparat i princip bor behandlas som
Ovriga likemedel med hénsyn till import, prissdttning, kontroll, lagerhall-
ning och distribution.

LIF anser att nagra siirskilda dtgiirder inte bor vidtas eller forordningar
finnas, som avser skydda den inhemska vaccinproduktionen mot utlindsk
konkurrens. Det nu gillande importforbudet bor avskaffas, anser LIF.
Samma uppfattning framférs av RUFI, som menar att det inte finns nigra
Overtygande skal for en sdrskild reglering av handeln med vacciner utover
vad som géller for ovriga farmacevtiska specialiteter. Om de foreslagna
importrestriktionerna trots allt kommer att genomf6ras, skriver RUFI,
méste klarare definieras pa vilka grunder importtillstind inte kan bevil-
jas. : .

Fragan om distributionen av bakteriologiska preparat tas upp av vissa
instanser. Som ovan nidmnts forutsitter SBIL  att vaccininstitutet far
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distributionsratt, dvs den ritt som i dag tillkommer SBL att silja till
sjukvardsinriittning samt till 1ikare och veterinir. Ur statens synpunkt skulle
det inte vara rationellt med dubbla distributionskanaler, anser SBL, som
ocksd framfor att det inte forefaller vara rationellt att distributionen av
egentillverkade preparat skots av vaccininstitutet medan importpreparat
distribueras via annan kanal. SBL forbereder f.n. inforande av ett
datorbaserat system for order/lager/taktureringsrutiner, som har kapacitet
att till en mycket lag kostnad handha denna distribution.

Styrelsen for SLU och SVA framfor att SVA under lantbruksstyrelsen bor
tilldelas det dvergripande ansvaret for vaccinforsérjningen pd veterindrmedi-
cinens omrade i Sverige, inkluderande ocksa ritten att distribuera veteri-
narmedicinska bakteriologiska preparat.

Sveriges Veterindrforbund finner det angelaget att order och distribution
av SV A:s samtliga produkter sker via orderexpeditionen vid SVA i Uppsala.
Detta forfaringssitt, anser forbundet, dr mest rationellt gentemot avnidmar-

"na bade betriiffande de importerade preparaten, SVA:s egentillverkade och
de av vaccininstitutet tillverkade.

RRV anser att forutsittningarna for en overging till Apoteksbolagets
distributionssystem bor belysas och om s& beddms lampligt genomforas s
snart 'som mojligt. Apoteksbolaget framhéller de mycket goda resurser
bolaget forfogar over och som, hivdar bolaget, utan svarighet skulle
mojliggéra dvertagande av grossisthantering och distribution pa ett cffektivt
och rationellt sitt.

LIF framfor att lagerhéllning och distribution av institutets produkter bor
omhinderhas av samma organisationer som nu omhiinderhar lagerhallning
och distribution av andra ldkemedel i Sverige.

6. Kontrollfragor

I SVP-rapporten pekas bl.a. pa mojligheten att utnvttja SBL och SVA {or
statskontrollen av vacciner m.m. om preparatproduktionen skiljs fran sina
nuvarande huvudmian. Kommentarer i detta hiinseende ldmnas bl.a. av
socialstyrelsen, SBL, statskontoret, styrelsen for SLU och SVA samt LIF.

Socialstyrelsen redogor for statskontrollen av bakteriologiska preparat.
Den tillkom som en samhillskontroll under den tid da nagot registrerings-
krav inte foreldg for bakteriologiska preparat som tillverkades eller
importerades av SBL. Registreringstvang infordes ar 1971. Socialstyrelsen
anser att de nuvarande statskontrollanterna utgdr en virdefull kompetens-
forstirkning till likemedelsavdelningens arbete gcnom det kontrollarbete de
fortfarande utfor. Socialstyrelsen anser dirfor, i likhet med SVP. att denna
funktion bor kvarstd men organisatoriskt knytas fastare till styrclsens
likemedelsavdelning i en framtid. Styrelsen anser vidare att kontrollen av
veteriniirbakteriologiska preparat bor ske i samma organisatoriska former
som for humanbakteriologiska preparat. Styrelsen anser silunda att serum-
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kontrollen av de veterindrmedicinska preparaten i den nuvarande formen
kan avskaffas och i stillet knytas till socialstyrelsens likemedelsavdel-
ning.

SBL anfor att vaccininstitutets tillkomst inte dndrar nigot i statskontrol-
len, som alltjimt regleras i en forfattning fran 1963 (MF 1963:136) av
davarande medicinalstyrelsen. SBL finner det i princip méjligt att anvinda
SBL och SV A for statskontroll pa det sitt SVP foreslar. SBL féreslar nu att
socialstyrelsen fari uppdrag att lagga fram forslag till eventuella forindringar
av statskontrollen.

Tillskapandet av vaccininstitutet innebér att SBL:s och SV A:s resurser kan
utnyttjas i statskontrollen, skriver statskontoret. Detta leder till att WHO:s
rekommendationer skulle kunna foljas genom att redan befintliga laborato-
rieresurser anvénds och utan att man bygger upp en separat organisation.
Statskontoret anser att ett sidant resursutnyttjande-ar en limplig form for en
utvidgad statskontroll. Ett beslut med denna innebdérd paverkar SBL och
SVA i olika avscenden, papekar statskontoret, som anser att hithérande
frigor bor l6sas av den foreslagna organisationskommittén.

Styrelsen for SLU och SVA framfor att statskontrollen av veteriniirbakte-
riologiska preparat, sérskilt de importerade, i dag inte ir tillfredsstillande
vare sig i samband med registrering eller vad betriffar den batch-visa,
16pande kontrollen. Internationellt ser man med allvar pd kontrolifragorna i
fraga om veterinirmedicinska preparat. En stark vetcrindrmedicingk insyn
och kontroll har nu etablerats i flertalet linder, skriver styrelsen. som
tillstyrker att statskontrollen av vacciner och andra bakteriologiska preparat
uppdras at SVA.

LIF understryker att bl.a. kontrollen av vacciner producerade av institutet
maste ske pd samma villkor som for andra foretag med forsiljning av
farmacevtiska specialitcter. '

7 Beredskapsaspekter

Beredskapsfragor och synpunkter i hithérande sammanhang tas upp i vissa -
remissvar. Forsvarets sjukvérdsstyrelse och OEF poingterar, som tidigare
nimnts, FoU-verksamhetens betydelse fér beredskapen. Bl.a. framfors att
den kunskapsbas, som FoU-verksamhet inncbir. under en avsparrning med
begriinsad cller ingen import bor medge mojligheter att &tminstone i viss
omfattning tillverka substitut for att mildra verkningarna av importbortfal-
let.

Socialstyrelsen anser att det dr synnerligen viktigt att produktion av
vacciner m.m. bedrivs i landet under fredstid f6r att man vid ett krigs- eller
avspirrningslige skall ha tillging till resurser (kunskap, byggnader. utrust-
ning, ravaror m.m.) for produktion. Utan produktion av aktuella preparat i
fred ar det helt otéinkbart, skriver styrelsen, att i krig kunna pabérja sadan
tillverkning. dven efter en lingre Gvergangstid. Fran beredskapssynpunkt,
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fortsitter socialstyrelsen, torde det vara limpligt att samla hcla serien av
moment — tillverkning. import, lagerhdllning, distribution och packning
m.m. — till en enhet, som i hiindelse av avspdrrning, kriser och krig ges
prioriterade mojligheter att fortsétta pdgacnde arbete cller snarast sétta
igang icke pagaende verksamhet.

L BS erinrar om att huvudmotivet for férslaget att bygga lokaler fér SVA:s
produktionsavdelning vid biomedicinskt centrum i Uppsala var beredskaps-
aspekten. Hirigenom skulle kapacitet finnas fér produktion av vaccin mot de
allvarligaste husdjursviroserna vid en avspérrning. Intet av betydelse har
skett, havdar LBS, som sakligt indrar detta motiv. Ett beslut i annan riktning
innebdr att forutsattningarna foér ett adekvat sjukdomsbekimpande vid krig
och avspiarrning inte kan forbittras.

Styrelsen for SLU och SVA konstaterar att det samordningsforslag som
lagts fram f6r veterindrmedicinsk del innebir en radikalt sankt ambitionsni-
vi. Styrelsen efterlyser ett stillningstagande till vilken grad av beredskap pé
detta omride som statsmakterna vill ha.

. Landstingsforbundet understryker vikten av att beredskapsfragorna sir-
skilt beaktas vid vaccininstitutets uppbyggnad och fortsatta verksamhet.

LRF framfor att effekten pa landets beredskap av ett dverférande av
veterindrmedicinska bakteriologiska preparat till vaccininstitutet inte har
belysts i SVP-rapporten. Detta miste utredas, hivdar LRF.

RUFI menar att beredskapsfragan, liksom fér §vriga utlandska farmacev-
tiska specialiteter, kan ldsas genom avtal med respektive fabrikant.

8. Organisation och resursbehov m.m.

Négra remissinstanser behandlar organisations- och resursfrigor samt.
forslaget att en organisationskommitté skall tillsattas for att nirmare prova
personal- och lokalbehov m.m. fér det féreslagna vaccininstitutet.

SBL pekar pa att SBL:s vaccinproduktion visserligen i dagslaget redovisar .
ett Overskott men situationen kan komma att bli visentligt svarare i
framtiden, d4 kostnadskrivandc investeringar skall forrintas och verksam-
heten dven skall omfatta de veterindrmedicinska preparaten. Dessa ger f.n.
inte full kostnadstickning. SBL pekar vidare pa att madlsittningen for
institutet innefattar bl.a. exportforsiljning. Detta forutsiitter inte bara ratt
sorts produkter utan ocksé att dessa kan tillverkas till sa laga kostnader att
tickningsbidrag erhalls dven med utgdngspunkt frin internationella priser.
Mot bakgrund av detta och med hinsyn till den offensiva malséttning som
satts upp for institutet, syns det nddvéndigt att ekonomi- och marknadsfunk-
tionen far stor tyngd i organisationen, skriver SBL och anser att detta bor
beaktas av organisationskommittén.

Statskontoret tilistyrker de foreslagna resurserna vid vaccininstitutet for
verksamhetsplanering, budgetering m.m. med hiinsyn till den stora vikt som
verksamhetsplanering pa l1ang och kort sikt far for institutet. Den foreslagna
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organisationen av styrelse, foretagsledning och fyra funktionsinriktade
enheter finner statskontoret vl avvigd. Betriffande de dversiktliga resul-
tatkalkyler som presenteras i rapporten, bdr de enligt statskontorets mening
vidareutvecklas och prévas av den foreslagna organisationskommittén.

RRYV faster uppmirksamhet pé att om preparatforsorjningen bryts ut frin
SBL, kan detta fa verkningar pa behovet av subventioner till det framtida
SBL. Som fdrhallandet nu &r, ticker delar av verskottet frin preparatfor-
sorjningen det underskott som hittills uppstatt vid SBL i dvrigt, sirskilt inom
programmet diagnostiska underskningar. Aven om resultatet for detta
program f.n. visar en gynnsam utveckling. ir den framtida resultatutveck-
lingen dnda osiker menar RRV.

Den av SVP skisserade framtida organisationen fér en samordnad
vaccinproduktion &r 16st skisserad, skriver Veterindrférbunder. Den maste
dirfor enligt forbundets mening penetreras ur praktisk och ckonomisk
synvinkel av den foreslagna organisationskommittén.

I SVP-rapporten sigs bl.a. att inga formella krav pa forskarkompetens bor
stillas upp for chefen for institutet. Denna uppfattning delas inte av
SACOISR-foreningen vid SBL, som menar att generaldirektéren bor vara
medicinskt och mikrobiologiskt sakkunnig med hénsyn till verksamhctens
speciella karaktir. ’

L.O saknar en konsckvensanalys. Om man konstruerar en horisontellt
integrerad enhet genom fusion av tvé organisationsdelar frin SBL och SVA,
kan man knappast undgé att detta far konsekvenser fér de delar av de bada
moderorganisationerna som blir kvar, anser LO. Dessa konsckvenser kan
berora produktion, service och till dessa funktioner kopplad FoU-verksam-
het. Denna del av frigestillningen belyses inte av utredningen. skriver LO,
som menar att en sddan komplettering maste ske.

9. Vissa ovriga fragor

Flera remissinstanser tar upp fragan om konsekvenser for det kvarvarande
SBL vid en separation av vaccinproduktionen till ett institut. Likasa framfors
fran flera hall krav pd att alla avgérande fragestiliningar nu mdste lésas i ett
sammanhang. Synpunkter i detta sammanhang framférs av SBL, statskon-
toret, RRV, TCO, SACO/SR-foreningen vid SBL och Statsanstilldas férbund
(i underremiss till LO).

SBL framfor att det Overgripande 6nskemalet for SBL:s vidkommande, nu
liksom tidigare, ir att samtliga for SBL:s verksamhet avgérande fragor loses i
ett sammanhang och pa ett sitt som ger SBL rimliga mdjligheter —
organisatoriskt och ekonomiskt — att fylla sin uppgift som nationellt
expertorgan inom smittskyddet.

Starskontoret framhaller det angeligna i att samtliga avgbrande friagestill-
ningar l6ses i ett sammanbang, da en foérandrad inriktning av SBL:s
nuvarande verksamhet skulle fa konsekvenser for vaccininstitutet. Institutet
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forutsatts ju repliera pd SBL:s administration och serviceresurser. En
fordndring skulle dven paverka samarbetet i FoU-fragor, anser statskonto-
ret. _

RRYV antor att osiikerheten om de framtida forhallandena inte torde ge de
bista forutsittningarna att driva verksamheten pé ctt effektivt och andamals-
enligt satt. Darfor dr det angelédget, skriver verket, att beslut fattas s& snart
som mdjligt om SBL:s framtida inriktning och organisation samt om
finansiering av olika verksamhetsgrenar och graden av subventionering.

Enligt TCO:s mening borde man ha avvaktat rcsultaten av de 6vriga
pagéende utredningarna om SBL:s och SVA:s framtid innan man limnade
forslag om bildandet av ett sarskilt vaccininstitut. Arbetsgruppens nu
framlagda rapport och de kommande utredningsforslagen bor séledes
behandlas i ett sammanbang. Liknande asikter framfoérs av SACO/SR-
foreningen vid SBL och Staisanstilldas forbund.

Vad giller den framtida inrikiningen finner SBL dct tillfredsstillande att
- SVP i sin rapport slar fast att verksamheten skall f4 en offensiv inriktning
baserad pa malinriktat FoU-arbetc. Denna maélsittning sammanfaller i hog
grad med den nya syn pa SBL-preparatens potential som har vuxit fram
under senare ar. Den omliggning av marknadsstrategin som pagdr forutsiit-
ter emellertid att de exploaterbara resultat som kommer fram maste kunna
anvindas i kommersiellt syfte. Detta medfor pé flera sitt en policyforin-
dring, skriver SBL, bl.a. i form av krav pa en mer uttalad méalinriktning av
FoU-insatserna én som hittills tillimpats inom SBL. Inte minst en utveckling
av mojligheterna att silja icenser maste baseras pé patent eller pa annat sétt
skyddat know-how. Institutet maste darfor tillféras erforderliga administra-
tiva resurser, hivdar SBL, liksom kompetens att hantera dessa problemstall-
ningar savil pd marknaden som inom organisationen.

Aven socialstyrelsen tar upp den framtida inriktningen och anser det
angelaget att verksamheten ges en offensiv inriktning. T minga utvecklings-
linder péborjas nu omfattande vaccinationsprogram , pipekar styrelsen,
som anser att detta bor ge mdojligheter att inom ramen fOr svenskt
u-landsbistdnd forse mottagarlinder med produkter ur vaccininstitutets
produktionsprogram. Detta kan utvecklas till att inte endast bistd med sjilva
produkten utan dven hela system for vaccinationsverksamhet, skriver
socialstyrelsen.



